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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: 588 443 420, e-mail:jindriska.buresova@fnol.cz

tajemnice tel., fax: 588 442 477, 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:  16/15 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené hodnocení populačního farmakokinetického profilu, bezpečnosti, tolerability a účinnosti nitrožilně podávaného injekčního roztoku tapentadolu, používaného k léčbě pooperační bolesti dětí ve věku od narození do dvou let, včetně předčasně narozených novorozenců / Open-label evaluation of the population pharmacokinetic profile, safety, tolerability and efficacy of intravenous tapentadol solution for injection for the treatment of post-surgical pain in children aged from birth to less than 2 yaers, including preterm neonates


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503-73

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002259-24

Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Zieglerstraβe 6, 52099 Aachen, Germany

Žadatel/Applicant: KCR Czech republic a.s., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.2.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.2.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala nesouhlasné stanovisko// EC issues unfavourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Zdůvodnění: 

1) Dosud neproběhla stejná studie u pediatrických subjektů ve věku 18 let – 2 roky (proč začínat nezranitelnější skupinou?).
2) Podávané léčivo není dosud v této lékové formě registrováno v ČR ani pro děti ani pro dospělé.
3) Předložené pojetí klinického hodnocení nepřináší konkrétnímu dětskému subjektu ve studii žádný benefit.   
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Peter Korček, Novorozenecké odd., ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4
	
	EK ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4
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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 29.1.2015 / Cover letter dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti ze dne 29.1.2015 / Clinical Trial Application Form dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Protokol studie č. KF5503-73, DMS verze 3.0 ze dne 27.11.2014 / Clinical Study Protocol No. KF5503-73, DMS v 3.0 dated 27 Nov 2014
	
	
	
	

	Souhrn protokolu, verze 2.0 pro Českou republiku ze dne 27.11.2014 / Protocol Summary, version 2.0 for Czech Republic dated 27 Nov 2014
	
	
	
	


	Soubor informací/Příručka pro zkoušejícího, vydání 16 ze dne 16.6.2014 / Investigator´s Brochure, Edition 16 dated 16 Jun 2014
	
	
	
	

	Informace pro rodiče pacienta a Informovaný souhlas, verze 1.0 pro Českou republiku ze dne 17.10.2014 / Information for patient´s parents and Informed consent form, version 1.0 for Czech Republic dated 17 Oct 2014
	
	
	
	

	Prohlášení o překladu textu štítků_Česká republika KF5503-73, verze 3.0 ze dne 6.11.2014 / Statement of translation for label text_Czech Republic KF5503-73, version 3.0 dated 6 Nov 2014
	
	
	
	

	Informační karta pacienta KF5503-73, verze 1.0 ze dne 30.10.2014 / Patient Identification Card KF5503-73, version 1.0 dated 30 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Investigator dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Site dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejících z FN Olomouc + životopis PI z ÚPMD / CVs of Investigators from University Hospital Olomouc + CI of PI form ÚPMD site
	
	
	
	

	Dotazník ke KH pro EK ze dne 18.11.2014 / CT questionnaire for EC dated 18 Nov 2014
	
	
	
	

	Souhlas přednosty Dětské kliniky FN Olomouc s prováděním klinického hodnocení ze dne 10.11.2014 / Consent of Paediatric Clinical head on Clinical trial conduct dated 10 Nov 2014
	
	
	
	


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

Datum/Date:  16.2.2015                                                     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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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 14/15 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III srovnávající kombinaci BBI608 s paclitaxelem podávaným jednou týdně proti kombinaci placeba s paclitaxelem podávaným jednou  týdně u dospělých pacientů s pokročilým, dříve léčeným adenokarcinomem žaludku a gastroezofageální junkce
/ A Phase III Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Clinical Trial of BBI608 plus Weekly Paclitaxel vs. Placebo plus Weekly Paclitaxel in Adult Patients with Advanced, previously Treated Gastric and gastro-Esophageal Junction Adenocarcinoma
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BBI608-336

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-000774-18

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

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

186 00 Praha 8, Anna Hojková (anna.hojkova@parexel.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.1.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.2.2015

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

	MUDr. Eugen Kubala, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

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

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

	MUDr. Jana Přibylová, Onkologická klinika VFN Praha, Fakultní poliklinika, Karlovo náměstí 32, 128 02 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, datovaný 27.1.2015 / Cover letter, dated 27 Jan 2015
	
	
	
	

	Dotazník EK, datovaný 19.1.2015 / EC Questionnaire, dated 19 Jan 2015
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing data
	
	
	
	

	EudraCT form (Annex 1), datovaný 20.1.2015 / EudraCT form (Annex 1), dated 20 Jan 2015
	
	
	
	

	Potvrzení o přidělení čísla EudraCT, datované 19.2.2014 / EudraCT number allocation notification dated 19 Feb 2014
	
	
	
	

	Plná moc, datovaná 24.6.2014 / Letter of Appointment, dated 24 Jun 2014
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů, kterým byla studie předložena, datovaný 14.8.2014 / List of competent Authorities where the Clinical Trial Application has been submitted, dated 14 Aug 2014
	
	
	
	

	Protokol studie BBI608-336 zahrnující dodatek 4, datovaný 5.8.2014 / Study protocol BBI608-336 incorporating Amendment 4, dated 5 Aug 2014
	
	
	
	

	Souhrn protokolu pro protokol BBI608-336 datovaný 5.8.2014, upravený pro Českou republiku, Verze 1.0, 17.9.2014 / Protocol Synopsis for Protocol BBI608-336 dated 5 Aug 2014 Adapted for Czech Republic Version 1.0 17 Sep 2014
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího BBI608, 4. vydání, 28.3.2014 / Investigator´s brochure BBI608, Sdition 4, 28 Mar 2014
	
	
	
	

	Souhrn informací o přípravku Paclitaxel, poslední revize leden 2012 / SmPC for Paclitaxel, last revision january 2012
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu / Patient information Sheet and Informed  Consent Form

BBI608-336_Czech Republic_Main ICF_Version 1.0 15 Jan 2015_based on_Global Model_Version_5 Aug 2015
	
	
	
	

	Formulář souhlasu pro sledování těhotenství / Pregnancy Follow-up  Consent Form

BBI608-336_Czech Republic_Pregnant Partner ICF_Version 1.0 14 Jan 2015_based on Global Pregnancy Follow-up ICF _Version_13 Oct 2014
	
	
	
	

	BBI608-336 Deník pacienta – Cyklus 1, verze 1.0 datovaná 27.4.2014 / BBI608-336 Patient Diary – Cycle 1, version 1.0 dated 27 Apr 2014
	
	
	
	

	BBI608-336 Deník pacienta – Cyklus 2, verze 1.0 datovaná 27.4.2014 / BBI608-336 Patient Diary – Cycle 2, version 1.0 dated 27 Apr 2014
	
	
	
	

	BBI608-336 Deník pacienta – Cyklus 3+, verze 1.0 datovaná 27.4.2014 / BBI608-336 Patient Diary – Cycle 3+, version 1.0 dated 27 Apr 2014
	
	
	
	

	Dotazník kvality života EORTC QLQ-C30 verze 3.0 / Quality of Life Questionnaire EORTC QLQ-C30 version 3.0
	
	
	
	

	Identifikační karta pacienta verze 2.0, datovaná 24.7.2014 / Patient Identification Card version 2.0, dated 24 Jul 2014
	
	
	
	

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení /  Description of patient enrollment 
	
	
	
	

	Pojistná smlouva, Pojištění klinických hodnocení, Číslo pojistné smlouvy WIBCLT14460, Smlouva č. B1294WIBCLT1400 / Insurance policy, Insurance of Clinical Trials, Insurance policy No. WIBCLT14460, Agreement no. B1294WIBCLT1400
	
	
	
	

	Certifikát o pojištění klinického hodnocení ke smlouvě WIBCLT14460, datovaný 5.1.2015 /  Certificate  of Clinical Trial  Insurance to Insurance policy No. WIBCLT14460, dated 5 Jan 2015
	
	
	
	

	Všeobecné pojistné podmínky pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků / General Insurance Terms for Insurance of Clinical Trials of Medicines and Medical Devices
	
	
	
	

	Návrh smlouvy o provedení klinického hodnocení včetně Přílohy 1: Nábor a rozpis plateb / Clinical Trial Agreement (draft) including Appendix 1: Enrolment and payment schedule

216525 BBI608-336 CZE CSA Inst PI English 20150120 1.0

Czech_Republic_Inst_PI_Direct_CSA_V2.6_English
	
	
	
	

	Prohlášení zadavatele, že k hodnocení nebylo vydáno jinou multicentrickou etickou komisí nesouhlasné stanovisko / Declaration of the sponsor – no other Multicentric Ethics Committee issued a disapproval 
	
	
	
	

	Seznam center, zkoušejících a EK, datovaný 12.1.2015 / List of Investigators/Sites/ECs dated 12 Jan 2015

216525_ Czech Republic_List of Sites_Version Date_12 Jan 2015
	
	
	
	

	Dokumenty týkajících se studijních center – životopisy zkoušejících a složení týmu / Study site documentation – CVs of investigators and study team members

Centrum / Site 

MUDr. Jiří Tomášek, Ph.D. (PI): CV (15.9.2014)

MUDr. Eugen Kubala (PI): CV (23.9.2014)

Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. (PI): CV (16.4.2014)

MUDr. Hana Kalábová, Ph.D. (SI): CV (14.4.2014)

MUDr. Hana Študentová (SI): CV (15.8.2014)

Kamila Šichová (SC): CV (22.9.2014)

MUDr. Jana Přibylová (PI): CV
	
	
	
	


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

Datum/Date:  16.2.2015                                                     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:  22/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
3D rekonstrukce růstu obličeje u dětí ve věku 7 – 17 let





Žadatel/Applicant: doc. Dr. Piotr Fudalej, Ph.D., Klinika zubního lékařství FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.2.2015

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.2.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc. Dr. Piotr Fudalej, Ph.D., Klinika zubního lékařství FN Olomouc, 

I.P.Pavlova 6, 775 20 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 
	
	
	
	

	Informovaný souhlas s účastí ve studii
	
	(
	(
	(

	Životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  16.2.2015                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Řešitel                             

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  25/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Použití metody enterosorbční terapie pomocí organokřemičitého sorbentu ENTEROSGEL v komplexní léčbě atopického ekzému





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ---

EudraCT number/ EudraCT number: ---

Zadavatel/Sponzor: Bioline Products s.r.o., Krakovská 1338/10, 110 00 Praha 1

Žadatel/Applicant: Bioline Products s.r.o., Krakovská 1338/10, 110 00 Praha 1, Boris Odrin
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.2.2015

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Popis a plán klinického hodnocení eterosorbčního přípravku ENTEROSGEL u pacientů s atopickým ekzémem, verze 1, datum: 30.1.2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pacienta (rodiče/zákonného zástupce) s účastí v klinické studii
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	
	
	
	


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

Datum/Date:  16.2.2015                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  5/15 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Účinnost a bezpečnost bimatoprostu SR u pacientů s glaukomem s otevřeným úhlem nebo oční hypertenzí / The Efficacy and Safety of Bimatoprost SR in Patients with Open-angle Glaucoma or Ocular Hypertension
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 192024-092

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003186-24

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1st Floor Marlow International, The Parkway, Marlow Buckinghamshire, SL7 1YL United Kingdom

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

140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.1.2015, 3.3.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.3.2015

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. Klára Marešová, Ph.D., Oční klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Jitka Svačinová, Oční klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Vladimír Korda, Ph.D., MBA, OFTEX s.r.o., Rokycanova 2798, 530 02 Pardubice
	(
	ÉK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Jana Kadlecová, Ph.D., Oční klinika FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
	(
	ÉK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové


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 / Application form for Approval of Clinical Trial in written version
	
	
	
	

	Dotazník EK k předkládanému klinickému hodnocení ze dne 5.1.2015 / EC Questionnaire for submitted clinical trial dated 5 Jan 2015
	
	
	
	

	Vzorový text o hlášení SUSARů hlavním zkoušejícím a etickým komisím, ver. 1.0 z 5 Jun 2013 / Standard text for SUSARs reporting to principal Investigators and EC, ver. 1.0 5 Jun 2013
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí ze dne 30.12.2014 / List of competent authorities within the community to which the application has been submitted and details of decisions dated 30 Dec 2014
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení ze dne 17.9.2014 / Study protocol dated 17 Sep 2014
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu – v českém jazyce na základě protokolu ze dne 17.9.2014 / Summary of protocol in Czech language, based on Original Protocol 17 Sep 2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze: / Patient Information and Informed Consent form, version: 192024-092 Czech Republic Information and Consent Form_version 2.0 25 Feb 2015 (based on Master ICF Version 3.0, dated 18 Dec 2014)_Czech
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu – použití videozáznamů a fotografií očí pomocí gonioskopie, verze: / Patient Information and Informed Consent form Use of Videos and Gonioscopy Photographs of Eyes version: 192024-092 Czech Republic Information and Consent Form_Use of Videos and Gonioscopy Photographs_version 2.0 24 Feb 2015 (based on Master ICF Version 3.0, dated 18 Dec 2014)_Czech
	
	
	
	

	Formulář ochrany dat / Data protection form version:

Czech Republic Patient Data Protection Form V1.0 dated 28 Nov 2014_CZ
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, edice 6 z července 2014 / Investigator´s Brochure edition 6 of July 2014
	
	
	
	

	Karta pokyny pro antibiotika verze 1.0 1 Aug 2014 Czech / Antibiotic card v1.0 – 1 Aug 2014 Czech
	
	
	
	

	Karta návštěv verze 1.0 1 Aug 2014 Czech / Appointment card v1.0 – 1 Aug 2014 Czech
	
	
	
	

	Dávkovací kalendář verze 1.0 5 Sep 2014 / Patient Dosing Calendar Card v1.0 – 5 Sep 2014 Czech
	
	
	
	

	Formulář pro sdělení soukromých informací verze: / Privacy Information release form, version: 192024-092_Czech Republic_Privacy Info Release Form_v.1.0 28 Nov 2014_Czech
	
	
	
	

	Dopis praktického lékaře verze BIMATOPROST SR_DEAR DR LETTER_V 1.0_20 OCT 2014 / GP Letter version BIMATOPROST SR_DEAR DR LETTER_V 1.0_20 OCT 2014
	
	
	
	

	Kopie plné moci udělené firmě PPD Czech Republic s.r.o. / Copy of Letter of Authorization for PPD Czech Republic s.r.o.
	
	
	
	

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

	Certifikát pojištění ze dne 29.12.2014 + Pojistná smlouva, číslo pojistné smlouvy.: 2.003.614 / Insurance Certificate dated 29 Dec 2014 +  Insurance agreement, Insurance policy No.: 2.003.614
	
	
	
	

	Seznam center v ČR, na kterých bude klinické hodnocení probíhat, verze 1.0 5 Dec 2014 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0 5 Dec 2014
	
	
	
	

	Dokumenty pro centrum MUDr. Kláry Marešové / Documents for the site of MUDr. Klára Marešová

Životopis hl.zkoušejícího / CV of the PI

· Životopisy spoluzkoušejících / CV of sub-investigators: MUDr. Zdeněk Fryšák,  MUDr. Petr Mlčák, MUDr. Eva Jonášková
· Tabulka členů studijního týmu verze 1.0 ze dne 19 Dec 2014 / Table of study members of PI version 1.0 dated 19 Dec 2014

· Souhlas přednosty kliniky s prováděním KH / The consent of head of department with the study conduct

· Čestné prohlášení o vhodnosti centra pro účast v KH / Applicant statement for site of PI that the site is qualified for the above stated clinical trial
	
	
	
	


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

Datum/Date:  16.3.2015                                                     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:  16/15 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené hodnocení populačního farmakokinetického profilu, bezpečnosti, tolerability a účinnosti nitrožilně podávaného injekčního roztoku tapentadolu, používaného k léčbě pooperační bolesti dětí ve věku od narození do dvou let, včetně předčasně narozených novorozenců / Open-label evaluation of the population pharmacokinetic profile, safety, tolerability and efficacy of intravenous tapentadol solution for injection for the treatment of post-surgical pain in children aged from birth to less than 2 yaers, including preterm neonates


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503-73

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002259-24

Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Zieglerstraβe 6, 52099 Aachen, Germany

Žadatel/Applicant: KCR Czech republic a.s., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.2.2015, 12.3.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.4.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Peter Korček, Novorozenecké odd., ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4
	
	EK ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4


1/3

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 29.1.2015 / Cover letter dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti ze dne 29.1.2015 / Clinical Trial Application Form dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Protokol studie č. KF5503-73, DMS verze 3.0 ze dne 27.11.2014 / Clinical Study Protocol No. KF5503-73, DMS v 3.0 dated 27 Nov 2014
	
	
	
	


	Souhrn protokolu, verze 2.0 pro Českou republiku ze dne 27.11.2014 / Protocol Summary, version 2.0 for Czech Republic dated 27 Nov 2014
	
	
	
	

	Soubor informací/Příručka pro zkoušejícího, vydání 16 ze dne 16.6.2014 / Investigator´s Brochure, Edition 16 dated 16 Jun 2014
	
	
	
	

	Informace pro rodiče pacienta a Informovaný souhlas, verze 1.0 pro Českou republiku ze dne 17.10.2014 / Information for patient´s parents and Informed consent form, version 1.0 for Czech Republic dated 17 Oct 2014
	
	
	
	

	Prohlášení o překladu textu štítků_Česká republika KF5503-73, verze 3.0 ze dne 6.11.2014 / Statement of translation for label text_Czech Republic KF5503-73, version 3.0 dated 6 Nov 2014
	
	
	
	

	Informační karta pacienta KF5503-73, verze 1.0 ze dne 30.10.2014 / Patient Identification Card KF5503-73, version 1.0 dated 30 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Investigator dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Site dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejících z FN Olomouc + životopis PI z ÚPMD / CVs of Investigators from University Hospital Olomouc + CI of PI form ÚPMD site
	
	
	
	

	Dotazník ke KH pro EK ze dne 18.11.2014 / CT questionnaire for EC dated 18 Nov 2014
	
	
	
	

	Souhlas přednosty Dětské kliniky FN Olomouc s prováděním klinického hodnocení ze dne 10.11.2014 / Consent of Paediatric Clinical head on Clinical trial conduct dated 10 Nov 2014
	
	
	
	

	Odpovědi na důvody k zamítnutí ze dne 10.března 2015 / Answers to the reasons for unacceptance dated 10 Mar 2015
	
	(
	(
	(

	Rozhodnutí EMA č. P/0236/2014 ze dne 19.září 2014 o akceptování změny pediatrického výzkumného plánu Tapentadolu (Palexia a související názvy, Yantil a související názvy, Tapentadol a související názvy), (EMEA-000018-PIP0101-07-M08) v souladu s předpisem 1901/2006 Evropského parlamentu a Rady / European Medicines Agency decision  P/0236/2014 of 19 Sep 2014 on the acceptance of the modification of the Pediatric Investigational Plan for tapendatol (Palexia and associated names, Yantil and associated names, Tapendatol and associated names), (EMEA-000018-PIP0101-07-M08) in accordance with Regulation 1901/2006 of the European Parliment and of the Council)
	(
	(
	
	(

	Registrační status Tapendatolu v České republice ze dne 10.března 2015 / Registration status of Tapendatol in Czech republic, 10 Mar 2015
	(
	(
	
	(

	Odpovědi SÚKL týkající se zamítnutí VHP566 (VHP2014117) pro Českou republiku ze dne 22.prosince 2014 / Responses to SÚKL,States Institute for Drug Control regarding withdrawing of Czech Republic from VHP566 (VHP2014117) dated 22 Dec 2014
	(
	(
	
	(

	Korespondence se SÚKL týkající se schvalování studie (16-21.ledna 2015) / Correspondence with SUKL on the study asessment (16-21 Jan 2015)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  13.4.2015                                                     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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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  16/15 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené hodnocení populačního farmakokinetického profilu, bezpečnosti, tolerability a účinnosti nitrožilně podávaného injekčního roztoku tapentadolu, používaného k léčbě pooperační bolesti dětí ve věku od narození do dvou let, včetně předčasně narozených novorozenců / Open-label evaluation of the population pharmacokinetic profile, safety, tolerability and efficacy of intravenous tapentadol solution for injection for the treatment of post-surgical pain in children aged from birth to less than 2 yaers, including preterm neonates


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503-73

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002259-24

Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Zieglerstraβe 6, 52099 Aachen, Germany

Žadatel/Applicant: KCR Czech republic a.s., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.2.2015, 12.3.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.4.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Peter Korček, Novorozenecké odd., ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4
	
	EK ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4


1/3

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 29.1.2015 / Cover letter dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti ze dne 29.1.2015 / Clinical Trial Application Form dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Protokol studie č. KF5503-73, DMS verze 3.0 ze dne 27.11.2014 / Clinical Study Protocol No. KF5503-73, DMS v 3.0 dated 27 Nov 2014
	
	
	
	

	Souhrn protokolu, verze 2.0 pro Českou republiku ze dne 27.11.2014 / Protocol Summary, version 2.0 for Czech Republic dated 27 Nov 2014
	
	
	
	

	Soubor informací/Příručka pro zkoušejícího, vydání 16 ze dne 16.6.2014 / Investigator´s Brochure, Edition 16 dated 16 Jun 2014
	
	
	
	

	Informace pro rodiče pacienta a Informovaný souhlas, verze 1.0 pro Českou republiku ze dne 17.10.2014 / Information for patient´s parents and Informed consent form, version 1.0 for Czech Republic dated 17 Oct 2014
	
	
	
	

	Prohlášení o překladu textu štítků_Česká republika KF5503-73, verze 3.0 ze dne 6.11.2014 / Statement of translation for label text_Czech Republic KF5503-73, version 3.0 dated 6 Nov 2014
	
	
	
	

	Informační karta pacienta KF5503-73, verze 1.0 ze dne 30.10.2014 / Patient Identification Card KF5503-73, version 1.0 dated 30 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Investigator dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Site dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejících z FN Olomouc + životopis PI z ÚPMD / CVs of Investigators from University Hospital Olomouc + CI of PI form ÚPMD site
	
	
	
	

	Dotazník ke KH pro EK ze dne 18.11.2014 / CT questionnaire for EC dated 18 Nov 2014
	
	
	
	

	Souhlas přednosty Dětské kliniky FN Olomouc s prováděním klinického hodnocení ze dne 10.11.2014 / Consent of Paediatric Clinical head on Clinical trial conduct dated 10 Nov 2014
	
	
	
	

	Odpovědi na důvody k zamítnutí ze dne 10.března 2015 / Answers to the reasons for unacceptance dated 10 Mar 2015
	
	(
	(
	(

	Rozhodnutí EMA č. P/0236/2014 ze dne 19.září 2014 o akceptování změny pediatrického výzkumného plánu Tapentadolu (Palexia a související názvy, Yantil a související názvy, Tapentadol a související názvy), (EMEA-000018-PIP0101-07-M08) v souladu s předpisem 1901/2006 Evropského parlamentu a Rady / European Medicines Agency decision  P/0236/2014 of 19 Sep 2014 on the acceptance of the modification of the Pediatric Investigational Plan for tapendatol (Palexia and associated names, Yantil and associated names, Tapendatol and associated names), (EMEA-000018-PIP0101-07-M08) in accordance with Regulation 1901/2006 of the European Parliment and of the Council)
	(
	(
	
	(

	Registrační status Tapendatolu v České republice ze dne 10.března 2015 / Registration status of Tapendatol in Czech republic, 10 Mar 2015
	(
	(
	
	(

	Odpovědi SÚKL týkající se zamítnutí VHP566 (VHP2014117) pro Českou republiku ze dne 22.prosince 2014 / Responses to SÚKL,States Institute for Drug Control regarding withdrawing of Czech Republic from VHP566 (VHP2014117) dated 22 Dec 2014
	(
	(
	
	(

	Korespondence se SÚKL týkající se schvalování studie (16-21.ledna 2015) / Correspondence with SUKL on the study asessment (16-21 Jan 2015)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  13.4.2015                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., Meteor Centre Office Park, 

Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8, Nina Svobodová (Nina.Svobodova@inventivhealth.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.4.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.5.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its 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 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 24.4.2015 / Cover letter, 24 Apr 2015
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK se seznamem předkládaných dokumentů, 24.4.2015 / EC Application Form with the List of Submitted Documents, 24 Apr 2015
	
	
	
	

	Dotazník EK, 24.4.2015 / EC Questionnaire, 24 Apr 2015
	
	
	
	

	Annex 1 – Evropský formulář žádosti o povolení KH, 24.4.2015 / Annex 1 – European Clinical Trial Application Form, 24 Apr 2015
	
	
	
	

	Fakturační údaje, duben 2015 / Invoicing data, April 2015
	
	
	
	

	Protokol klinické studie, verze 3 datovaná 18.března 2015 / Clinical Study Protocol, version 3 dated 18 Mar 2015
	
	
	
	

	Synopse Protokolu, verze 3 datovaná 18.března 2015 / Protocol Synopsis, version 3 dated 18 Mar 2015
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, Edice 4, datovaná 19.srpna 2013 / Investigator´s Brochure, Edition 4 dated 19 Aug 2013
	
	
	
	

	Prohlášení ohledně roční aktualizace Souboru informací pro zkoušejícího pro rok 2014, 7.ledna 2015 / Statement regarding Annual Investigator´s Brochure Update for 2014, 7 Jan 2015
	
	
	
	

	Lenalidomid – Souhrn údajů o přípravku, poslední aktualizace ze dne 30.března 2015 / Lenalidomide – Summary of Product Characteristic, Last Updated 30 Mar 2015
	
	
	
	

	Informační leták pro Lenalidomid – Informace pro pacienta, verze 4.0, schválená 30.října 2014, datum účinnosti 19.prosince 2014 / Lenalidomide Information Sheet – Information for Patients – version 4, approved 30 Oct 2014, Effective date 19 Dec 2014
	(
	
	
	

	Lenalidomide Pregnancy Prevention plan for subjects in Clinical Trials,  version 4, approved 30 Oct 2014, Effective date 19 Dec 2014
	(
	
	
	

	Potvrzení o pojištění pro období 1.června 2015 – 31.prosince 2018, 21.dubna 2015 / Certificate of Insurance for period 1 Jun 2015 – 31 Dec 2018, 21 Apr 2015
	
	
	
	

	Pojistná smlouva o pojištění odpovědnosti za škodu v souvislosti s klinickým hodnocením léčivých přípravků, 20.dubna 2015 / Insurance Policy on Liability Insurance for Damage in Relation to Clinical Trials of Medicinal Products, 20 Apr 2015
	
	
	
	

	Všeobecné pojistné podmínky pojištění odpovědnosti za škodu v souvislosti s klinickým hodnocením léčivých přípravků (VPP – KHLP 01), 1.června 2015  / General Terms of Liability Insurance  for Damage in Relation to Clinical Trials of Medicinal Products, 1 Jun 2015 
	
	
	
	

	Návrh smlouvy o provedení KH protokol č. MOR208C203 / Template of Clinical Trial Research Agreement for the Protocol No. MOR208C203, MorphoSys_14MSS0004_Czech republic_Tripartite_Draft
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu, 23.4.2015 / Draft budget, 23 Apr 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář souhlasu, verze 1.1.0 datovaná 23.března 2015 / Patient Information and Consent Form, version 1.1.0 dated 23 Mar 2015
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro analýzu genotypu, verze 1.1.0 datovaná 23.března 2015 / Patient Information and Consent Form for analysis geno, version 1.1.0 dated 23 Mar 2015
	
	
	(
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro budoucí výzkum nádorové tkáně, verze 1.1.0 datovaná 23.března 2015 / Patient Information and Consent Form for Future Tumour Tissue Research, version 1.1.0 dated 23 Mar 2015
	
	
	(
	

	Karta pacienta, verze 1.1.0 datovaná 18.února 2015 / Patient ID card, version 1.1.0 dated 18 Feb 2015 
	
	
	
	

	Dopis praktickému lékaři, verze 1.1.0 datovaná 18.února 2015 / GP letter, version 1.1.0 dated 18 Feb 2015
	
	
	
	

	Seznam  center a EK, 12.dubna 2015 / List of Sites and EC, 12 Apr 2015
	
	
	
	

	Dokumenty ke studijnímu centru Prof. MUDr. Tomáše Papajíka, CSc. / Documents for the study site of  Prof. MUDr. Tomáš Papajík, CSc.
· Seznam členů studijního týmu / List of Study Team members

· Životopis hl. zkoušejícího / CV of PI

· Životopisy ostatních členů studijního týmu / CVs of auxiliary team members
	
	
	
	


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

Datum/Date:  11.5.2015                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  57/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Hmotnostní spektrometrie při hledání lipidových biomarkerů pro včasnou diagnostiku rakoviny






       





Žadatel/Applicant:  MUDr. David Vrána, Onkologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.5.2015

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.5.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. David Vrána, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 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 vyjádření stanoviska 
	
	
	
	

	Informované souhlasy
	
	(
	(
	(

	Životopis zkoušejícího
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.5.2015                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Řešitel                             

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  16/15 MEK 6
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené hodnocení populačního farmakokinetického profilu, bezpečnosti, tolerability a účinnosti nitrožilně podávaného injekčního roztoku tapentadolu, používaného k léčbě pooperační bolesti dětí ve věku od narození do dvou let, včetně předčasně narozených novorozenců / Open-label evaluation of the population pharmacokinetic profile, safety, tolerability and efficacy of intravenous tapentadol solution for injection for the treatment of post-surgical pain in children aged from birth to less than 2 yaers, including preterm neonates


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503-73

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-002259-24

Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Zieglerstraβe 6, 52099 Aachen, Germany

Žadatel/Applicant: KCR Czech republic a.s., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 2.2.2015, 12.3.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.5.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Peter Korček, Novorozenecké odd., ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4
	
	EK ÚPMD, Podolské nábřeží 157, 

147 10 Praha 4
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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 29.1.2015 / Cover letter dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti ze dne 29.1.2015 / Clinical Trial Application Form dated 29 Jan 2015
	
	
	
	

	Protokol studie č. KF5503-73, DMS verze 3.0 ze dne 27.11.2014 / Clinical Study Protocol No. KF5503-73, DMS v 3.0 dated 27 Nov 2014
	
	
	
	

	Souhrn protokolu, verze 2.0 pro Českou republiku ze dne 27.11.2014 / Protocol Summary, version 2.0 for Czech Republic dated 27 Nov 2014
	
	
	
	

	Soubor informací/Příručka pro zkoušejícího, vydání 16 ze dne 16.6.2014 / Investigator´s Brochure, Edition 16 dated 16 Jun 2014
	
	
	
	

	Informace pro rodiče pacienta a Informovaný souhlas, verze 1.0 pro Českou republiku ze dne 17.10.2014 / Information for patient´s parents and Informed consent form, version 1.0 for Czech Republic dated 17 Oct 2014
	
	
	
	

	Prohlášení o překladu textu štítků_Česká republika KF5503-73, verze 3.0 ze dne 6.11.2014 / Statement of translation for label text_Czech Republic KF5503-73, version 3.0 dated 6 Nov 2014
	
	
	
	

	Informační karta pacienta KF5503-73, verze 1.0 ze dne 30.10.2014 / Patient Identification Card KF5503-73, version 1.0 dated 30 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Investigator dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením ze dne 27.10.2014 / Contract draft of Sponsor with Site dated 27 Oct 2014
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejících z FN Olomouc + životopis PI z ÚPMD / CVs of Investigators from University Hospital Olomouc + CI of PI form ÚPMD site
	
	
	
	

	Dotazník ke KH pro EK ze dne 18.11.2014 / CT questionnaire for EC dated 18 Nov 2014
	
	
	
	

	Souhlas přednosty Dětské kliniky FN Olomouc s prováděním klinického hodnocení ze dne 10.11.2014 / Consent of Paediatric Clinical head on Clinical trial conduct dated 10 Nov 2014
	
	
	
	

	Odpovědi na důvody k zamítnutí ze dne 10.března 2015 / Answers to the reasons for unacceptance dated 10 Mar 2015
	
	(
	(
	(

	Rozhodnutí EMA č. P/0236/2014 ze dne 19.září 2014 o akceptování změny pediatrického výzkumného plánu Tapentadolu (Palexia a související názvy, Yantil a související názvy, Tapentadol a související názvy), (EMEA-000018-PIP0101-07-M08) v souladu s předpisem 1901/2006 Evropského parlamentu a Rady / European Medicines Agency decision  P/0236/2014 of 19 Sep 2014 on the acceptance of the modification of the Pediatric Investigational Plan for tapendatol (Palexia and associated names, Yantil and associated names, Tapendatol and associated names), (EMEA-000018-PIP0101-07-M08) in accordance with Regulation 1901/2006 of the European Parliment and of the Council)
	(
	(
	
	(

	Registrační status Tapendatolu v České republice ze dne 10.března 2015 / Registration status of Tapendatol in Czech republic, 10 Mar 2015
	(
	(
	
	(

	Odpovědi SÚKL týkající se zamítnutí VHP566 (VHP2014117) pro Českou republiku ze dne 22.prosince 2014 / Responses to SÚKL,States Institute for Drug Control regarding withdrawing of Czech Republic from VHP566 (VHP2014117) dated 22 Dec 2014
	(
	(
	
	(

	Korespondence se SÚKL týkající se schvalování studie (16-21.ledna 2015) / Correspondence with SUKL on the study asessment (16-21 Jan 2015)
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.5.2015                                                     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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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  63/15 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Bezpečnost a účinnost abicipar pegolu (AGN-150998) u pacientů s neovaskulární věkem podmíněnou makulární degenerací / Safety and Efficacy of Abicipar Pegol (AGN-150998) in patients with Neovascular Age-related Macular Degeneration

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 150998-005

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004579-22

Zadavatel/Sponzor: Allergan Ltd., 1 st Floor Marlow International, The Parkway, Marlow Buckinghamshire, SL7 1YL United Kingdom

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

140 00 Praha 4

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.5.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.6.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Jiří Řehák, Ph.D., Oční klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Petr Kolář, Ph.D., Oční klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	
	EK FN Brno, Jihlavská 20, 

625 00 Brno

	MUDr. Bohdan Kousal, Oční klinika VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2

	MUDr. Miroslav Veith, Oftalmologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 100 34 Praha 10
	
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 1150/50, 

100 34 Praha 10
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

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

	Formulář žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva ze dne 22.5.2015 / Application form for Approval of clinical trial in written version dated 22 May 2015
	
	
	
	

	Dotazník EK k předkládanému KH ze dne 20.5.2015 / EC questionnaire for submitted clinical trial dated 20 May 2015
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla žádost předložena a údaje o rozhodnutí ze dne 22.5.2015 / List of competent authorities within the community to which the application has been submitted and details of decisions dated 22 May 2015
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení – Amendment 1 ze dne 13.3.2015 / Protocol – Amendment 1 dated 13 Mar 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu – v českém jazyce na základě dodatku protokolu 1 ze dne 13.3.2015 / Summary of protocol in Czech language, based on Protocol Amendment 1 dated 13 Mar 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu pacienta, verze: / Patient Information and Informed Consent Form version:

150998-005_CZ_ICF_ V1.0_9 Apr 2015 (Global ICF V3.0_16 Mar 2015)_CZE
	
	
	
	

	Formulář souhlasu s předáváním soukromých informací – těhotná partnerka, verze: / Privacy  Information release  Consent Form  - Pregnant Partner version:

150998-005 CZ: Privacy Information Release Consent Form_Pregnant Partner_v1.0_1 Apr 2015_CZE
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 7 z února 2015 / Investigator´s Brochure version 7 dated Feb 2015
	
	
	
	

	Karta pacienta / Patient ID card, version:

150998-005 Patient ID card version 1.0 dated 20141124_CS
	
	
	
	

	Zdravotní dotazník EQ-5D-5L: česká verze pro Českou republiku / Health questionnaire EQ-5D-5L: Czech  version for Czech republic  
	
	
	
	

	Dotazník týkající se fungování zraku – 25 (VFQ-25) / Questionnaire on visual functioning – 25 (VFQ-25), version:

NEI-VFQ-25 – Czech Republic/Czech – Aug 07
	
	
	
	

	Dopis pro praktického lékaře / GP letter version:

150998-005_GP_Letter_EU_Tempate version 1_27 Nov 2014_CS
	
	
	
	

	Referenční dopis pro lékaře / Referral  letter version:

150998-005_Referral Letter_Tempate version 1_27 Nov 2014_CS
	
	
	
	

	Kopie plné moci udělené firmě PPD Czech Republic s.r.o. / Copy of Letter of Authorization for PPD Czech Republic s.r.o.
	
	
	
	

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

	Certifikát pojištění, Pojistná smlouva, číslo pojistné smlouvy: 2.003.810, všeobecné pojistné podmínky VPP KH 2014 / Insurance Certificate, Insurance agreement, Insurance policy No. 2.003.810, General insurance conditions
	
	
	
	

	Seznam center v ČR, na kterých bude KH probíhat, verze 1.0_18.5.2015 / List of clinical trial sites in the Czech Republic, version 1.0_18 May 2015
	
	
	
	

	Dokumenty pro centrum Prof. MUDr. Jiřího Řeháka, Ph.D. / Documents for the site of Prof. MUDr. Jiří Řehák, Ph.D.

· Životopis hl.zkoušejícího / CV of the PI

· Životopisy spoluzkoušejících / CV of sub-investigators: MUDr. Martin Šín, MUDr. Ivana Šínová, MUDr. Zuzana Prachařová 
· Tabulka členů studijního týmu verze 1.0 z 18.5.2015 / Table of study members of PI Rehak version 1.0 dated 18 May 2015
	
	
	
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  8.6.2015                                                       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: 64/15 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená multicentrická randomizovaná placebem kontrolovaná studie hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku Injectafer® (Ferric Carboxymaltose) při léčbě syndromu neklidných nohou (RLS) / A Double-Blinded, Multi-Center, Randomized, Placebo-Controlled Study to Investigate the Efficacy and safety of Injectafer® (Ferric Carboxymaltose) in the Treatment of Restless Legs Syndrome (RLS)


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1VIT14037

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001521-16

Zadavatel/Sponzor: Luitpold Pharmaceuticals, 800 Adams Avenue, Suite 100 Norristown, PA 19403, USA

Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic s.r.o., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13, 

MUDr. Jiří Vladař (jjvlad@kcrcro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.5.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.6.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Karel Šonka, DrSc., Neurologická klinika 1. LF UK a VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	MUDr. Marek Baláž, Neurologická klinika LF MU – FnuSA Brno
	
	EK FN u sv. Anny Brno, Pekařská 53, 656 91 Brno

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o vyjádření stanoviska etické komise ze dne 14.5.2015 / Application for EC opinion dated 14 May 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti ze dne 7.5.2015 / Clinical Trial Application Form dated 7 May 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1 pro Českou republiku ze dne 16.4.2015 / Protocol Summary in Czech, version 1 for Czech Republic dated 16 Apr 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu, verze 1.0 pro Českou republiku ze dne 16.4.2015 / Information for patient and Informed consent form, version 1.0 for Czech Republic dated 16 Apr 2015
	
	
	
	

	Potvrzení o pojištění KH ze dne 23.5.2015 / Certificate of Insurance policy dated 23 May 2015
	
	
	
	

	Pověření zmocňující jednat jménem zadavatele / Power of Attorney
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím verze: 27.2.2015 / Contract draft of Sponsor with Investigator version: 27 Feb 2015
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením verze: 27.2.2015 / Contract draft of Sponsor with Site version: 27 Feb 2015
	
	
	
	

	Prohlášení o překladu textu štítků Česká republika 1VIT14037, verze 01 / Statement of translation for label text Czech republic 1VIT14037, version 01
	
	
	
	

	Prohlášení zkoušejícího a jeho spolupracovníků ze dne 14.5.2015 / Declaration of Investigator and other employees dated 14 May 2015
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejících / Investigator´s CV

· Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc.

· MUDr. Kateřina Menšíková, Ph.D.

· MUDr. Martin Nevrlý

· MUDr. Miroslav Vaštík

· MUDr. Michaela Kaiserová
	
	(
	
	

	Soubor informací/Příručka pro zkoušejícího, vydání 10 ze dne 7.11.2013 / Investigator´s Brochure, Edition 10 dated 7 Nov 2013
	
	
	
	

	Protokol studie č. 1VIT14037, verze II ze dne 5.1.2015 / Clinical Study Protocol No. 1VIT14037, amendment II dated 5 Jan 2015
	
	
	
	


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

Datum/Date:  8.6.2015                                                       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: 65/15 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze II s cílem vyhodnotit účinnost a bezpečnost palbociclibu v kombinaci s fulvestrantem nebo letrozolem u pacientek s HER2 negativním, ER+ metastatickým karcinomem prsu (PARSIFAL 1) / A randomized, multicenter, open-label, phase II trial to evaluate the efficacy and safety of palbociclib in combination with fulvestrant or letrozole in patients with HER2 negative, ER+ metastatic breast cancer (PARSIFAL 1)
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MedOPP067

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004698-17

Zadavatel/Sponzor: Medica Scientia Innovation Research (MedSIR ARO), Dr. Aiguarder, 88 08003 – Barcelona, Spain

Žadatel/Applicant: TFS Trial Form Support s.r.o., Klimentská 1216/46, 110 02 Praha 1, 

PharmDr. Alicja Chýlková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.5.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.6.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

150 06 Praha

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

128 08 Praha 2
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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 doips ze dne 25.května 2015 / Cover letter dated 25 May 2015
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení ze dne 20.května 2015 / EC questionnaire for clinical trial, dated 20 May 2015
	
	
	
	

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení, ze dne 24.dubna 2015 / European request for Authorization of Clinical Trial, dated 24 Apr 2015
	
	
	
	

	Finální protokol: MedOPP067; verze 2 ze dne 28.ledna 2015 / Final Protocol: MedOPP 067; version 2 dated 28 Jan 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu v českém jazyce: MedOPP067; verze 2 ze dne 28.ledna 2015 / Protocol summary in Czech: MedOPP067; version 2 dated 28 Jan 2015
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku Fulvestrant, ze dne 10.března 2009 / Summary of product characteristics for Fulvestrant, dated 10 Mar 2009
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku Letrozol, ze dne 5.listopadu 2012 / Summary of product characteristics for Letrozol, dated 5 Nov 2012
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího Palbociclib (PD-0332991), z února 2015 / Investigator´s Brochure Palbociclib (PD-0332991),dated February 2015
	
	
	
	

	Schválení přípravku IMBRANCE, ze dne 2.února 2015 / IMBRANCE Approval Letter Final, dated 2 Feb 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Informovaný souhlas, verze pro Českou republiku z 15.dubna 2015 na základě vzorové verze 1 z 3.března 2015 / PIS/ICF, version for Czech Republic dated 15 Apr 2015 based on master version 1 dated 3 Mar 2015
	
	
	
	

	Karta pacienta v klinickém hodnocení, verze 1.0 ze dne 20.ledna 2015 / Clinical trial Patient card, version 1.0, dated 20 Jan 2015
	
	
	
	

	Diář pacienta, rameno A, verze 1 ze dne 21.ledna 2015 / Patient diary, arm A, version 1 dated 21 Jan 2015
	
	
	
	

	Diář pacienta, rameno B, verze 1 ze dne 21.ledna 2015 / Patient diary, arm B, version 1 dated 21 Jan 2015
	
	
	
	

	Potvrzení o pojištění klinického hodnocení ze dne 23.4.2015 / Certificate of Clinical Trial Insurance, dated 23 Apr 2015
	
	
	
	

	Pojistná smlouva ze dne 11.5.2015 / Insurance policy, dated 11 May 2015
	
	
	
	

	Seznam kontrolních úřadů v EU, jimž žádost byla/bude předložena / List of Competent Authorities in the EU to which the Clinical Trial Application has been/will be sent
	
	
	
	

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a centrem, zadavatelem a hl.zkoušejícím / Contract template between the Sponsor and trial site, Sponsor and Investigator
	
	
	
	

	Seznam zodpovědných zkoušejících a pracovišť KH, kontakty na EK a lékárny, které se budou na klinickém hodnocení podílet / List of investigators, sites, EC and pharmacies involved in the study 
	
	
	
	

	Životopisy a kopie diplomu hl.zkoušejících - Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.; Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA; Doc. MUDr. Petra Tesařová, CSc. / CV and copy of diploma of PI - Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.; Doc. MUDr. Jana Prausová, Ph.D., MBA; Doc. MUDr. Petra Tesařová, CSc.
	
	
	
	

	Přehled složení studijního týmu místního centra / Overview of the study team of the local site
	
	
	
	

	Životopisy studijního týmu místního centra / CVs of study satff

Spoluzkoušející / Sub-investigators:

MUDr. Hana Študentová

MUDr. Denisa Vitásková

MUDr. Hana Kalábová

MUDr. Vladimír Benýšek

MUDr. Radim Kovář

Studijní koordinátor / Study coordinator:

Marie Vysloužilová

Studijní sestry / Study nurse:

Mgr. Lenka Kňourková

Alena Gronowská
	
	
	
	

	Formulář žádosti o vyjádření stanoviska EK s prováděním KH / the Application form for an EC opinion on clinical trial conduct
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing data
	
	
	
	


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

Datum/Date:  8.6.2015                                                       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:  31/07 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů, u kterých byla nově diagnostikovaná chronická myeloidní leukémie v chronické fázi (CML-CP) s pozitivním Filadelfským chromozomem (Ph+). 

A phase III multi-center, open-label, randomized study of imatinib versus nilotinib in adult patients with newly diagnosed Philadelphia chromosome positive (Ph+) chronic myelogenous leukemia in chronic phase (CML-CP)

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000208-34

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303

Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o., Pharma, Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha  DOCPROPERTY KeywordPhone02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordFax02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordMail02 \* MERGEFORMAT 

 DOCPROPERTY KeywordInternet02 \* MERGEFORMAT  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  1.6.2015

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   13.7.2015
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

   EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Lhůta pro podání písemné zprávy o průběhu KH od jeho zahájení/ Time schedule for submission of the  written Annual Report from the CT commencement:

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Edgar Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNOL 
	(
	EK FNOL

	MUDr. H.Klamová, CSc.,  Ústav hematologie a krevní transfuze, U Nemocnice 1, 128 20 Praha 
	
	EK U Nemocnice 1, 128 20 Praha


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas – sledování přežití, verze 1.0 z 19.5.2015
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  13.7.2015                                                    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:  59/15 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrická, randomizovaná, otevřená, aktivně kontrolovaná studie 3. fáze dvou paralelních skupin, porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v dávce 7,5 mg/kg /den s dakarbazinem v léčbě
 pacientů s neoperovatelným nebo metastatickým melanomem ve III. nebo IV. stádiu, nesoucím mutaci v juxta membránové doméně c-kit
 / A prospective, multicenter, randomized, open-label, active controlled, two-parallel groups, phase 3 study to compare the efficacy and safety of masitinib at 7.5 mg/kg/day to dacarbazine in the treatment of patients with non-resectable or metastatic stage 3 or stage 4 melanoma carrying a mutation in the juxta membrane domain of c-kit





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB08026

EudraCT number/ EudraCT number: 2009-017918-69

Zadavatel/Sponzor: AB Science, 3 Avenue George V, 75008 Paříž, Francie

Žadatel/Applicant: A-Pharma s.r.o., U Albrechtova vrchu 42, 155 00 Praha 5, MUDr. Jiří Lahovský

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.5.2015, 10.6.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.7.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Pro. MUDr. Petr Arenberger, DrSc., MBA, Dermatovenerologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10

	MUDr. Vladimíra Stáhalová, Ústav radiační onkologie Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8
	(
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 2, 180 81 Praha 8

	MUDr. Peter Klepetko, Avicennus – Onkologie Kutná Hora, Kouřimská 925, 

284 01 Kutná Hora
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 12 Hradec Králové

	MUDr. Alena Pumprlová, Radioterapeutická a onkologická klinika FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10
	(
	EK FN Královské Vinohrady, Šrobárova 50, 100 34 Praha 10

	MUDr. Jiří Grim, Ph.D., Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 12 Hradec Králové
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 12 Hradec Králové

	MUDr. Martin Šafanda, Oddělení klinické onkologie Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
	(
	EK Nemocnice na Homolce, Roentgenova 2, 150 30 Praha 5

	MUDr. Ivana Krajsová, MBA, Dermatovenerologická klinika VFN Praha, 

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

U nemocnice 2, 128 08 Praha

	MUDr. Ivona Mrázová, Onkolgické oddělení Nemocnice České Budějovice a.s., B. Němcové 585/54, 370 87 České Budějovice
	(
	EK Nemocnice České Budějovice a.s., B. Němcové 585/54, 

370 87 České Budějovice

	MUDr. Ivo Kocák, Ph.D., Klinika komplexní onkolgické péče Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Formulář žádosti o autorizaci klinického hodnocení ze dne 20.1.2015 / Request for authorization of a clinical trial, dated 20 Jan 2015
	
	
	
	

	Protokol klinické studie, kód studie AB08026, verze 6.0 ROW ze dne 7.1.2015 / Clinical study protocol, study code AB08026, final version 6.0 dated 7 Jan 2015
	
	
	
	

	Podpisová strana Protokolu klinické studie, kód studie AB08026, verze 6.0 ROW ze dne 7.1.2015 / Signature page of Clinical study protocol, study code AB08026, final version 6.0 dated 7 Jan 2015
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušející, onkologické studie, Edice číslo 2014/onkologická, finální verze 2.0, datum vydání duben 2014 / Investigator´s Brochure, ONCOLOGY, Edition No. 2014/oncology, final version 2.0, release date April 2014
	
	
	
	

	Synopse protokolu verze č. 6.0, český překlad ze dne 20.4.2015 / Synopsis of protocol version no. 6.0, Czech translation dated 20.4.2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 8.0 ze dne 15.5.2015 / Information for patient and informed consent form, Czech version no. 8.0 dated 15 May 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 8.0 ze dne 15.5.2015 – změnový dokument / Information for patient and informed consent form, Czech version no. 8.0 dated 15 May 2015 – track changes document
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro farmakogenomické studie, česká verze 1.0 ze dne 15.5.2015 / Information for patient and informed consent form for pharmacogenomic studies, Czech version no. 1.0 dated 15 May 2015
	
	
	
	

	AB Science Seznam probíhajících klinických studií, poslední aktualizace 2.9.2014 / AB Science Ongoing clinical studies, last update 2.9.2014
	
	
	
	

	Seznam studijních center v ČR / List of Study centers in the Czech Republic
	
	
	
	

	Vyjádření k Informacím o kontaktní osobě ve studii AB08026 ze dne 8.5.2015 / Statement to Information about contact person in study AB08026 dated 8.5.2015
	
	
	
	

	Karta pro pacienty účastnící se studie, verze 6.0 v českém jazyce ze dne červen 2014 / Patient card for patients participating in study, version 6.0 in Czech language, dated Jun 2014 
	
	
	
	

	Certifikát pojištění ke KH AB08026 pro ČR, uzavřenou s poj. společností ctis dne 29.12.2014, číslo pojistné smlouvy WIBCLT14442, pojistné období od 1.1.2015 – 31.12.2018 / Insurance certificate to KH AB08026 for Czech republic, ensured with insurance company ctis on 29.12.2014, insurance policy no. WIBCLT14442, insurance period 1.1.2015 – 31.12.2018
	
	
	
	

	Souhlas hl.zkoušejícího s protokolem studie, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslavem Melicharem, Ph.D., dne 28.10.2014  / Agreement of PI with study protocol, signed by Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., on 28.10.2014
	
	
	
	

	Životopis hl.zkoušejícího, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslavem Melicharem, Ph.D., dne 16.12.2014  / CV of PI,  signed by Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., on 16.12.2014
	
	
	
	

	Čestné prohlášení hl.zkoušejícího, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslavem Melicharem, Ph.D., dne 28.10.2014  / Honorary declaration of PI, signed by Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., on 28.10.2014
	
	
	
	

	Specializační diplom hl.zkoušejícího - Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., ze dne 26.3.1999 / Specialization diploma of PI - Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., dated 26.3.1999 
	
	
	
	

	Prohlášení hl.zkoušejícího o náboru subjektů -  Prof. MUDr. Bohuslavem Melicharem, Ph.D., dne 28.10.2014  / Declaration of PI about subject enrolment -  Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., on 28.10.2014
	
	
	
	

	Souhlas vedoucího Oddělení s prováděním studie, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslavem Melicharem, Ph.D., dne 28.10.2014  / Agreement of Head of Department with conduct of the study, signed by Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., on 28.10.2014
	
	
	
	

	Kompenzace výdajů pro subjekty KH ze dne 8.5.2015 / Compensation of costs for subjects of the clinical trial dated 8.5.2015
	
	
	
	

	Dotazník QLQ-C30 v českém jazyce, verze 3.0 ze dne 30.7.2010 / QLQ-C30 questionnaire in Czech language, version 3.0 dated 30.7.2010
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu KH / Budget draft
	
	
	
	

	Návrh smlouvy / Contract draft
	
	
	
	

	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení, verze 1.2 ze dne 23.4.2010 / Case report Form, version 1.2 dated 23.4.2010
	
	
	
	

	Formulář žádosti o vydání stanoviska EK, ze dne 8.5.2015 / Request for EC opinion form, dated 8.5.2015
	
	
	
	

	Dotazník EK k předloženému KH, ze dne 8.5.2015 / EC questionnaire to submitted CT, dated 8.5.2015
	
	
	
	

	Kopie schválení studie MEK FN Hradec Králové, ze dne 7.10.2010 / Copy of study approval by MEC FN Hradec Králové, dated 7.10.2010
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing details
	
	
	
	

	CD s předloženou dokumentací / CD with submitted documentation
	
	
	
	


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

Datum/Date:  13.7.2015                                                     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: 64/15 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Dvojitě zaslepená multicentrická randomizovaná placebem kontrolovaná studie hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku Injectafer® (Ferric Carboxymaltose) při léčbě syndromu neklidných nohou (RLS) / A Double-Blinded, Multi-Center, Randomized, Placebo-Controlled Study to Investigate the Efficacy and safety of Injectafer® (Ferric Carboxymaltose) in the Treatment of Restless Legs Syndrome (RLS)


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1VIT14037

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001521-16

Zadavatel/Sponzor: Luitpold Pharmaceuticals, 800 Adams Avenue, Suite 100 Norristown, PA 19403, USA

Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic s.r.o., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13, 

MUDr. Jiří Vladař (jjvlad@kcrcro.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.5.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.7.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Karel Šonka, DrSc., Neurologická klinika 1. LF UK a VFN Praha, Na Bojišti 1, 128 08 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08 Praha 2

	MUDr. Marek Baláž, Neurologická klinika LF MU – FnuSA Brno
	
	EK FN u sv. Anny Brno, Pekařská 53, 656 91 Brno

	Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o vyjádření stanoviska etické komise ze dne 14.5.2015 / Application for EC opinion dated 14 May 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti ze dne 7.5.2015 / Clinical Trial Application Form dated 7 May 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu v českém jazyce, verze 1 pro Českou republiku ze dne 16.4.2015 / Protocol Summary in Czech, version 1 for Czech Republic dated 16 Apr 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu, verze 1.0 pro Českou republiku ze dne 16.4.2015 / Information for patient and Informed consent form, version 1.0 for Czech Republic dated 16 Apr 2015
	
	
	
	

	Potvrzení o pojištění KH ze dne 23.5.2015 / Certificate of Insurance policy dated 23 May 2015
	
	
	
	

	Pověření zmocňující jednat jménem zadavatele / Power of Attorney
	
	
	
	


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím verze: 27.2.2015 / Contract draft of Sponsor with Investigator version: 27 Feb 2015
	
	
	
	

	Návrh smlouvy zadavatele se zdravotnickým zařízením verze: 27.2.2015 / Contract draft of Sponsor with Site version: 27 Feb 2015
	
	
	
	

	Prohlášení o překladu textu štítků Česká republika 1VIT14037, verze 01 / Statement of translation for label text Czech republic 1VIT14037, version 01
	
	
	
	

	Prohlášení zkoušejícího a jeho spolupracovníků ze dne 14.5.2015 / Declaration of Investigator and other employees dated 14 May 2015
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejících / Investigator´s CV

· Prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc.

· MUDr. Kateřina Menšíková, Ph.D.

· MUDr. Martin Nevrlý

· MUDr. Miroslav Vaštík

· MUDr. Michaela Kaiserová
	
	(
	
	

	Soubor informací/Příručka pro zkoušejícího, vydání 10 ze dne 7.11.2013 / Investigator´s Brochure, Edition 10 dated 7 Nov 2013
	
	
	
	

	Protokol studie č. 1VIT14037, verze II ze dne 5.1.2015 / Clinical Study Protocol No. 1VIT14037, amendment II dated 5 Jan 2015
	
	
	
	


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

Datum/Date:  13.7.2015                                                       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:  121/15 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: OPTIC: Randomizované, otevřené klinické hodnocení fáze 2 hodnotící léčbu ponatinibem u pacientů s chronickou myeloidní leukémií v rezistentní chronické fázi k posouzení účinnosti a bezpečnosti rozsahu dávek / OPTIC: A Randomized, Open-label, Phase 2 Trial of Ponatinib in patients with resistant chronic phase chronic Myeloid Leukemia to Characterize the Efficacy and Safety of a Range of Doses
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AP24534-14-203
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-001617-12
Zadavatel/Sponzor: ARIAD Pharmaceuticals, Inc., 26 Landsdowne Street, Cambridge, 

MA 02139-4234, USA

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00 Praha 4, 

Ivana Háječková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 22.6.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.7.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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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_19 Jun 2015 / Cover letter_19 Jun 2015
	
	
	
	

	Předvyplněný formulář žádosti EK / Prepopulated EC Application Form
	
	
	
	

	Dotazník EK_18.června 2015 / EC questionnaire_18 Jun 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti_18.června 2015  /  EudraCT Application Form_18 Jun 2015
	
	
	
	

	Informace o složení studijního týmu_verze 1_2 Jun 2015 / Site Staff Details_version 1_2 Jun 2015
	
	
	
	

	Pověření pro žadatele jednat v zastoupení zadavatele_2.června 2015 / Letter of Authorization enabling the applicant to act on behalf of Sponsor_2 Jun 2015
	
	
	
	

	Pověření zástupce zadavatele v EU_3.června 2015 / EU legal representative statement _3 Jun 2015
	
	
	
	

	Pověření pro Ivanu Háječkovou_29.května 2014 / Commission to Act for Ivana Háječková_29 May 2014
	
	
	
	

	Protokol_verze 1.0_2.února 2015 / Clinical Study Protocol_version 1.0_2 Feb 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu v českém jazyce_verze 1.0_2.února 2015 / Summary of Protocol in Czech language_version 1.0_2 Feb 2015
	
	
	
	

	Zhodnocení Risk/Benefit_verze 1.0_11.června 2015 / Risk/Benefit Assessment_version 1.0_11 Jun 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas v českém jazyce_finální verze 1.0_26.5.2015 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form in Czech language_final version 1.0_26.5.2015
	
	
	
	

	OPTIC Identifikační kartička pacienta v českém jazyce_verze 1.0_11.května 2015 / OPTIC_Core_Emergency Card Template in Czech_ version 1.0_11 May 2015
	
	
	
	

	FACT-Leu v češtině_verze 4_23.prosince 2014 / FACT-Leu in Czech_version 4_23 Dec 2014
	
	
	
	

	Zdravotní dotazník EQ-5D-5L v češtině_verze 1.0_2009 / EQ-5D-5L in Czech_version 1.0_2009
	
	
	
	

	Deník pacienta v češtině_verze 1.0_2015.02.01 / Patient diary card in Czech_version 1.0_2015.02.01
	
	
	
	

	Dopis praktického lékaře v českém jazyce:verze 1.0 FINAL_2015.05.11 / Master GP letter in Czech language_version 1.0 FINAL_2015.05.11
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího_verze 7.0_24.dubna 2015 / Investigator Brochure_version 7.0_24 Apr 2015
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku_28.května 2015 / Summary of Product characteristics (SmPC)_28 May 2015
	
	
	
	

	Pojistný certifikát_2.června 2015, pro období 6/2015 – 6/2019 / Certificate of Insurance_2 Jun 2015, for period 6/2015 – 6/2019
	
	
	
	

	Pojistná smlouva LLOYD´S, č. 14ME238916FA105, pro období 6/2015 – 6/2019 / Insurance policy LLOYD´S, no. 14ME238916FA105,  for period 6/2015 – 6/2019
	
	
	
	

	Pojistné podmínky LLOYD´S / Insurance Conditions LLOYD´S
	
	
	
	

	Návrh smlouvy KH_Czech Republic_3-party_14.června 2015 / Clinical Trial Agreement_Template_Czech Republic_3-party_14 Jun 2015
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu_2015.05.14 / Draft of Budget_2015.05.14
	
	
	
	

	Životopis hl.zkoušejícího a nárosního koordinátora: / CV of PI and national Coordinator:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc., 4.června 2015 / Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc., 4 Jun 2015
	
	
	
	

	Životopisy spoluzkoušejících: / CV of Sub-investigators:

Prof. MUDr. Edgar Faber, CSc., 2.června 2015 / Prof. MUDr. Edgar Faber, CSc., 2 Jun 2015

MUDr. Peter Rohoň, Ph.D., 2.června 2015 / MUDr. Peter Rohoň, Ph.D., 2 Jun 2015

MUDr. Ivana Skoumalová, 5.června 2015 / MUDr. Ivana Skoumalová, 5 Jun  2015
	
	
	
	


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

Datum/Date:  13.7.2015                                                     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:  122/15 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené randomizované klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek MPDL3280A (protilátka proti PD-L1) v kombinaci s bevacizumabem a přípravek sunitinib u pacientů s dosud neléčeným pokročilým karcinomem ledvin / A phase III, open-label, randomized study of MPDL3280A (Anti-PD-L1 Antibody) in combination with bevacizumab versus sunitinib in patients with untreated advanced renal cell carcinoma


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29637
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-004684-20
Zadavatel/Sponzor: F. Hoffmann-La Roche Ltd., Grenzacherstrasse 124, Basel, 4070, Switzerland

Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 

Darina Zemková 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.6.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.7.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	Assoc. prof. MUDr. Tomáš Buchler, Ph.D.,  Onkologická klinika Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 
	
	EK IKEM a TN Praha, 

Vídeňská 800, 140 59 Praha

	MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D., Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	
	EK Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol verze 3 ze dne 8.května 2015 / Protocol version 3 dated 8 May 2015
	
	
	
	

	WO29637: Souhrn protokolu klinického hodnocení, česká verze 1 ze dne 14.května 2015, podle protokolu klinického hodnocení verze 3 ze dne 8.května 2015 / WO29637: Clinical Trial Protocol synopsis, Czech version 1 dated 14 May 2015, based on Clinical Trial Protocol version 3 dated 8 May 2015
	
	
	
	

	Prohlášení k hlášení SUSAR / Statement related to SUSARs
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, MDPL3280A, verze 6 z prosince 2014 / Investigator´s Brochure, MDPL3280A, version 6 from December 2014
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, Avastin® (bevacizumab), verze 22 z listopadu 2014 / Investigator´s Brochure, Avastin® (bevacizumab), version 22 from November 2014
	
	
	
	

	Dodatek č. 1 (prosinec 2014) k Souboru informací pro zkoušejícího, Avastin® (bevacizumab), verze 22 z listopadu 2014 / Addendum No. 1 (December 2014) to Investigator´s Brochure, Avastin® (bevacizumab), version 22 from November 2014
	
	
	
	

	SmPC, Sutent 12,5 mg, 25 mg, 37, 5 mg, 50 mg / SmPC, Sutent 12,5 mg, 25 mg, 37, 5 mg, 50 mg
	
	
	
	

	WO29637: Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 1 z 27.května 2015 na základě hlavní anglické verze 2 ze dne 8.května 2015 / WO29637: Patient information and Informed Consent Form, Czech version 1 dated 27 May 2015 based on english master version 2 dated 8 May 2015
	
	
	
	

	WO29637: Formulář informovaného souhlasu s odběrem vzorků a jejich uložením, česká verze 1 z 27.května 2015 na základě hlavní anglické verze 2 ze dne 8.května 2015 / WO29637:  Informed Consent Form for sample collection and its deposition, Czech version 1 dated 27 May 2015 based on english master version 2 dated 8 May 2015
	
	
	
	

	WO29637: Formulář informovaného souhlasu pro těhotnou partnerku , česká verze 1 z 27.května 2015 na základě hlavní anglické verze 2 ze dne 8.května 2015 / WO29637:  Informed Consent Form for pregnant partner, Czech version 1 dated 27 May 2015 based on english master version 2 dated 8 May 2015
	
	
	
	

	WO29637: Formulář informovaného souhlasu pro zhoršení onemocnění, česká verze 1 z 27.května 2015 na základě hlavní anglické verze 2 ze dne 8.května 2015 / WO29637:  Informed Consent Form after disease worsening, Czech version 1 dated 27 May 2015 based on english master version 2 dated 8 May 2015
	
	
	
	

	Bezpečnostní karta pacienta, V2.0 z 13.května 2015 / Patient alert card, V2.0 z 13.května 2015
	
	
	
	

	TrialMax Informační lístek, česká verze 1, 5.června 2015 / TrialMax Touch Label, Czech version 1, 5 Jun 2015
	
	
	
	

	Stručná referenční příručka k elektronickému diáři (pro pacienty), česká verze 1, 5.června 2015 / eDiary quick reference quide (for patients), Czech version 1, 5 Jun 2015
	
	
	
	

	R090005 Elektronický diář v papírové podobě, česká verze 1, 5.června 2015 / R090005 eDiary Screen Report, Czech version 1, 5 Jun 2015
	
	
	
	

	Hodnocení symptomů podle M.D. Andersona (MDASI) – RCC, česká verze 2000 / MDASI – RCC questionnaire, Czech version 2000
	
	
	
	

	Zdravotní dotazník EQ-5D-3L, česká verze / Health questionnaire EQ-5D-3L, Czech version
	
	
	
	

	Stručné vyhodnocení únavy – BFI, česká verze, červen 2006 / BFI questionnaire, Czech version 2006
	
	
	
	

	Dotazník NCCN-FACT FKSI-19 (verze 2), 9.ledna 2013 / NCCN-FACT FKSI-19 (version 2), 9 Jan 2013
	
	
	
	

	Potvrzení o pojištění, číslo pojistné smlouvy 400 032 942, podepsáno 17.2.2015 / Certificate of insurance, policy no. 400 032 942, signed 17 Feb 2015
	
	
	
	

	Dodatek k pojistné smlouvě 400 032 942 a pojistné podmínky OSPP-03 / Addendum to insurance policy 400 032 942 and Insurance conditions OSPP-03
	
	
	
	

	Návrh smlouvy o provádění KH a předběžný rozpočet / Suggested template of Clinical trial Agreement including budget estimation
	
	
	
	

	Životopisy hl. zkoušejících / CVs of PI

Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.

Assoc. prof. MUDr. Tomáš Buchler, Ph.D.

MUDr. Alexandr Poprach, Ph.D.
	
	
	
	

	Životopisy spoluzkoušejících / CVs of Sub-Investigators

MUDr. Hana Kalábová, Ph.D.

MUDr. Hana Študentová

MUDr. Denisa Vitásková
	
	
	
	

	EudraCT Formulář podepsaný 11.června 2015 / EudraCT Form signed 11 Jun 2015 
	
	
	
	

	Dotazník pro EK / EC questiommaire
	
	
	
	


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

Datum/Date:  13.7.2015                                                     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:  124/15 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Nezaslepené multicentrické randomizované klinické hodnocení fáze III posuzující přípravek MPDL3280A (protilátka proti Ligandu PD-L1) ve srovnání s pozorováním jako přídavné léčby u pacientů s vysoce rizikovým karcinomem močového měchýře s expresí PD-L1 a infiltrujícím svalovinu, kteří podstopuli cystektomii / A phase III, open-label, multicenter, randomized study of MPDL3280A (Anti-PD-L1 Antibody) versus observation as adjuvant therapy in patients with PD-L1-Selected, High-Risk muscle-invasive bladder cancer after cystectomy


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO29636

EudraCT number/ EudraCT number: 2014-005603-25

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

Žadatel/Applicant: Quintiles Czech Republic s.r.o., Radlická 714/113a, 158 00 Praha 5, 

Ing. Irena Kotalová 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.6.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.7.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Marek Bajbuk, CSc., Urologická klinika FN Motol, V Úvalu 84, 

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

150 06 Praha 5

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

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

	Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc., Multiscan s.r.o., Radiologické centrum, Kyjevská 44, 532 03 Pardubice 
	
	EK Pardubická krajská nemocnice a.s., Kyjevská 44, 

532 03 Pardubice

	Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter
	(
	(
	
	(

	Dotazník EK ke KH, datovaný 3.června 2015 / EC questiommaire for clinical trial, dated 3 Jun 2015
	
	
	
	

	Evropská žádost o povolení KH, datovaná 3.června 2015 / European request for Authorization of Clinical Trial, dated 3 Jun 2015
	(
	(
	
	(

	Protokol: WO29636, verze 1, datovaný 1.dubna 2015 / Protocol: WO29636,  version 1 dated 1 Apr 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu verze V01CZE01 pro Českou republiku, 26.května 2015 / Protocol synopsis version V01CZE01 for Czech Republic, 26  May 2015
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího: MDPL3280A, verze 6 prosince 2014 / Investigator´s Brochure, MDPL3280A, version 6 from December 2014
	
	
	
	

	Roche WO29636: Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze 1 z 28.května 2015 / Roche WO29636: Patient information and Informed Consent Form, Czech version 1 dated 28 May 2015
	
	
	
	

	Roche WO29636: Informace pro pacienta/Formulář informovaného souhlasu s předběžným screeningem, česká verze 1 z 12.května 2015 / Roche WO29636: Patient information/Informed Consent Form for prescreening, Czech version 1 dated 12 May 2015
	
	
	
	

	Roche WO29636: Formulář informovaného souhlasu pro těhotnou partnerku, česká verze 1 z 12.května 2015  / Roche WO29637:  Informed Consent Form for pregnant partner, Czech version 1 dated 12 May 2015
	
	
	
	

	Roche WO29636: Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu s nepovinným odběrem vzorků do úložiště vzorků RCR,  česká verze 1 z 25.května 2015 / Roche WO29636:  Patient Information and Informed Consent Form for optional  collection of samples for RCR,  Czech version 1 dated 25 May 2015
	
	
	
	

	WO29636_Kontaktní  karta pacienta_V1_15.května 2015 / WO29636_Patient contact card_ V1_15 May 2015
	
	
	
	

	Zdravotní dotazník EQ-5D-3L, česká verze pro ČR / Health questionnaire EQ-5D-3L, Czech version for Czech Republic

Czech Republic (Czech) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
	
	
	
	

	Seznam účastnících se center v ČR, verze 1, 10.května 2015 / List of participating sites in the Czech Republic, version 1, 10 May 2015
	(
	(
	
	(

	Potvrzení o pojištění k pojistné smlouvě 400 032 942, datované 17.4.2015 / Certificate of insurance for  policy no. 400 032 942, dated  17 Apr 2015
	
	
	
	

	Pojistná smlouva č. 400 032 942 datována 29.října 2013 (včetně poj. podmínek) / Insurance  policy no. 400 032 942, dated  29 Oct 2013 (including insurance conditions)
	(
	
	
	

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a centry KH a finanční kompenzace pro zkoušejícího / Contract  template between the Sponsor and  trial sites and Investigator´s compensation
	
	
	
	

	Životopisy hl. zkoušejících / CVs of PI

Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.

Doc. MUDr. Jaroslav Vaňásek, CSc.

Prof. MUDr. Marek Bajbuk, CSc.

MUDr. Radek Lakomý, Ph.D.
	
	
	
	

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

Datum/Date:  13.7.2015                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  25/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Použití metody enterosorbční terapie pomocí organokřemičitého sorbentu ENTEROSGEL v komplexní léčbě atopického ekzému





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ---

EudraCT number/ EudraCT number: ---

Zadavatel/Sponzor: Bioline Products s.r.o., Krakovská 1338/10, 110 00 Praha 1

Žadatel/Applicant: Bioline Products s.r.o., Krakovská 1338/10, 110 00 Praha 1, Boris Odrin
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2015, 24.7.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  24.8.2015

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Popis a plán klinického hodnocení eterosorbčního přípravku ENTEROSGEL u pacientů s atopickým ekzémem, verze 1, datum: 30.1.2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pacienta (rodiče/zákonného zástupce) s účastí v klinické studii
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	
	
	
	

	Protokol studie
	
	(
	(
	(

	Návrh smlouvy mezi FN Olomouc a firmou Bioline Products s.r.o. (zadavatel studie)
	(
	(
	
	(

	Strukturované životopisy členů studijního týmu
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  24.8.2015                                                     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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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  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:  142/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinické hodnocení BIO MASTER Bio Monitor 2 / BIO MASTER BioMonitor 2 Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BIO MASTER Bio Monitor 2, verze 1.0, 20.července 2015
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

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

Žadatel/Applicant: Biotronik Praha s.r.o., Polygon House, Doudlebská 1699/5, 140 00 Praha, 

RNDr. Martina Červená, Ph.D. (martina.cervena@biotronik.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.8.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  24.8.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc, FESC, MBA, I. Interní klinika FN Olomouc,  I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	(
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol, verze 1.0, 20.7.2015 / Protocol, Version 1.0, 20 Jul 2015
	
	
	
	

	Technická příručka pro BioMonitor 2, remote Assistent (aktivátor) a CardioMessenger Smart (pacientská jednotka) / Technical manual for BioMonitor 2, remote Assistant (activator) and CardioMessenger Smart
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas pacienta, česká verze 1.0 z 31.7.2015 / Patient Information and Patient Information Form, Czech version 1.0 (31.7.2015)
	
	
	
	

	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, č. pojistné smlouvy: 10606644 01129 / Insurance, Insurance policy Number: 10606644 01129
	
	
	
	

	Návrh zadavatele se zkoušejícím a zdravotnickým zařízením / Contract template
	
	
	
	

	Životopisy zkoušejícího a jeho spolupracovníků / CVs of PI and co-investigators
	
	
	
	

	Souhrn studie, česká verze 1.0, 3.8.2015 / Shortcut of the study, Czech version 1.0 (3.8.2015)
	
	
	
	

	Seznam plánovaných center a jejich EK / List of participating sites and their EC
	
	
	
	

	Základní údaje o zdravotnickém prostředku – CE značka / EC design Examination Certificate
	
	
	
	

	Prohlášení hlavního zkoušejícího / Statement of the PI
	
	
	
	


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

Datum/Date:  24.8.2015                                                     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: 126/15 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, multicentrické, dvojitě zaslepené klinické  hodnocení fáze 2 porovnání palbociclibu v kombinaci s cetuximabem proti cetuximabu k léčbě pacientů s recidivujícím nebo metastazujícím dlaždicovým karcinomem hlavy a krku, s negativním lidským papilomavirem, bez předchozí léčby cetuximabem, po selhání jedné předchozí léčby chemoterapií na bázi platiny / A Randomized, Multicenter, Double-blind Phase 2 Study of Palbociclib plus Cetuximab versus Cetuximab for the Treatment of Human Papillomarvirus-negative, Cetuximab-Naive patients with Recurrent/Metastatic Squamous Cell Carcinoma of the Head and Neck after Failure of one Prior Platinum-Containing Chemotherapy Regimen





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: A5481044

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000515-41

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

Žadatel/Applicant: inVentiv Health Czech Republic s.r.o., Sokolovská 100/94, 186 00 Praha 8, 

Tomáš Brožek

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.6.2015, 3.9.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.9.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Miloslav Pála, Ph.D., MBA, Ústav radiační onkologie Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
	
	EK Nemocnice na Bulovce, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8


1/3

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 26.6.2015 + 31.8.2015 / Cover letter, 26 Jun 2015 + 31 Aug 2015
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK se seznamem předkládaných dokumentů, 26.6.2015 / EC Application Form with the List of Submitted Documents, 26 Jun 2015
	
	
	
	

	Dotazník EK, 26.6.2015 / EC Questionnaire, 26 Jun 2015
	
	
	
	

	Annex 1 – Evropský formulář žádosti o povolení KH, 26.6.2015 / Annex 1 – European Clinical Trial Application Form, 26 Jun  2015
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing data
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení, dodatek 1 konečného protokolu, 9.duben 2015 / Clinical Protocol, Final Protocol Amendment 1, 9  Apr 2015
	
	
	
	

	Souhrn  Protokolu A5481044_Souhrn protokolu_konečný_verze 1.0_1.červen 2015_čeština_na základě_Dodatku 1 konečného protokolu_9.duben 2015   / Protocol Synopsis A5481044_Protocol Synopsis_Final_ version 1.0_1 Jun 2015_Czech_based on_Final Protocol_Amendment 1_9 Apr  2015
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího, únor 2015 / Investigator´s Brochure, Feb 2015
	
	
	
	

	AIG EUROPE Limited, organizační složka pro ČR / AIG EUROPE Limited, branch for the Czech Republic

· Potvrzení o pojištění, 25.červen 2015 / Certificate of Insurance, 25 Jun 2015
· Pojistná smlouva č. 5200245115 včetně všeobecných pojistných podmínek, 3.červen 2015 / Insurance Policy no. 5200245115 including terms and conditions, 3 Jun 2015
	
	
	
	

	Smlouva o klinické studii (návrh), srpen 2012 / Clinical study Agreement (draft), Aug 2012
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro fázi II, verze 1.2.0; Souhlas s účastí ve výzkumné studii, 29.července 2015, Finální verze a verze se zvýrazněnými změnami / Phase II Informed  Consent, version 1.2.0; Consent to také part in a research study, 29 Jul 2015, Final version and version with tracked changes
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas k farmakogenomickému výzkumu, verze 1.1.0; Nepovinný odběr biologických vzorků s nepovinným doplňkovým použitím pro výzkum, 10.červen 2015 / Pharmacogenomic Informed Consent, version 1.1.0; Optional banked biospecimen collection with optional additional research use, 10 Jun 2015
	
	
	(
	

	Vliv in utero

Dokument zpřístupnění informací těhotné partnerky, verze 1.1.0; 16.červen 2015 / Expose in Utero

Pregnant Partner Release of Information Document, version 1.1.0; 16 Jun 2015
	
	
	(
	

	Souhrn údajů o přípravku (Erbitux 5 mg/ml infizní roztok) / Summary of Product characteristics (Erbitux 5 mg/ml solution for infusion)
	
	
	
	

	Karta pacienta pro naléhavé případy; ČR; číslo verze 1.1.0; 1.červen 2015_čeština /  Patient Emergency Card, Czech republic version 1.1.0 dated 1 Jun 2015_Czech 
	
	
	
	

	Deník pacienta pro záznam podání dávek a pokyny, verze 1.0; 26.květen 2015 / Patient Dosing Diary and Instructions, version 1.0; 26 May 2015
	
	
	
	

	Informační dopis pro praktického lékaře; Česká republika_verze 1.0_16.červen 2015_čeština / GP Information letter; Czech Republic_Version 1.0_16 Jun 2015_Czech
	
	
	
	

	Dotazník kvality života; EORTC QLQ - H&N35, verze 1.0 / Quality of life questionnaire; EORTC QLQ - H&N35, version 1.0
	(
	(
	

	(

	Dotazník kvality života; EORTC QLQ – C30, verze 3.0 / Quality of life questionnaire; EORTC QLQ – C30, version 3.0
	(
	(
	

	(

	Seznam  center a EK, 17.červen 2015 / List of Sites and EC, 17 Jun 2015
	
	
	
	

	Životopisy hl.zkoušejících / CV of PI

· Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.
· MUDr. Miloslav Pála, Ph.D., MBA
	(
	(
	
	(

	Dokumenty ke studijnímu centru Prof. MUDr. Bohuslava Melichara, Ph.D. / Doocument for the study site of Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.

a) Seznam členů studijního týmu / Study team members list

b) Kopie životopisů spoluzkoušejících / Copies of CVs of Sub-Investigators:
MUDr. Hana Kalábová, Ph.D.

MUDr. Hana Študentová

MUDr. Denisa Vitásková 
	
	
	
	


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

Datum/Date:  14.9.2015                                                     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:  158/15 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná multicentrická studie paralelních skupin fáze 2 k posouzení bezpečnosti a účinnosti přípravku APD334 u pacientů se střední až závažnou aktivní ulcerózní kolitidou  / A Phase 2, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled, Parallel Group, Multi-Center Study to Investigate the Safety and Efficacy of APD334 in Patients with Moderately to Severely Active Ulceractive Colitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: APD334-003

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001942-28

Zadavatel/Sponzor: Arena Pharmaceuticals, Inc., 6154 Nancy Ridge Drive, San Diego, 

California 92121

Žadatel/Applicant: Covance Clinical and Periapproval Services, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha , Tereza Bílá (tereza.bila@covance.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.9.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.10.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Pavel Svoboda, Ph.D., Interní klinika FN Ostrava, 17.listopadu 1790, 

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

708 52 Ostrava

	MUDr. Viktor Komárek, Medicon a.s., Gastroenterologie, Sokolovská 304, 

190 00 Praha 9
	
	EK IKEM a Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

140 59 Praha 4

	MUDr. Michal Konečný, Ph.D., II. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	Doc. MUDr. Pavel Kohout, Ph.D., Interní oddělení Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4
	
	EK IKEM a Thomayerova nemocnice, Vídeňská 800, 

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním KH ze dne 8.září 2015 / Application for the EC opinion on Clinical Trial performance dated 8 Sep 2015
	
	
	
	

	Průvodní dopis – žádost o posouzení/vydání souhlasu ke KH léčiv ze dne 8.září 2015 / Submission letter – application for the review/approval of clinical trial on Human Medicinal Product, dated 8 Sep 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení KH v písemné formě / Request for authorization of a clinical trial  Medicinal Product for Human use to the Competent Authorities and for opinion of the EC in the community
	
	
	
	

	Protokol studie, verze 3 ze dne 30.června 2015 / Clinical Trial Protocol, version 3, 30 Jun 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu pro ČR, česká verze 3, ze dne 30.června 2015 / Protocol Synopsis for Czech Republic, Czech version 3, 30 Jun 2015
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející, Investigátorská brožura, verze 2 ze dne 27.srpna 2015 / Investigator Brochure, version 2, dated 27 Aug 2015
	
	
	
	

	Hlavní informovaný souhlas pro Českou republiku, verze 1.0 ze dne 1.září 2015 / Main informed Consent Form for the Czech Republic version 1.0, dated 1 Sep 2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pro genetické testování, verze 1.0 ze dne 1.září 2015 / Informed Consent Form for Genetic testing,  version 1.0, dated 1 Sep 2015
	
	
	
	

	Pohotovostní karta pacienta v češtině, verze 1.0 ze dne 8.září 2015 / Patient alert card, Czech version 1.0 dated 8 Sep 2015
	
	
	
	

	Dopis všeobecnému lékaři pro ČR, verze 1.0 ze dne 8.září 2015 / GP letter for the Czech Republic, version 1.0 dated 8 Sep 2015
	
	
	
	

	Seznam všech center (míst KH) účastnících se KH APD334-003 v ČR, součást žádosti / List of all centers (trial sites) taking part in the study APD334-003 in Czech Republic, part of the application 
	
	
	
	

	Seznam všech EK příslušných center účastnících se KH APD334-003 v ČR, součást žádosti / List of all EC of respective centers taking part in the study APD334-003 in Czech Republic, part of the application
	
	
	
	

	Životopisy hl.zkoušejících: MUDr. Pavel Svoboda, Ph.D., MUDr. Viktor Komárek, MUDr. Michal Konečný, Ph.D., Doc. MUDr. Pavel Kohout, Ph.D. / CV´s of the PI: MUDr. Pavel Svoboda, Ph.D., MUDr. Viktor Komárek, MUDr. Michal Konečný, Ph.D., Doc. MUDr. Pavel Kohout, Ph.D.
	
	
	
	

	Návrh smlouvy s institucí, vzor, ze dne 7.září 2015 / Draft of Institution Agreement, template, dated 7 Sep 2015
	
	
	
	

	Zplnomocnění k monitorování studie, kopie dokumentu ze dne 22.června 2015 / Power of Attorney, copy, dated 22 Jun 2015
	
	
	
	

	Pojistný certifikát (Pojišťovna Newline) – číslo pojistné smlouvy 73112115A036, pojistné období od 8.prosince 2015 do 31.prosince 2016/ Certificate of Insurance (Insurance company Newline) – Policy Number 73112115A036,  Period of Insurance from 8 Dec 2015 till 31 Dec 2016
	
	
	
	

	Pokyny pro samostatně vyplňovaný dotazník kvality života při zánětlivém onemocnění střev (IBDQ), Česká verze pro ČR / Instruction sheet for the Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ), Czech version for Czech Republic
	
	
	
	

	Dotazník kvality života při zánětlivém onemocnění střev (IBDQ), Česká verze pro ČR / The Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ), Czech version for Czech Republic
	
	
	
	

	Dotazník k předkládanému KH, ze dne 8.září 2015 / Clinical trial Questionnaire for EC, dated 8 Sep 2015
	
	
	
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes       Ne/No           
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.9.2015                                                     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:  170/15 MEK 28
Název KH/Full Title of Clinical Trial: OPTIC 2L: Randomizovaná, otevřená studie hodnotící léčbu ponatinibem oproti nilotinibu u pacientů s chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi po rezistenci k imatinibu / OPTIC 2L: A randomized, Open-label Study of Ponatinib versus Nilotinib in patients with chronic myeloid Leukemia in chronic phase following resistance to Imatinib

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001318-92

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

MA 02139-4234, USA

Žadatel/Applicant: INC Research Czech Republic s.r.o., Zelený pruh 1560/99, 140 00 Praha 4, 

Ivana Háječková

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.10.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.10.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc., Hemato-onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover Letter_5 Oct 2015
	
	
	
	

	Předvyplněný formulář žádosti EK / Prepolulated EC application form
	
	
	
	

	Dotazník EK / EC questionnaire_2 Oct 2015
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti / EudraCT Application Form_2 Oct 2015
	
	
	
	

	Protokol_verze 1.0_29.dubna 2015 / Clinical study Protocol_version 1.0_29 Apr 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu v českém jazyce_ verze 1.0_29.dubna 2015 / Summary of Protocol in Czech language_version 1.0_29 Apr 2015
	
	
	(
	

	Zhodnocení Risk/Benefit / Risk/Benefit Assessment
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku_Ponatinib_28.května 2015 / Summary of Product characteristics (SmPC)_Ponatinib_28 May 2015
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku_Nilotinib_19.listopadu 2012 / Summary of Product characteristics (SmPC)_ Nilotinib_19 Nov  2012
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího_verze 7.0_24.dubna 2015 / Investigator Brochure_version 7.0_24 Apr 2015
	
	
	
	

	Seznam center v ČR_verze 1_1.října 2015 / List of sites in Czech Republic_version 1_1 Oct 2015
	
	
	
	

	Informace o složení studijního týmu_ verze 1_1.října 2015 / Site staff Details_ version 1_1 Oct 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas v českém jazyce_finální verze 1.0_21.9.2015 / Patient Information Sheet and Informed Consent Form in Czech language_final version 1.0_21.9.2015
	
	
	
	

	Identifikační kartička pacienta pro naléhavé případy v českém jazyce_verze 1.0_21.července 2015 / Patient ID/Emergency Card in Czech_ version 1.0_22 Jul 2015
	
	
	
	

	Zdarvotní dotazník EQ-5D-5L v češtině_verze 1.0_2009 / EQ-5D-5L in Czech_verze 1.0_2009
	
	
	
	

	FACT-Leu v češtině_verze 4_23.prosince 2014 / FACT-Leu in Czech_version 4_23 Dec 2014
	
	
	
	

	Deník pacienta_Ponatinib_v češtině_verze 1.0_1.června 2015 / Patient Diary_ Ponatinib_in Czech_version 1.0_1 Jun 2015
	
	
	
	

	Deník pacienta_Nilotinib_v češtině_verze 1.0_1.června 2015 / Patient Diary_ Nilotinib_in Czech_version 1.0_1 Jun 2015
	
	
	
	

	Dopis pro praktického lékaře_ verze 1.1_23.července 2015 / GP letter_version 1.1_23 Jul 2015
	
	
	
	

	Pojistný certifikát LLOYD´S_20.srpna 2015, pro období 31.7.2015 – 31.7.2022 / Certificate of Insurance LLOYD´S_20 Aug 2015, for period 31.7.2015 – 31.7.2022
	
	
	
	

	Pojistná smlouva LLOYD´S, č. WIBLCT15513,  pro období 31.7.2015 – 31.7.2022 / Insurance policy LLOYD´S, č. WIBLCT15513, for period 31.7.2015 – 31.7.2022
	
	
	
	

	Pojistné podmínky LLOYD´S / Insurance Conditions LLOYD´S
	
	
	
	

	Návrh smlouvy KH_Czech Republic_30.září 2015 / Clinical Trial Agreement_Template_Czech Republic_30 Sep 2015
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu_2.října 2015 / Draft of Budget_2 Oct 2015
	
	
	
	

	Životopis hl.zkoušejícího a národního koordinátora / CV of PI and National Coordinator

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.
	
	
	
	

	Životopisy spoluzkoušejících / CV of Sub-investigators

Prof. MUDr. Edgar Faber, CSc., 2.června 2015

MUDr. Peter Rohoň, Ph.D., 2.června 2015

MUDr. Ivana Skoumalová, 5.června 2015
	
	
	
	


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

Datum/Date:  19.10.2015                                                   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 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:  159/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, prospektivní, multicentrická, jednoduše zaslepená, intervenční klinická studie – WRAP-IT / Randomized Antibiotic EnveloPe Infection PrevenTion Trial (WRAP-IT), a randomized, prospective, multi-center, single blinded, post-market, interventional clinical study – WRAP-IT


Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WRAP-IT

EudraCT number/ EudraCT number:  N/A

Zadavatel/Sponzor: Medtronic Bakken Research Center B.V., Endovascular Therapies, Endepolsdomein 5, 6229 GW Maastricht, The Netherlands

Žadatel/Applicant: RNDr. Juraj Petrinec, CSc., CLINITRIA s.r.o., Mikulášska 29, 811 01 Bratislava, Slovenská republika

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.9.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.2.2016
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Etická komise vzala na vědomí Vaši informaci o zrušení žádosti zadavatele o vyjádření MEK FN Olomouc k studii WRAP-IT ze dne 9.2.2016. 
Naše námitkyv souvislosti s použitím rifampicinu nebyly zadavatelem v dřívějším vyjádření  uspokojivě vyvráceny. Máme za to, že na subjekty hodnocení zařazené do studie, by mělo být nahlíženo jako na pacienty, kteří užívají rifampicin. Měly by jim být tedy  poskytnuty informace, které jsou uvedeny v SPC pro rifampicin, zejména  ty, které se týkají i nterakce s jinými léčivými přípravy a jiné interakce, zejm. s cytochromem P 450, což v dokumentaci KH není.  Obrátili jsme se se žádostí o konzultaci v této věci na příslušné oddělení Státního ústavu pro kontrolu léčiv (SÚKL) v Praze. 

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA,  I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol: Clinical Investigation Plan, verze 1.0, 29.7.2014 / Protocol: Clinical Investigation Plan, Final version 1.0, 29 Jul 2014
	
	
	
	

	Souhrn protokolu, verze 3, 19.7.2014 v českém jazyce / CIP Synopsis version 3, 19 Jul 2014 in Czech language
	
	
	
	

	Informovaný souhlas pacienta, verze 1, z 28.8.2015 – česká verze / Patient Informed Consent Form, version 1, dated 28 Aug 2015, Czech version
	
	
	
	

	Dotazník zdraví EQ-5D-3L v češtině, verze z roku 1997 / Questionnaire EQ-5D-3L, Czech version dated 1997
	
	
	
	

	Dotazník zdraví EQ-5D-3L v češtině, verze z roku 2006 (verze pro telefonické zpracování) / Questionnaire EQ-5D-3L, Czech version dated 2006 (Script for telephone administration)
	
	
	
	

	Záznam pacienta CRF / Case Report Form Specifications (Version 3.0, 11 Nov 2014)
	
	
	
	

	WRAP-IT – Brožura zkoušejícího, verze 1 z 11.12.2014 / WRAP-IT Investigator´s Brochure, v. 1 dated 11 Dec 2014
	
	
	
	

	TYRX™ Instrukce pro použití (v. 2014) / TYRX™ Instruction for use (v. 2014)
	
	
	
	

	Životopis hl. zkoušejícího: Prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA / CV of PI: Prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, MBA
	
	
	
	

	Certifikát pojištění pro studii WRAP-IT pro FNOL z 18.5.2015 / Insurance certificate for the study WRAP-IT for FNOL dated 18 May 2015
	
	
	
	

	Návrh smlouvy s FN Olomouc / Draft of the Contract with FN Olomouc
	
	
	
	


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

Datum/Date:  19.10.2015                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  161/15 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná  klinická studie s paralelními skupinami hodnotící účinnost, bezpečnost a snášenlivost přípravku P-3037 v lokální léčbě psoriázy nehtů / A randomized, double-blind, vehicle-controlled, parallel-group trial to assess the efficacy, safety and tolerability of P-3073 for topical treatment of nail psoriasis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PM1434

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002365-34

Zadavatel/Sponzor: Polichem S.A., Via Senago 42D, Lugano, CH-6912 Switzerland

Žadatel/Applicant: JT Trials s.r.o., Švejcarovo nám. 2694/4, 155 00 Praha 5, MUDr. Juraj Traurig
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 10.9.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.10.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Helena Korandová, CSc., Kožní ordinace,  Jánského 24, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Sonja Lacinová, Dermal s.r.o., Kochova 1185, 430 01 Chomutov 
	(
	EK Krajská zdravotní a.s., Nemocnice Chomutov o.z., Kochova 1185, 430 12 Chomutov

	MUDr. Petr Táborský, Kožní amb., Dermapet s.r.o., Horákova 2062/4, 

155 00 Praha 13
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Alena Černá, PRO SANUM s.r.o., Štěpánská 24, 110 00 Praha 1
	(
	EK FN Motol, V Úvalu 84, 

150 06 Praha 5

	MUDr. Lucie Petrů, Kožní ambulance Kutná Hora s.r.o., Kouřimská 915, 

284 01 Kutná Hora
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové

	MUDr. Petr Třeštík, Kožní ambulance, Hraniční 9, 568 02 Svitavy
	(
	EK FN Hradec Králové, Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol, konečná verze 1.0 ze dne 25.června 2015 / Study Protocol Final Version 1.0, dated 25 Jun 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu, konečná verze 1.0 ze dne 25.června 2015 v českém jazyce / Study protocol synopsis Final Version 1.0, dated 25 Jun 2015 in Czech language
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího verze 5.0 ze dne 29.května 2015 / Investigator´ s Brochure, Version 5.0, dated 29 May 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a informovaný souhlas, konečná verze z 25.června 2015 – Česká republika / PIF ICF Final version,  dated 25 Jun 2015 – Czech Republic
	
	
	
	

	Návod na správné používání hodnoceného léku P-3073 nebo totožného roztoku na nehty bez účinku na lupénku, verze 3.0, 29.6.2015 / Instructions for correct use of P-3073 or an identical nail solution without any antipsoriatic activity, version 3.0, 29 Jun 2015
	
	
	
	

	Dotazník, verze 1 ze dne 3.srpna 2015 – podle protokolu, konečná verze 1.0  ze dne 25.června 2015 / Questionnaire version 1 dated 3 Aug 2015 – according to protocol final version 1.0 dated 25 Jun 2015
	
	
	
	

	Karta pacienta v klinické studii, česká verze 03, ze dne 25.června 2015 / Patient´s study card – Czech Version 03, dated 25 Jun 2015
	
	
	
	

	Deník pacienta v klinické studii PM1434 pro návštěvy V1, V3, V4, V5, konečná verze, 7.července 2015 / PM1434 Patient Diary for visits V1, V3, V4, V5, Final version 7 Jul 2015
	
	
	
	

	Deník pacienta v klinické studii PM1434 pro návštěvu V2,  konečná verze, 7.července 2015 / PM1434 Patient Diary for visits V2,  Final version 7 Jul 2015
	
	
	
	

	Materiál pro inzerci v časopisech – vzor, verze 1.0,  2.července 2015 / Advertisement Magazine – template version 1.0, 2 Jul 2015
	
	
	
	

	Materiál pro inzerci ve zdravotnickém zařízení – vzor, verze 1.0,  2.července 2015 / Advertisement Clinic – template version 1.0, 2 Jul 2015
	
	
	
	

	Potvrzení o pojištění odpovědnosti zkoušejícího a zadavatele + Pojistná smlouva + Všeobecné pojistné podmínky pojištění klinického hodnocení léčivých přípravků a zdravotnických prostředků / Certificate or Clinical Trial Insurance +  Insurance policy + Terms and Conditions of Clinical trial with Medicinal  Products and Medical Devices Insurance
	
	
	
	

	Návrh smlouvy o provedení KH mezi CRO Pharmalog a MUDr. Helena Korandová s.r.o. / Draft of Agrrement about Clinical Trial Performance between CRO Pharmalog and MUDr. Helena Korandová s.r.o.
	
	
	
	

	Životopisy hl.zkoušejících jednotlivých center v ČR / CVs of PIs in Czech sites
	
	
	
	

	Životopis hl.zkoušející v centru MUDr. Helena Korandová s.r.o. MUDr. Heleny Korandové, CSc. a MUDr. Elišky Langerové, spoluzkoušející / CV of study team members in the site MUDr. Helena Korandová s.r.o.: MUDr. Helena Korandová, CSc. - PI and MUDr. Eliška Langerová – Sub-investigator
	
	
	
	



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

Datum/Date:  19.10.2015                                                   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:  163/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Hodnocení účinosti a bezpečnosti tapentadolu ve formě perorálního roztoku při léčbě akutní pooperační bolesti vyžadující léčbu opioidy u pediatrických pacientů ve věku od narození do 18 let. Toto je randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie III. fáze s paralelními skupinami, hodnotící tapentadol podávaný v několika perorálních dávkách (Nucynta/Palexia) / An evaluation of the efficacy and safety of tapentadol oral solution in the treatment of post-operative acute pain requiring opioid treatment in pediatric subjects aged from birth to less than 18 years old. This is a Phase III, randomized, multi-site, double-blind, placebo controlled, parallel group, multiple oral dose trial of tapentadol (Nucynta/Palexia)






   

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/65
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004359-35 
Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Zieglestraβe 6, 52099 Aachen, Germany

Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic s.r.o., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13, 

MUDr. Jiří Vladař

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.9.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.11.2015

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Vratislav Smolka, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis / Cover letter, 18 Sep 2015
	
	
	
	

	Dotazník EK / EC questionnaire, 14 Sep 2015
	
	
	
	

	Seznam center a jejich EK / List of sites and their EC
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti / Clinical trial application form, 13 Sep 2015
	
	
	
	

	Soubor informací/Příručka pro zkoušejícího / Investigator´s Brochure, v. 16, 16 Jun 2014
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení č. KF5503/65 / Clinical Study Protocol DMS v. 5.0, 16 Apr 2015
	
	
	
	

	Schválení protokolu podepsané koordinujícím zkoušejícím / Protocol Approval Sheet signed by Coordinating Investigator, 29 Apr 2015
	
	
	
	

	Schválení protokolu podepsané zástupcem Depomed Inc. / Protocol Approval Sheet signed by Depomed Inc., 27 Apr 2015
	
	
	
	

	Schválení protokolu podepsané zástupcem Grünenthalu  / Protocol Approval Sheet signed by Grünental, 16 Apr 2015
	
	
	
	

	Souhrn protokolu v českém jazyce / Protocol synopsis in the Czech language, DMS v. 5.0, 16 Apr 2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro děti, česky / Czech ICF (Assent Form) for children in Czech, v. 1.0, 1 Sep 2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro dospívající, česky / Czech ICF (Assent Form) for adolescents in Czech, v. 1.0, 1 Sep 2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro rodiče/zákonné zástupce, česky / Czech ICF (Assent Form) for parent(s)/legal quardian(s) in Czech, v. 1.0, 28 Aug 2015
	
	
	
	

	Dotazníková brožura pro použití před podáním PCA/NCA pro pacienty od narození do 6 let / Questionnaire Booklet for usage prior PCA/NCA Administration for subjects birth to less than 6 years of age, v. 1.0, 30 Oct 2014
	
	
	
	

	Dotazníková brožura pro pacienty od narození do 6 let / Questionnaire Booklet for subjects birth to less than 6 years of age, v. 2.0, 24 Oct 2014
	
	
	
	

	Dotazníková brožura pro použití před podáním PCA/NCA pro pacienty od 6 do 12 let / Questionnaire Booklet for usage prior PCA/NCA Administration for subjects 6 to less than 12 years of age, v. 1.0, 30 Oct 2014
	
	
	
	

	Dotazníková brožura pro pacienty od 6 do 12 let / Questionnaire Booklet for subjects 6 to less than 12 years of age, v. 2.0, 24 Oct 2014
	
	
	
	

	Dotazníková brožura pro použití před podáním PCA/NCA pro pacienty od 12 do 18 let / Questionnaire Booklet for usage prior PCA/NCA Administration for subjects 12 to less than 18 years of age, v. 1.0, 30 Oct 2014
	
	
	
	

	Dotazníková brožura pro pacienty od 12 do 18 let / Questionnaire Booklet for  subjects 12 to less than 18 years of age, v. 2.0, 24 Oct 2014
	
	
	
	

	Posuzovací stupnice chování FLACC / Behavior rating scale FLACC, 21 Jul 2015
	
	
	
	

	Otázky na přijatelnost chuti a snadnost užití / Questions on the acceptability of the taste and ease of use, 21 Jul 2015
	
	
	
	

	Pacientův celkový pocit změny / Patient´s Clinical Global Impression of change, 31 Jan 2015
	
	
	
	

	Škála obličejů bolesti – aktualizovaná verze (FPS-R) / Faces Pain Scale – Revised (FPS-R), 10 Aug 2015
	
	
	
	

	VAS bolesti pacienta / VAS patient pain, 10 Aug 2015
	
	
	
	

	Hodnotící škála závažnosti rizika sebevraždy Columbia (C-SSRS) / Columbia – Suicide Severity rating Scale, 6 Jul 2015
	
	
	
	

	Celkový klinický dojem změny – Investigátor / Clinical Global Impression of change – Investigator
	
	
	
	

	Škála sedace University v Michiganu / University of Michigan Sedation Scale, 2002
	
	
	
	

	Identifikační karta pacienta / Patient Identification Card, v. 2.0, 19 May 2015
	
	
	
	

	Dárkové předměty pro pacienty / Giveaway items for patients
	
	
	
	

	Pojistná smlouva číslo 400 037 606 / Insurance policy no. 400 037 606, 18 Aug 2015
	
	
	
	

	Pojistné podmínky / Insurance Terms and Conditions, 18 Aug 2015
	
	
	
	

	Návrh smlouvy se zařízením o provedení klinické studie léčivého přípravku / Draft of contract with the center for conducting medicinal product clinical study, 24 Jul 2013
	
	
	
	

	Návrh smlouvy se zkoušejícím o provedení klinické studie léčivého přípravku / Draft of contract with the investigator for conducting medicinal product clinical study, 24 Jul 2013
	
	
	
	

	Návrh smlouvy se zkoušejícím a  zařízením o provedení klinické studie léčivého přípravku / Draft of contract with the investigator and the center for conducting medicinal product clinical study, 24 Jul 2013
	
	
	
	

	Životopis hl. zkoušejícího / CV of PI, 10 Aug 2015
	
	
	
	

	Souhlas přednosty Dětské kliniky s KH / Approvals with CT from the heads of pediatric department, 11 Aug 2015
	
	
	
	

	Formulář pro záznamy subjektu / Case report Form, v. 3.0, 1 Sep 2015
	
	
	
	

	Etikety na papírovou krabičku a lahvičku / Labels for carton box and bottle, v. 2.0, 19 Jun 2015
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním KH / Application form for approval of the clinica study
	
	
	
	

	Rozhodnutí o plánu pediatrického výzkumu / Decision on the Pediatric Investigation Plan, 8 Nov 2013
	
	
	
	


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

Datum/Date:  9.11.2015                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
  Vice-Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA209-459

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-002740-13

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

1170 Brusel, Belgie

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

PharmDr. Zuzana Šebestová (zuzana.sebestova@bms.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.10.2015
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.11.2015

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

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

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

656 53 Brno
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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
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním KH
	
	
	
	

	Dotazník k předkládanému KH humánních léčivých přípravků
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení KH
	
	
	
	

	Souhrn protokolu CA209-459 v českém jazyce, verze 1.0, 22 Sep 2015
	
	
	
	

	Protokol CA209-459, 31 Jul 2015, 930092650 1.0
	
	
	
	

	Investigator Brochure ver. 14, BMS-936558, 30 Jun 2015, 930038243 16.0
	
	
	
	

	Erratum no. 1 to BMS-936558 IB ver. 14, 11 Aug 2015,  930093093 1.0
	
	
	
	

	Summary of product characteristics, Nexavar, rev. 25, 21 Nov 2014
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu, verze 1.0, 21 Sep 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienty a Formulář informovaného souhlasu s pokračováním v léčbě v případě zhoršení onemocnění,  verze 1.0, 21 Sep 2015
	
	
	
	

	Identifikační karta účastníka KH, Rameno A, ver. 09/2015, rameno B, ver. 8, 13 Oct 2014
	
	
	
	

	Pokyny jak předcházet početí, ver. 5 Oct 2015
	
	
	
	

	Dotazníky pro pacienty: EQ-5D-3L + scénář pro vyplňování dotazníku po telefonu, FACT-HEP
	
	
	
	

	Seznam center, kde bude v ČR probíhat KH, životopisy zkoušejících
	
	
	
	

	Centrum 0028, FNOL, životopisy zkoušejících
	
	
	
	

	Výše a zajištění odměn či kompenzace zkoušejícím, zdrav. zařízením a subjektům hodnocení, návrhy dohod mezi zadavatelem a centry KH
	
	
	
	

	Poskytnutí pojištění či náhrad v případě újmy na zdraví nebo smrti v důsledku účasti v KH – pojištění odpovědnosti pro zkoušejícího a  zadavatele
	
	
	
	


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

Datum/Date:  9.11.2015                                                     místopředsedkyně EK FNOL a LF UP







 
  Vice-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:  163/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial:  Hodnocení účinosti a bezpečnosti tapentadolu ve formě perorálního roztoku při léčbě akutní pooperační bolesti vyžadující léčbu opioidy u pediatrických pacientů ve věku od narození do 18 let. Toto je randomizovaná, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie III. fáze s paralelními skupinami, hodnotící tapentadol podávaný v několika perorálních dávkách (Nucynta/Palexia) / An evaluation of the efficacy and safety of tapentadol oral solution in the treatment of post-operative acute pain requiring opioid treatment in pediatric subjects aged from birth to less than 18 years old. This is a Phase III, randomized, multi-site, double-blind, placebo controlled, parallel group, multiple oral dose trial of tapentadol (Nucynta/Palexia)






   

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/65
EudraCT number/ EudraCT number: 2012-004359-35 
Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Zieglestraβe 6, 52099 Aachen, Germany

Žadatel/Applicant: KCR Czech Republic s.r.o., Bucharova 2657/12, 158 00 Praha 13, 

MUDr. Jiří Vladař

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.1.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.2.2016

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion pro věkovou kategorii od 12 let

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has 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. Vratislav Smolka, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 6.ledna 2016 / Cover letter, 6 Jan  2016
	
	
	
	

	Aktualizovaný XML formulář, 5.ledna 2016 / Updated XML form, 5 Jan 2016
	
	
	
	

	Formulář pro oznámení podstatné změny, 5.ledna 2016  / Substantial Amendment Notification Form, 5 Jan 2016
	
	
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro děti ve věku 12-14 let, česky, čistý, v. 2.0, 29.listopadu 2015  / Czech ICF for children aged 12-14 year,  in Czech, clean version  v. 2.0, 29 Nov 2015
	
	(
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro děti ve věku 12-14 let, česky, se změnami, v. 2.0, 29.listopadu 2015  / Czech ICF for children aged 12-14 year,  in Czech, tracked changes,  v. 2.0, 29 Nov 2015
	
	(
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro děti ve věku 15-17 let, česky, se změnami, v. 2.0, 29.listopadu 2015  / Czech ICF for children aged 15-17 year,  in Czech, tracked changes,  v. 2.0, 29 Nov 2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro děti ve věku 15-17 let, česky, se změnami, v. 2.0, 29.listopadu 2015  / Czech ICF for children aged 15-17 year,  in Czech, tracked changes,  v. 2.0, 29 Nov 2015
	
	(
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro rodiče/zákonné zástupce, česky, čistý, v. 2.0, 29.listopadu 2015 / Czech ICF  for parent(s) and legal quardian(s) in Czech, clean version,  v. 2.0, 29 Nov 2015
	
	
	
	

	Informovaný souhlas a informace pro rodiče/zákonné zástupce, česky, se změnami, v. 2.0, 29.listopadu 2015 / Czech ICF  for parent(s) and legal quardian(s) in Czech, tracked changes, v. 2.0, 29 Nov 2015
	
	
	
	

	Hodnotící škála závažnosti rizika sebevraždy Columbia (C-SSRS) – pro děti od poslední návštěvy, 22.května 2015 / Columbia  Suicide Severity rating Scale – for children since last visit, 22 May 2015
	
	
	
	

	Životopis hl. zkoušejícího – MUDr. David Buzek z centra KHN a.s., 4.prosince 2015 / CV of PI, MUDr. David Buzek from site KHN a.s., 4 Dec 2015
	(
	
	
	

	HCP plakát, v 2, 20.května 2015 / HCP Poster, v 2, 20 May 2015
	(
	
	
	

	HCP leták, v 2, 20.července 2015 / HCP leaflet, v 2, 20 Jul 2015
	(
	
	
	

	Papírová skládačka, 12.ledna 2015 / Foldable Pebble, 12 Jan 2015
	
	
	
	

	Schema návštěv v rámci studie, v. 2, 20.května 2015 / Flip chart, v 2, 20 May 2015
	
	
	
	

	Brožura (průvodce studií pro rodiče a starší děti) ve věku 8-13 let část A, 20.července 2015 / Booklet (study guide for parents and older children) age 8-13 part A, 20 Jul 2015
	
	
	
	

	Brožura (průvodce studií pro rodiče a starší děti) ve věku 8-13 let část B, 15.prosince 2014 / Booklet (study guide for parents and older children) age 8-13 part B, 15 Dec 2014
	
	
	
	

	Instrukce (průvodce pro mladší děti ve věku 4-7 let), 3.listopadu 2014 / Instruction (guide for younger children age 4-7), 3 Nov 2014
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející, v. 17, 18.června 2015 / Investigator´s Brochure, v. 17, 18 Jun 2015
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním KH / Application form for approval of the clinica study
	
	
	
	


2/3

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

Datum/Date:  15.2.2016                                                     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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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  36/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Přínos časného zahájení CRRT u pacientů v těžké sepsi












Žadatel/Applicant:  MUDr. Michaela Drašková, KARIM FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.2.2016

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Michaela Drašková, KARIM FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu 
	
	(
	(
	(

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


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



                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  14.3.2016                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Řešitel                                   

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  41/16 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: P03277 Studie zaměřená na vyhledání dávky při zobrazování centrálního nervového systému (CNS) magnetickou rezonancí (MR). Klinická studie fáze IIb / P03277 Dose Finding Study in Central Nervous System (CNS) Magnetic Resonance Imaging (MRI)
Phase IIb Clinical Study
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: GDX-44-004
EudraCT number/ EudraCT number: 2014-003576-23
Zadavatel/Sponzor: Guerbet, 15, rue des Vanesses, 93420 Villepinte, France
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Zuzana Kudláčková (Zuzana.Kudlackova@iconplc.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.3.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.3.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	prof. MUDr. Miroslav Heřman Ph.D., Radiologická klinika FN Olomouc

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

	doc. MUDr. Marek Mechl Ph.D., MBA, Radiologická klinika FN Brno, Jihlavská 20, 625 00 Brno
	 
	EK FN Brno, , Jihlavská 20 , 

625 00 Brno

	prof. MUDr. Josef Vymazal, Dr.Sc., Radiodiagnostické oddělení, Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
	 (
	EK Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 2, 150 30  Praha 5

	prof. MUDr. Manuela Vaněčková, PhD., Oddělení MR, Radiodiagnostická klinika, 1.LF UK a VFN Praha , Kateřinská 30, 12808 Praha 2
	
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2

	prof. MUDr. Jiří Ferda, PhD., Klinika zobrazovacích metod, FN Plzeň, Alej Svobody 80, 306 40 Plzeň 
	
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 29. ledna 2016 / Cover letter dated 29Jan 2016
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 26. ledna 2016  / Ethical committee questionnaire for clinical trial, dated 26 Jan 2016 
	
	
	
	

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení, datovaná 27. ledna 2016 / European request for Authorization of Clinical Trial , dated 27 Jan 2016
	
	
	
	

	GDX-44-004 Protokol, konečná verze 1.0, včetně shrnutí protokolu, ze dne 2. prosince 2015/ GDX-44-004 Final Protocol version 1.0, including general protocol summary, dated 02 Dec 2015

GDX-44-004 synopse protokolu_V1_2. prosince 2015/GDX-44-004 protocol synopsis_V1_02Dec15

GDX-44-004 Schvalovací strana protokolu, datovaná 2. prosince 2015 / GDX-44-004 Protocol Approval Form, dated 02Dec2015
	
	
	
	

	Synopse protokolu GDX-44-004 verze 1.0, ze dne 2. prosince 2015, shrnutí protokolu,upraveno pro Českou republiku, V1, ze dne 14. Prosince 2015 / Protocol synopsis of the Protocol GDX-44-004 Version 1.0 dated 02 Dec 2015, summary created for Czech Republic, V1, dated 14Dec2015
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure  

·  Guerbet, P03277, edice č.4, 20. listopadu 2015 / Guerbet, P03277, edition No.4, 20 Nov 2015
	
	
	
	

	Souhrn údajů o přípravku, Multihance 529 mg/ml injekční roztok, poslední datum revize 24. září 2015 / Summary of Product Characteristic:-Multihance  529 mg/ml solution for injection, date of revision 24 Sep 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienty/Informovaný souhlas / SIS/ICF for patients:

· GDX-44-004 Informace pro účastníky a formulář souhlasu připojené k protokolu V1.0  ze dne 2. prosince 2015, Ćeská republika V1 11. prosince 2015/ GDX-44-004 Participant information and consent form attached to the protocol V1.0 dated on 2 December 2015 Czech Republic V1, 11 Dec 2015
	
	
	
	

	Dokumenty pro pacienty / Patient‘s documents:

GDX-44-004 _ Karta pacienta, Verze 1.0 / GDX-44-004 Patient's card ver. 1.0
	
	
	
	

	Seznam účastnících se center v ČR včetně adres jejich LEK: 25. ledna 2016 / List of participating sites in the Czech Republic including addresses of their LECs: 25 Jan 2016
	
	
	
	

	Pojistné dokumenty / Insurance documents 

· GDX-44-004 Certifikát pojištění, CZ00000949LI15A,  datovaný 10. prosince 2015 / GDX-44-004 Insurance certificate,  CZ00000949LI15A ,10 Dec 2015
· Po rozhodnutí ze strany zadavatele, centra, která jsou uvedena v certifikátu pojištění, ale nejsou předmětem podání, mohou být podána v rámci podstatného dodatku/upon Sponsor’s decision the sites that are present in the insurance certificate but are not subject to the current application for opinion may be submitted as substantial amendment

· Pojistná smlouva CZ00000949LI15A, datována 16. prosince 2015 / Insurance Policy CZ00000949LI15A,dated 16 Dec 2015
	
	
	
	

	Kompenzace pro zkoušející /Compensation for investigators 
	
	
	
	

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a centry / Contract template between the Sponsor and trial sites
•
Dvoustranná smlouva- mezi CRO a zdravotnickým zařízením / Bipartite Contract- between CRO and    Institution 

•
Dvoustranná smlouva- mezi CRO a zkoušejícím  / Bipartite Contract- between CRO and                                         Investigator 
•
Trojstranná smlouva  / Tripartite Contract
	
	
	
	

	Životopis národního koordinátora / CVs of NCI
· Doc. MUDr. Marek Mechl, Ph.D., MBA
	
	
	
	

	Životopis hlavních zkoušejících / CV of PIs –prof. MUDr. Miroslav Heřman, doc. MUDr. Marek Mechl Ph.D., MBA, prof. MUDr. Josef Vymazal, Dr.Sc., prof. MUDr. Manuela Vaněčková, PhD.,  prof. MUDr. Jiří Ferda, PhD.
	
	
	
	

	Dokumenty studijního týmu pro místní centrum / Documents of study team for local site: 

Životopis spoluzkoušejícího / CV of SI: 

MUDr. Stanislav Buřval
	
	
	
	


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

Datum/Date:  14.3.2016                                                     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:  25/15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Použití metody enterosorbční terapie pomocí organokřemičitého sorbentu ENTEROSGEL v komplexní léčbě atopického ekzému





Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ---

EudraCT number/ EudraCT number: ---

Zadavatel/Sponzor: Bioline Products s.r.o., Krakovská 1338/10, 110 00 Praha 1

Žadatel/Applicant: Bioline Products s.r.o., Krakovská 1338/10, 110 00 Praha 1, Boris Odrin
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.2.2015, 26.2.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.4.2016

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc., Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost posouzení studue EK FNOL a LF UP Olomouc
	
	
	
	(

	Protokol studie
	
	(
	(
	(

	Personální zajištění studie – životopisy členů studijního týmu
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  11.4.2016                                                     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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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  42/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Ovlivnění regulačních drah kožních buněk mimetickými deriváty kinetinu (Projekt GAČR)







Žadatel/Applicant:  Ing. Alena Rajnochová Svobodová, Ph.D., LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.3.2016

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  23.3.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Ing. Alena Rajnochová Svobodová, Ph.D., LF UP Olomouc, Křížkovského 511/8, 772 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

	Návrh Standardního projektu 
	
	
	
	

	Informovaný souhlas
	
	(
	(
	(


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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  23.3.2016                                                     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

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  43/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Optimalizace magnetické separace lidských spermií (Projekt GAČR)







Žadatel/Applicant:  Mgr. Jiří Novotný, Ph.D., LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.3.2016

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  23.3.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Mgr. Jiří Novotný, Ph.D., LF UP Olomouc, Křížkovského 511/8, 772 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

	Návrh Standardního projektu 
	
	
	
	

	Informovaný souhlas
	
	(
	(
	(


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



                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  23.3.2016                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  44/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Sekvestrace inhibitorů tyrosinových kinas lysozomy a léková resistence u nádorových buněk
(Projekt GAČR)





Žadatel/Applicant: doc. RNDr. Petr Mlejnek, Ph.D., LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.3.2016

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  23.3.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	doc. RNDr. Petr Mlejnek, Ph.D., LF UP Olomouc, Křížkovského 511/8, 

772 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

	Návrh Standardního projektu 
	
	
	
	

	Informovaný souhlas
	
	(
	(
	(


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



                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  23.3.2016                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  60/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Klinická studie zaměřená na stanovení vlivu lokální aplikace kyseliny tranexamové (Exacyl) na pooperační krevní ztráty/objem krevních transfúzí u pacientů po implantaci TEP
 kyčelního/kolenního kloubu



















Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Jiří Gallo, Ph.D., Ortopedická klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  20.4.2016

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.5.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	prof. MUDr. Jiří Gallo, Ph.D., Ortopedická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 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 
	
	
	
	

	Protokol studie
	
	(
	(
	(

	Kritéria pro zařazení dobrovolníků do jednotlivých větví studie
	(
	(
	
	(

	Individuální Informovaný souhlas
	
	(
	(
	(

	Práce týkající se problematiky
	(
	(
	
	(

	Životopis navrhovatele (řešitele)
	(
	(
	
	(


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

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                              

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  9.5.2016                                                       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:  61/16 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná, studie fáze III porovnávající účinnost a bezpečnost masitinibu v kombinaci s irinotecanem u pacientů s pokročilým stádiem žaludečního nebo jícnového adenokarcinomu s relapsem po první linii chemoterapie / A prospective, multicentre, double-blind, randomized, placebo-controlled, phase 3 study to evaluate efficacy and safety of masitinib with irinotecan in patients with advanced-stage esophagogastric adenocarcinoma who have relapsed after first-line chemotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB14005
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-000897-36
Zadavatel/Sponzor: AB Science, V Avenue George 3, 75008 Paříž, Francie
Žadatel/Applicant: A-Pharma s.r.o., U Albrechtova vrchu 42, 155 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.4.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.5.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Šárka Lukešová, Ph.D., Oblastní nemocnice Náchod, Oddělení klinické onkologie, Purkyňova 446, 547 69 Náchod 
	(
	Oblastní nemocnice Náchod, Purkyňova 446, 547 69 Náchod


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

	Formulář žádosti o autorizaci klinického hodnocení pro léčivý přípravek na použití na lidech kompetentním úřadům a pro stanovisko etické komise v komunitě ze dne 22. 4. 2016 / Request for authorization of a clinical trial on a medicinal product for human use to the competent authorities and for opinion of the ethics committees in the community form dated 22. 4. 2016
	
	
	
	

	Protokol klinické studie, kód studie AB14005, finální verze 3.1 ze dne 6. 4. 2016 / Clinical study protocol, study code AB14005, final version 3.0 dated 6.4.2016
	
	
	
	

	Příručka pro zkoušející, onkologické studie, Edice číslo 2014/onkologická, finální verze 2.0, datum vydání duben 2014 / Investigator’s brochure, ONCOLOGY, Edition No. 2014/oncology, final version 2.0, release date April 2014
E-mail – nové informace k IB 2015 statusu / E-mail – update to IB 2015 status
	
	
	
	

	Formulář pro individuální záznamy subjektů hodnocení, dne 24. 4. 2015 / Case Report Form, dated 24. 4. 2015
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze č 1.0, ze dne 8. 4. 2016 / Information for patient and informed consent form, Czech version 1.0 dated 8. 4. 2016
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro farmakogenomické studie, česká verze č 1.0, ze dne 8. 4. 2016 / Information for patient and informed consent form for pharmacogenomic studies, Czech version 1.0 dated 8. 4. 2016
	
	
	
	

	Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu pro doplňkovou genetickou studii – specifická rizika související s masitinibem, česká verze č 1.0, ze dne 8. 4. 2016 / Information for patient and informed consent form for ancillary genetic study – specific risks associated with masitinib,, Czech version 1.0 dated 8. 4. 2016
	
	
	
	

	Informační dopis pro pacienty, česká verze 1.0 ze dne 14.12.2015  / Information leaflet for patients, Czech version 1.0 dated 14.12.2015
	
	
	
	

	Synopse protokolu klinické studie AB Science – AB14005 – Protokol Verze 3.1 ze dne 6. 4. 2016, český překlad ze dne 8.4.2016 / Synopsis of clinical study protocol AB Science – AB14005 – Protocol Version 3.1 dated 6. 4. 2016, Czech translation dated 8.4.2016
	
	
	
	

	AB Science Seznam probíhajících klinických studií, poslední aktualizace 23. 3. 2016 / AB Science Ongoing clinical studies, last update 23.3.2016
	
	
	
	

	Seznam studijních center v České republice, studie AB14005 / List of Study centers in the Czech Republic, study AB14005
	
	
	
	

	Kartička pacienta, Patient card/ OncoNonHemato studies/V6.0_ROW dated June 2015  / Patient card/ OncoNonHemato studies/V6.0_ROW dated June 2015
	
	
	
	

	Certifikát pojištění ke KH AB14005 pro Českou republiku, uzavřenou s pojišťovací společností Newline Syndicate 1218 at Lloyd´s dne 27.7.2015, číslo pojistné smlouvy WIBCLT14442, pojistné období od 1.9.2015 – 1.9.2022 / Insurance certificate to KH AB14005 for Czech Republic, ensured with insurance company Newline Syndicate 1218 at Lloyd´s on 27.7.2015, insurance policy no. WIBCLT14442, insurance period 1.9.2015 – 1.9.2022 
	
	
	
	

	Souhlas hlavního zkoušejícího s protokolem studie, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D.  dne 30.11.2015 / Agreement of PI with study protocol, signed by Bohuslav Melichar, Prof., M.D., PhD, on 30.11.2015
	
	
	
	

	Souhlas hlavního zkoušejícího s protokolem studie, podepsáno MUDr. Šárkou Lukešovou, Ph.D., dne 7.1.2016 / Agreement of PI with study protocol, signed by Šárka Lukešová, MD, PhD, on  7.1.2016
	
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D. dne 29.3.2016 / CV of principal investigator, signed by Bohuslav Melichar, Prof., M.D., PhD, on 29.3.2016
	
	
	
	

	Životopis hlavního zkoušejícího, podepsáno MUDr. Šárka Lukešová, Ph.D., dne 25.3.2016 / CV of principal investigator, signed by Šárka Lukešová, MD, PhD, on 25.3.2016
	
	
	
	

	Čestné prohlášení hlavního zkoušejícího, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., dne 29.3.2016 / Honorary declaration of PI, signed by Bohuslav Melichar, Prof., M.D., PhD, on 29.3.2016
	
	
	
	

	Čestné prohlášení hlavního zkoušejícího, podepsáno MUDr. Šárka Lukešová, Ph.D., dne 10.12.2015 / Honorary declaration of PI, signed by Šárka Lukešová, MD, PhD, on 10.12.2015
	
	
	
	

	Specializační diplom hlavního zkoušejícího – Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., ze dne 26.3.1999 / Specialization diploma of principal investigator – Bohuslav Melichar, Prof., M.D., PhD, dated 26.3.1999
	
	
	
	

	Specializační diplom hlavního zkoušejícího – MUDr. Šárka Lukešová, Ph.D., ze dne 30.5.2008 / Specialization diploma of principal investigator – Šárka Lukešová, MD, PhD, dated 30.5.2008
	
	
	
	

	Prohlášení hlavního zkoušejícího o náboru subjektů – Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., ze dne 29.3.2016 / Declaration of PI about subject enrolment – Bohuslav Melichar, Prof., M.D., PhD, dated 29.3.2016
	
	
	
	

	Prohlášení hlavního zkoušejícího o náboru subjektů – MUDr. Šárka Lukešová, Ph.D., ze dne 10.12.2015 / Declaration of PI about subject enrolment – Šárka Lukešová, MD, PhD, dated 10.12.2015
	
	
	
	

	Souhlas vedoucího Oddělení s prováděním studie, podepsáno Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, dne 29.3.2016 / Agreement of Head of Department with conduct of the study, signed by Bohuslav Melichar, Prof., M.D., PhD, on 29.3.2016
	
	
	
	

	Souhlas vedoucího Oddělení s prováděním studie, podepsáno MUDr. Šárka Lukešová, Ph.D., dne 10.12.2015 / Agreement of Head of Department with conduct of the study, signed by Šárka Lukešová on 10.12.2015
	
	
	
	

	Kompenzace výdajů pro subjekty klinického hodnocení ze dne 15.4.2016 / Compensation of costs for subjects of the clinical trial dated  15.4.2016
	
	
	
	

	Vyjádření k Informacím o kontaktní osobě ve studii AB14005 ze dne 15. 4. 2016 / Statement to Information about Contact Person in Study AB14005 dated  15. 4. 2016
	
	
	
	

	Kartička pacienta, Patient card/ OncoNonHemato studies/V6.0_ROW dated June 2015  / Patient card/ OncoNonHemato studies/V6.0_ROW dated June 2015
	
	
	
	

	Dotazník VAS, česká verze 1.0 z 7. 12. 2015 / VAS questionnaire, Czech version 1.0 dated 7. 12. 2015
	
	
	
	

	Dotazník EORTC QLQ-C30 (version 3.0) / EORTC QLQ-C30 questionnaire, version 3.0
	
	
	
	

	Dotazník BPI-SF – Czech – January 21, 2005 / Questionnaire BPI-SF – Czech – January 21, 2005
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu KH / Budget draft
	
	
	
	

	Návrh smlouvy / Contract draft
	
	
	
	

	Formulář žádosti o vydání stanoviska EK, ze dne 22.4.2016 / Request for EC opinion form, dated 22.4.2016
	
	
	
	

	Dotazník etické komise k předloženému KH, ze dne 22.4.2016 / Ethics commitee questionnaire to submitted CT, dated 22.4.2016
	
	
	
	

	Fakturační údaje  / Invoicing details
	
	
	
	

	CD s předloženou dokumentací / CD with submitted documentation
	
	
	
	


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

Datum/Date:  9.5.2016                                                       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:  98/14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená, jednoramenná studie bezpečnosti, účinnosti a farmakokinetického chování leuprolid mesylátu pro injekční suspenzi (LMIS 50 mg) u subjektů s pokročilým karcinomem prostaty / An Open-label, Single-Arm Study of the safety, Efficacy and Pharmacokinetic Bahavior of Leuprolide Mesylate for Injectable Suspension (LMIS 50 mg) in Subjects with Advanced Prostate Carcinoma

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  FP01C-13-001
EudraCT number/ EudraCT number:  2013-001790-25
Zadavatel/Sponzor: Foreseeacer Pharmaceuticals Co., Ltd., 17F., NO3, Park St., NanKang Dist., Taipei 115, Taiwan, R.O.C.

Žadatel/Applicant: QPS Czech s.r.o., Na Baště sv. Tomáše 229/9, 118 00 Praha 1, 

doc. MUDr. Jitka Patočková, Ph.D. (jitka.patockova@qps.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.5.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.6.2016

U multicentrického KH adresa multicentrické EK, 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 Thomayerova nemocnice

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko// EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Vladimír Študent, Ph.D., Urologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	CD s dokumenty / CD with documents
	(
	(
	
	(

	 EudraCt: 

Substantial amendment notification form, signed 29 Apr 2016

Clinical trial application form, signed 29 Apr 2016 (pdf and xml), changes highlighted in yellow
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  13.6.2016                                                     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:  74/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: HOTer + ABC

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IBA1096

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: AstraZeneca Czech Republic s.r.o., U Trezorky 921/2, Jinonice, 158 00 Praha 5

Žadatel/Applicant: Institut Biostatiky a Analýz s.r.o., spin-off Masarykovy univerzity, 

Poštovská 68/3, 602 00 Brno, Mgr. Igor Feigler

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 6.6.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.6.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Eva Krejčí, Onkologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním KH
	
	
	
	

	HOTer + ABC_ICF_v 1.0_20160603
	
	
	
	

	Non-Interventional Study Protocol
	
	
	
	

	HOTer + ABC - Příručka pro uživatele
	
	
	
	

	HOTer + ABC – Struktura studie
	
	
	
	


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

Datum/Date:  13.6.2016                                                     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:  138/16 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie bezpečnosti a farmakokinetiky G1T28 fáze 1b/2a u pacientů s malobuněčným karcinomem plic (SCLC) v extenzivním stádiu podstupujících chemoterapii etoposidem a karboplatinou / Phase 1b/2a Safety and Pharmacokinetic Study of G1T28 in Patients with Extensive-Stage Small Cell Lung Cancer (SCLC) Receiving Etoposide and Carboplatin Chemotherapy
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: G1T28-02
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-001583-11
Zadavatel/Sponzor: G1 Therapeutics, 79 T.W. Alexander Drive, 4401 Research Commons, Suite 105, Research Triangle Park, NC 27709, USA
Žadatel/Applicant: ICON Clinical Research s.r.o., V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4 – Chodov, 

Lucie Pechačová (lucie.pechacova@iconplc.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.8.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  19.9.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc – centrum neotevřeno
	
	EK FNOL

	MUDr. Karol Křižan, Radioterapeutické oddělení Nemocnice Pelhřimov, příspěvková organizace, Slovanského bratrství 710, 393 38 Pelhřimov  
	(
	EK Nemocnice Pelhřimov,                     Slovanského bratrství 710,

393 38 Pelhřimov                                                    

	MUDr. Petra Panovcová, Onkologická ambulance NH Hospital a.s., K Nemocnici 1106, 268 31 Hořovice
	(
	EK Nemocnice Hořovice, K Nemocnici 1160/4, 268 01 Hořovice 

	MUDr. Šárka Lukešová, Oddělení klinické onkologie Oblastní nemocnice Náchod a.s., Purkyňova 446, 547 01 Náchod
	(
	EK Oblastní nemocnice Náchod, a.s., Purkyňova 446, 

547 69 Náchod 

	MUDr. Jan Vydra, Oddělení onkologie Nemocnice Na Pleši, s.r.o., Nová Ves pod Pleší 110, 262 04 Nová Ves pod Pleší
	(
	EK při Institutu onkologie a rehabilitace Na Pleši s.r.o., Nová Ves pod Pleší 110, 262 04 Nová Ves pod Pleší

	MUDr. Helena Čoupková, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	(
	EK Masarykova onkologického ústavu, Žlutý Kopec 7, 

656 53 Brno

	MUDr. Martin Šmakal, Onkologická ambulance, Máchova 400, 256 30 Benešov


	(
	EK Nemocnice Rudolfa a Stefanie Benešov, Máchova 400, 

256 30 Benešov

	MUDr. Jaromír Roubec, Ph.D., Plicni odděleni, Vitkovicka nemocnice a. s., Zalužanského 1192/15, 703 84 Ostrava
	(
	EK Nemocnice Vítkovice, Zalužanského 1192/15,

703 84 Ostrava-Vítkovice


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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
	
	
	
	

	Dotazník EK ke klinickému hodnocení, datovaný 25. července 2016 / Ethics committee questionnaire for clinical trial, dated 25 Jul 2016
	
	
	
	

	Evropská žádost o povolení klinického hodnocení, datum 26. července 2016 / European request for Authorization of Clinical Trial, 26 Jul 2016
	
	
	
	

	Protokol ke studii G1T28-02, Dodatek 6, verze 7.0, datovaný 11. května 2016 / Clinical study protocol G1T28-02 Amendment 6, version 7.0, dated 11 May 2016
	
	
	(
	

	G1T28-02 Souhrn protokolu datován 11. května 2016, Česká republika, verze 1, 6. června 2016 / G1T28-02  Summary of Protocol dated 11 May 2016, Czech Republic  V1, 6 Jun 2016
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího G1T28, verze 4, datován 1. července 2016 / Investigator’s Brochure G1T28, version 4, 1 Jul 2016
	
	
	
	

	· Příbalový leták přípravku Etoposide 20 mg/ml, revize z listopadu 2014 / Package leaflet for Etoposide 20 mg/ml, revision in 11/2014 

· Příbalový leták přípravku Karboplatina 10 mg/ml revize ze srpna 2015 / Package leaflet Carboplatin 10 mg/ml, revision in 8/2015
· Souhrn údajů o přípravku – sterilní fyziologický roztok revize ze 7. srpna 2008 / Summary of product characteristic Sterile Saline Solution, revision from 07/08/2008
	
	
	
	

	G1T28-02 Hlavní formulář informovaného souhlasu, - část 1 – prodloužení, Česká republika, verze 1.0, datovaná 26. května 2016 / G1T28-02 Main Subject Information and Informed Consent Form – Part 1 - Extension, Czech Republic, version 1.0, 26 May 2016 
	
	
	(
	

	G1T28-02 Hlavní formulář informovaného souhlasu, - část 2, Česká republika, verze 1.0, datovaná 26. května 2016 / G1T28-02 Main Subject Information and Informed Consent Form – Part 2, Czech Republic, version 1.0, 26 May 2016
	
	
	(
	

	Materiály pro pacienty / Patient Documents:

· Karta účastníka, česky, V 2.0 datovaná 10. června 2016 / Patient card, czech,  V2.0 dated 10 Jun 2016
· Dotazník FACT-An, česky, verze 4, datovaný 8. června 2016 / FACT-An questionnaire, Czech, V4, dated 8 Jun 2016
· Dotazník FACT-L, česky, verze 4, datovaný 8. června 2016 / FACT-L questionnaire, Czech, V4, dated 8 Jun 2016
	
	
	
	

	· Potvrzení o pojištění č. C0005925, datované 25. července 2016 / Certificate of Insurance No. C0005925, dated 25 Jul 2016

· Pojistná smlouva č. 7720867482, datovaná 1. června 2016 / Insurance policy No. 7720867482, dated 1 Jun 2016
· Dodatek č. 2 k pojistné smlouvě č. 7720867482, datovaný 25. července 2016 / Endorsement No. 2 to Insurance Policy No. 7720867482, dated 25 Jul 2016
	
	
	
	

	Seznam zúčastněných center v ČR včetně adres jejich LEK: datován 25. července 2016 / 

List of participating sites in the Czech Republic including addresses of their LECs: dated 25 Jul 2016
	
	
	
	

	Návrh smlouvy mezi zadavatelem a centry / Contract template between the Sponsor and trial sites:
· Vzor smlouvy s institucí, Česká republika (dvojjazyčný) / Contract template_Institution, Czech Republic (Bilingual)
· Vzor smlouvy se zkoušejícím, Česká republika (dvojjazyčný) / Contract template_PI, Czech Republic (Bilingual)

· Vzor trojstranné smlouvy, Česká republika dvojjazyčný / Contract template_Tripartite, Czech Republic  (Bilingual)
	
	
	
	

	Kompenzace pro zkoušejícího, 6. června 2016 / Compensation for investigators,  6 Jun 2016
	
	
	
	

	· Dopis pro lékaře, verze 2, 8. června 2016 / Dear Doctor letter, V2, 8 Jun 2016
· Poznámka ohledně užití placeba ve studii, 31. května 2016 / Note to file regarding the Placebo Product in the study, 31 May 2016
	
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících / CVs of Principal Investigators: 

· Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc

· MUDr. Karol Křižan

· MUDr. Petra Panovcová 

· MUDr. Šárka Lukešová 

· MUDr. Jan Vydra

· MUDr. Helena Čoupková

· MUDr. Martin Šmakal

· MUDr. Jaromír Roubec, Ph.D.
	
	
	
	

	Životopisy studijního týmu pro místní centra / CVs of study team for local sites

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Fakultní nemocnice Olomouc, Klinika plicních nemocí a tuberkulózy, I.P.Pavlova 6, 779 00 Olomouc
· Životopis spoluzkoušejícího / CV of Sub-investigator: MUDr. Ivona Grygárková, PhD.
	
	
	
	


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

Datum/Date:  19.9.2016                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
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-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 10/16 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, otevřená studie humánní anti-TNF monoklonální protilátky Adalimumab na zhodnocení jeho dlouhodobé bezpečnosti a snášenlivosti po opakovaném podávání u dětských pacientů s ulcerózní kolitidou, kteří dokončili studii M11-290 / A Multicenter, Open-label study of the human Anti-TNF Monoclonal Antibody Adalimumab to Evaluate Long-term safety and Tolerability of Repeated Administration of Adalimumab in pediatric subjects with ulcerative colitis who completed the study M11-290
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M10-870
EudraCT number/ EudraCT number: 2015-001346-29
Zadavatel/Sponzor: AbbVie Deutschalnd GmbH & Co. KG, Knollstrasse, Ludwigshafen, 67061, Německo

Žadatel/Applicant: Clinipace Worldwide, Beechwood, Grove, Business Park, Waltham Road, White Waltham, Berkshire, SL6 3LW, United Kingdom

Lokální kontaktní osoba: Mgr. Tereza Kulhavá, Luční 1609, 263 01 Dobříš (tkulhava@clinipace.com)  

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 13.12.2015, 23.6.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  22.8.2016

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Eva Karásková, Dětská klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 

775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	Prof. MUDr. Josef Sýkora, Ph.D., Pediatrická klinika FN Plzeň, Alej Svobody 80, 304 60 Plzeň
	
	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis, 9.prosince 2015 + 22.června 2016  / Cover letter, 9 Dec 2015 + 22 Jun 2016
	
	
	
	

	Žádost, annex 1, 3.prosince 2015 / EudraCT EC Annex 1 Application form dated 3 Dec 2015
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK / MEC Olomouc Application Form
	
	
	
	

	Dotazník EK Olomouc, 3.prosince 2015 / EC questionnaire dated 3 Dec 2015
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu, dospělý pacient verze 3, 9.5.2016 (Finální verze a verze s vyznačenými změnami) + Adalimumab – Možná rizika a potíže, verze 2, 11.srpna 2015 / Patient Information sheet and Informed Consent, Adult Main  (Final and treacked changes) + Adalimumab ICF Pediatric Risks  (V11, Aug 2015)
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu, rodiče verze 3, 9.5.2016 (Finální verze a verze s vyznačenými změnami) + Adalimumab – Možná rizika a potíže, verze 2, 11.srpna 2015 / Patient Information sheet and Informed Consent, Parent Main  (Final and treacked changes) + Adalimumab ICF Pediatric Risks  (V11, Aug 2015)
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu, dospělý pacient -  genetické a negenetické biomarkery verze 3, 9.5.2016 (Finální verze a verze s vyznačenými změnami) / Patient Information sheet and Informed Consent, Adult PG an Non-PG  (Final and treacked changes), V3, 9 May 2016
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu, rodiče -  genetické a negenetické markery verze 3, 9.5.2016 (Finální verze a verze s vyznačenými změnami) / Patient Information sheet and Informed Consent, Parental  PG an Non-PG  (Final and treacked changes), V3, 9 May 2016
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu, dítě 11-14 let,  verze 3, 9.5.2015  (Finální verze a verze s vyznačenými změnami) / Child Assent Form,  11 – 14  (Final and treacked changes), V3, 9 May 2016
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu, dítě 15-17 let,  verze 3, 9.5.2015  (Finální verze a verze s vyznačenými změnami) / Child Assent Form,  15 – 17  (Final and treacked changes), V3, 9 May 2016
	
	
	
	

	Pacientský diář + Instrukce proinjekční podání 24.7.2015 / Subject Diary + Injection Instructions dated 24 Jul 2015 
	
	
	
	

	Kartička pacienta a Kartička pro připomenutí návštěvy 11.8.2015 / Subject Reminder & Appointment per visit card dated 11 Aug 2015
	
	
	
	

	Informační kartička pro pacienta verze 1, 17.6.2015 / Subject Information Card v 1 – 17 Jun 2015
	
	
	
	

	Dotazník IMPACT 1.10.2015 / IMPACT III questionnaire, English, Czech 1 Oct 2015
	
	
	
	

	Dotazník WPAI UC pro opatrovatele verze 2.4, 23.1.2015 / WPAI UC Caregiver, V 2.4 – 23 Jan 2015
	
	
	
	

	Pracovní sešit pro pacienta verze 1, 1.9.2015 / Subject worksheet cover v1 – 1 Sep 2015
	
	
	
	

	Stránky el. deníku 31.7.2015 / eDiary/ePRO Subject Screens VA – 31 Jul 2015
	
	
	
	

	Instrukce pro použití el. deníku  / eDiary/ePRO Subject Instructions VA – 9 Aug 2015
	
	
	
	

	Štítek  el. deníku  / eDiary/ePRO Device Label/Sticker VA – 9 Aug 2015
	
	
	
	

	Dopis praktickému lékaři 24.7.2015 / GP letter dated 24 Jul 2015
	
	
	
	

	Organizace náboru subjektů verze 1, 3.6.2015 / Arrangement for recruitment of subjects, V1 – 3 Jun 2015
	
	
	
	

	Protokol studie Dodatek 1, 17.8.2015 / Study Protocol Am1 – 17 Aug 2015
	
	
	(
	

	Synopse protokolu + tabulka studijních procedur 17.8.2015 / Protocol synopsis + Study Activities, 17 Aug 2015
	
	
	(
	

	Informace pro zkoušejícího v 21.1, 17.5.2015 / Investigator´s brochure Edition 21.1, 17 May 2015
	
	
	
	

	Informace pro zkoušejícího s vyznačenými změnami, v 21.1, 17.5.2015 / Investigator´s brochure Edition 21.1, 17 May 2015 – Visible changes
	
	
	
	

	SPC Adalimumab / SmPC Adalimumab
	
	
	
	

	Seznam zkoušejících center / Investigator´s & EC list, 2 Dec 2015
	
	
	
	

	Dokumenty k jednotlivým centrům / Site personnel documents

Prof. MUDr. Josef Sýkora, Ph.D. – životopis / CV; registrace / registration; schválení přednosty kliniky / Head of approval

MUDr. Eva Karásková - životopis / CV; registrace / registration; schválení přednosty kliniky / Head of approval

MUDr. Michaela Špenerová, spoluzkoušející – životopis

MUDr. Zuzana Kulíšková, studijní koordinátor – životopis
	
	
	
	

	Pojistný certifikát / Insurance certificate 16 Jun 2015
	
	
	
	

	Informace o kompenzaci subjektům / Information about the payment for subjects
	
	
	
	

	Návrh rozpočtu / Clinical study budget 13 Nov 2015
	
	
	
	

	Návrh smlouvy / Clinical trial agreement
	
	
	
	

	Aktualizovaná žádost ke KH M10-870, 17.června 2016 / M10-870 – Clinical trial application form, 17 Jun 2016
	(
	(
	
	(

	Administrativní změna Protokolu 1-11.9.2016 / Protocol admin.change, 1-11 Sep 2016
	
	(
	(
	(

	Synopse protokolu 11.9.2016 / Updated Protocol Synopsis 11 Sep 2016
	
	(
	(
	(

	Deník pro pacienta + instrukce pro podání injekcí verze 1, 24.7.2015 / Corrected Subject diary + injection instruction document V1 – 24 Jul 2015
	(
	(
	
	(

	Upomínková karta pro pacienta verze 2, 17.8.2015 / Updated subject reminder card V2 – 17 Aug 2015
	(
	(
	
	(


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

Datum/Date:  22.8.2016                                                     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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-----------------------------------------------------------------------

6-months

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 154/16
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřená studie s cílem zhodnotit toleranci 3 různých produktů pro péči o kůži novorozence v rámci rizikové populace s atopickou dermatitidou / Open-label study to assess the tolerance of 3 care products in newborns population identified in risk to develop Atopic Dermatitis
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RV3424I201650  
EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: PIERRE FABRE DERMO-COSMÉTIQUE Société par actions simplifiée, se sídlem na adrese 45 place Abel Gance 92654 BOULOGNE – FRANCIE

Žadatel/Applicant: NEOX s.r.o., Pancířova 1196/2, 143 00 Praha 4, 

	Miroslav Špecián (miroslav.specian@neoxcro.com)




Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 29.9.2016
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.10.2016

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Zora Poláčková, Klinika chorob kožních a pohlavních FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL

	MUDr. Kateřina Libigerová, Klinika chorob kožních a pohlavních FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Předkládací dopis  / Cover letter
	
	
	
	

	Formulář dotazníku k předkládané studii s kosmetickým přípravkem / Questionnaire for submitted study of cosmetic product form
	
	
	
	

	Souhrn protokolu – verze č. 1 Datum: 12.4.2016  / Syposis of the protocol of clinical study of cosmetic product, version 1.0, dated:12.4.2016
	
	
	
	

	Protokol klinického hodnocení kosmetického přípravku, verze 1.0 ze dne 12.4.2016 / Protocol of clinical study of cosmetic product, version 1.0, dated:12.4.2016
	
	
	
	

	Způsob náboru subjektů hodnocení / Patient´s enrollment method
	
	
	
	

	Příručka zkoušejícího Lotion Code RV2478J - Formula: NN0037, verze 1.0 ze dne 5.4.2016 / Investigator's Brochure, Lotion Code RV2478J - Formula: NN0037 version 1.0, dated: 5.4.2016
	
	
	
	

	Příručka zkoušejícího Balm Code RV3424I - Formula: NN0039, verze 1.0 ze dne 5.4.2016 / Investigator's Brochure, Balm Code RV3424I - Formula: NN0039, version 1.0, dated: 5.4.2016
	
	
	
	

	Příručka zkoušejícího Cream Code RV4660B - Formula: CD1420, verze 1.0 ze dne 5.4.2016  / Investigator's Brochure, Cream Code RV4660B - Formula: CD1420, version 1.0, dated: 5.4.2016
	
	
	
	

	Formulář CRF v. 2 ze dne 2.6.2016 / CRF v. 2 dated 2.6.2016
	
	
	
	

	Formulář informovaného souhlasu a informace pro pacienty, Verze č.2 Datum: 19.5.2016 / Informed Consent Form and Information for study subjects, Version 2, dated 19.5.2016
	
	
	
	

	Informace o kompenzaci SH z 27.9.2016 / Patient´s compensation information: 27.9.2016
	
	
	
	

	Informace o odměně zkoušejícímu z 27.9.2016 / Investigator´s compensation information: 27.9. 2016
	
	
	
	

	Fakturační údaje / Invoicing details
	
	
	
	

	Návrh dohody mezi zadavatelem a zkoušejícím k 27.9.2016  / Clinical study services agreement draft as of 27.9.2016
	
	
	
	

	Životopis MUDr. Zora Poláčková / CV of Zora Poláčková, MD
	
	
	
	

	Životopis MUDr. Kateřina Libigerová / CV of Kateřina Libigerová, MD
	
	
	
	

	Seznam a kvalifikace osob podílejících se na studii / Information about all the personnel involved including their qualifications
	
	
	
	

	Pojištění odpovědnosti ze dne 4.7.2016  / Insurance certificate as of 4.7.2016 
	
	
	
	

	Osvědčení o pojištění ze dne 30.9.2016 / Insurance certificate dated 30.9.2016
	(
	(
	
	(

	Životopisy zkoušejících / Co-investigator´s CV
	(
	(
	
	(


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




  





 
                                                                                                                                                                                                                                                     
                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  17.10.2016                                                   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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-----------------------------------------------------------------------6-months
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  47/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv nových derivátů adeninu na změny v kožních buňkách vyvolané fyzikálně-chemickými faktory





Žadatel/Applicant:  Ing.Alena Rajnochová Svobodová, Ph.D., UP Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.3.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  30.3.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  30.3.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  48/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Genetická anylýza a funkční důsledky vzácných specifických podskupin duktálního adenokarcinomu pankreatu





Žadatel/Applicant:  doc. MUDr. Beatrice Mohelníková Duchoňová, Ph.D., LF UP  Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.3.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  30.3.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  30.3.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  49/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Spektrální analýza histopatologických tříd a mikroprostředí nádoru ve tkáni karcinomu prostaty 





Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Jiří Ehrmann, Ph.D., Ústav klinické a molekulární patologie LF UP  Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.3.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  30.3.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  30.3.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  50/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Nové biomarkery dědičných metabolických poruch – hledání a strukturní charakterizace





Žadatel/Applicant:  prof. RNDr. Tomáš Adam, Ph.D., LF UP Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.3.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  30.3.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  30.3.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  51/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Biologické markery počáteční fáze a progrese neurodegenerativních proteinopatií





Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Petr Kaňovský, CSc., LF UP Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.3.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  30.3.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  30.3.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  52/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Inter-individuální variabilita v metabolismu flavonolignanů silymarinu u lidí 





Žadatel/Applicant:  prof. RNDr. Jitka Ulrichová, CSc., LF UP Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.3.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  30.3.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

EK ukládá žadateli konzultovat SUKL Praha odd.klinických hodnocení, zda se nejedná o klinické hodnocení. V kladném případě, bude  nutno předložit EK k projednání novou dokumentaci podle pokynů SUKLu.

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  30.3.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  53/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
 Infračervená a Ramanská spektrální charakterizace B-lymfomů. 

Žadatel/Applicant: Mgr. Vlastimil Mašek, Ph.D., Ústav molekulární a translační medicíny LF UP 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.3.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  30.3.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  30.3.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

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

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

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

Číslo jednací/Reference number:  60/17 MEK 10
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivním komparátorem kontrolovaná, multicentrická studie hodnotící zesítěný hyaluronát sodný v kombinaci s triamcinolon-hexacetonidem (Cingal™) v jednorázové injekci poskytující úlevu od symptomů při osteoartróze kolene / A Randomized, Double-Blind, Active Comparator Controlled, Multi-Center Study of a Single Injection Cross-Linked Sodium Hyaluronate Combined with Triamcinolone Hexacetonide (Cingal™) to Provide Symptomatic Relief of Osteoarthritis of the Knee
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: Cingal 16-02

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-000355-46

Zadavatel/Sponzor: Anika Therapeutics, Inc.,32 Wiggins Avenue, Bedford, MA 01730, 

United States of America
Žadatel/Applicant: SynteractHCR,s.r.o., Jugoslávská 620/29, 120 00 Praha 2

Kontaktní osoba: Mgr. Filip Zelenka, Ouběnice Chaloupky 77, 263 01 Dobříš (Filip.Zelenka@syntercatHCR.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 26.4.2017
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.5.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Eva Dokoupilová, Medical Plus s.r.o., Obchodni 1507, 

686 01 Uherské Hradiště
	(
	EK FN Brno, Jihlavská 20

625 00 Brno

	MUDr. Olga Šléglová, Revmatologický ústav, Na Slupi 4, 

128 50 Praha  2
	(
	EKRevmatologický ústav, Na Slupi 4, 128 50 Praha  2


1/3

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis v českém a anglickém jazyce, datovaný 25.4.2017 / Cover letter in Czech and English language, dated 25 Apr 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení/Příloha 1 / Request for Opinion of a Clinical Trial on a Medicinal product for Human Use of the Ethic Committe/Annex 1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků v českém jazyce,verze 1.1, datovaná  / Questionnaire on submitted Clinical Trial on Medicinal product for human use in Czech language, version 1.1, dated
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Evropský formulář žádosti o povolení klinického hodnocení (Annex1) ve formátu pdf, podepsaný / European Clinical Trial Application form (Annex 1) in pdf format, signed 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol studie,  verze 2.0, 03 Mar 2017 / Study Protocol,  Version 2.0; 3 Mar 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu v českém jazyce, Protocol Cingal 16-02,3.března 2017 / Protocol Synopsis in Czech language, Protocol Cingal 16-02,3.března 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 2.0, datovaná 03. Březen 2017 / Investigator´s Brochure, Version 2.0; 3 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc zmocňující legal representative v EU jednat jmémem zadavatele, datovaná 24.února 2017 / Power of attorney issued for legal representative to act on behalf of sponsor, dated 24 Feb 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Plná moc zmocňující legal representative  jednat jmémem zadavatele, datovaná 16.března 2017 / Power of attorney issued for legal representative to act on behalf of sponsor, dated 16 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Autorizační dopis datovaný 15.března 2017 / Letter of Authorization dated 15 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CRF; Version 3.0; 24 Feb 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Outline of active trials with the same IMP; dated 9 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Cingal 16-02 – Seznam míst klinického hodnocení a jejich Etických komisí, CZ, Verze 1.0, datovaná 25.dubna 2017 / Cingal 16-02 – List of Clinical Trial Sites and their ECs, CZ, Version 1.0, dated 25Apr2017                     
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienty a informovaný souhlas,  Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, konečná česká verze 2.0 s datem 19. dubna  2017, vycházející z anglické finální předlohy verze 2 s datem 8. března 2017 / Patient Information and Informed Consent, Czech Version 2.0, dated 19 Apr 2017, based on the English Master version 2  dated 8 Mar 2017 
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Organizace náboru subjektů, verze 1.0, datovaná 10.března 2017 / Statement related to Arrangements for Recruitment; 10 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících/CVs of principal Investigators:

· MUDr. Eva Dokoupilova, CV datované 8. března 2017 / CV date 8 Mar 2017
· MUDr. Olga Sleglova, CV datované  7. března 2017 / CV date 7 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Potvrzení o pojištění klinického hodnocení, pojistná smlouva č. CTISQBE16242, pojistné období od 13. Března 2017 do 13. května 2018 / Certificate of Clinical Trial Insurance, Policy No. CTISQBE17044, Period of Insurance 13Mar 2017 till 13 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. CTISQBE17044, datovaná 14. března2017 / Insurance Policy No.  CTISQBE17044, dated 14 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro subjekty klinického hodnocení , verze 1.0, datovaná 24.duben 2017 / Compensation for Subjects of the clinical trial, version 1.0, dated 24 Apr 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty pro pacienty / Documents for the patients:

· Denik pacienta verze 1.0, datum 24.února2017 / Patient Diary , version 1.0 dated 24 Feb 2017

· Index of Osteoarthrosis/Index Osteoarthrozy WOMAC VERZE VA3.1

· Patient questionnaire EQ-5D-5L/Dotazník EQ-5D-5L verze 1.1

· Patient information card/Informační karta pacienta, verze 1.0, dated 15 Mar 2017

· Celkové hodnoceni pacientem (VIZUALNI STUPNICE)/Complete adjustment by the patient questionnaire, Cingal 16-02

· GP letter/ Oznámení pro praktického lékaře, Cingal 16-02_CZE_GP Letter v 1.0 F_20170315
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  15.5.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  78/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Podpora léčby chronického  subdurálního hematomu pomocí tranexamové kyseliny








Žadatel/Applicant:  doc. MUDr. Miroslav Vaverka, CSc., přednosta Neurochirurgické kliniky 

FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.5.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.6.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Doc. MUDr. Miroslav Vaverka, CSc., Neurochirurgická klinika FN Olomouc, 

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	(
	(
	(

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	(
	
	(


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

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  12.6.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







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

-Řešitel                                   1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  111/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
 Identifikace dědičné predispozice ke vzniku karcinomu pankreatu: preventivní a prognostický význam
Žadatel/Applicant: doc. MUDr. Beatrice Mohelníková Duchoňová, Ph.D., 

Onkologická klinika FN Olomouc 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.6.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  27.6.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  27.6.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number: 83/17 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie fáze III zkoumající atezolizumab (protilátku PD-L1) v kombinaci s paklitaxelem ve srovnání s placebem v kombinaci s paklitaxelem u pacientů s dosud neléčeným neoperovatelným místně pokročilým nebo metastazujícím trojitě negativním karcinomem prsu / A Phase III, multicenter, randomised, double-blind, placebo-controlled study of atezolizumab (anti-PD-L1 antibody) in combination with paclitaxel compared with placebo with paclitaxel for patients with previously untreated inoperable locally advanced or metastatic triple negative breast cancer

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MO39196

EudraCT number/ EudraCT number: 2016-004024-29

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

Žadatel/Applicant: ROCHE s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 685/136f, 

186 00 Praha 8, Mgr. Tomáš Kárník (tomas.karnik@roche.com)  
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.6.2017
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.7.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	EK FNOL

	MUDr. Pavla Šormová, Klinika onkologická FNO a LF OU FN Ostrava,  
17. listopadu 1790, 708 52 Ostrava-Poruba
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Ostrava, 17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava-Poruba 

	MUDr. Eugen Kubala, Klinika onkologie a radioterapie FN Hradec Králové, Sokolská 581, 505 05 Hradec Králové                                                         
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Hradec Králové,                                                                   Sokolská 581,                                                                       505 05 Hradec Králové                                                          

	MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D. , Onkologická klinika 1. LF UK a VFN, 

Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 1,

128 08  Praha 2

	MUDr. Renata Koževnikovová, ONKOCENTRUM, Medicon Services s.r.o., Roškotova 1717/2, 140 00 Praha 4
	 FORMCHECKBOX 

	EK VFN Praha, Na Bojišti 1,

128 08  Praha 2


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol, Verze 2.0, 17.května 2017 /  Protocol, Version 2.0, 17 May 2017
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu, Verze 1.0, 19.května 2017  / Protocol Synopsis, Version 1.0, 19 May 2017
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 9, srpen 2016 / Investigator´s Brochure, version 9, Aug 2016
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	SmPC Paclitaxel
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK / Request for EC opinion
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 1 ze dne 17.května 2017. Připraveno na základě hlavní anglické verze MO39196, verze 2.0 z 8. května 2017 / 
Patient information/Informed consent form, Czech Republic, version 1 dated 17May 2017 based on Sample ICF for Study MO39196, Version 2.0, 8 May 2017


	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s nepovinnými vzorky pro databázi výzkumných biologických vzorků, Česká republika, verze 1 ze dne 24. března 2017 Připraveno na základě hlavní anglické verze MO39196, verze 1.1 z 22. března 2017 / Patient information/Informed consent form for optional collection of samples for research biosample repository, Czech Republic, version 1 dated 24 March 2017 based on Sample ICF for Study MO39196, Version 1.1, 22 March 2017
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s nepovinnými biopsiemi, Česká republika, verze 1 ze dne 24. března 2017 Připraveno na základě hlavní anglické verze MO39196, verze 1.1 z 22. března 2017 / Patient information sheet and informed consent form for optional biopsies,Czech Republic, version 1 dated 24March 2017 based on Sample ICF for Study MO39196, Version 1.1, 22 March 2017
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku, Česká republika, verze 1 z 24. března 2017 Připraveno na základě Souhlasu těhotné partnerky ke klinickému hodnocení MO39196, verze 1 z 17. února 2017 / Inform Consent for Pregnant Partner, Czech Republic,Version 1 dated 07 April 2016
Prepared based on Pregnant Partner Authorization Form  for Study WO30070, Version 1, 12 February 2016
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku, Česká republika, verze 1 z 24. března 2017 Připraveno na základě Souhlasu těhotné partnerky ke klinickému hodnocení MO39196, verze 1 z 17. února 2017 / Informed Consent for Pregnant Partner, Czech Republic, Version 1 dated 24 March 2017Prepared based on Pregnant Partner Authorization Form for Study MO39196, Version 1, 17 February 2017
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s nepovinným poskytnutím osobních kontaktních údajů, Česká republika, verze 1 ze dne 24. března 2017 Připraveno na základě hlavní anglické verze MO39196, verze 1.1 z 22. března 2017 / Patient information/Informed consent form for optional provision of personal contact information, Czech Republic, version 1 dated 24March 2017 based on Sample ICF for Study MO39196, Version 1.1, 22 March 2017
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s používáním aplikace pro chytré telefony, Česká republika, verze 1 ze dne 24. března 2017 Připraveno na základě hlavní anglické verze MO39196, verze 1.1 z 22. března 2017 / Patient information/Informed consent form for usage of smartphone application, Czech Republic, version 1 dated 24March 2017 based on Sample ICF for Study MO39196, Version 1.1, 22 March 2017
	
	(
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Identifikační kartička pacienta, V 1, 18.května 2017 /  Patient Wallet Card, version 1, 18 May 2017
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Pacientské  dotazníky, Verze pro vyplnění elektronicky / Patient’s Questionnaires, Version for electronic completion:
EQ-5D-5L
FACT-G 

EORTC QLQ - BR23
EORTC QLQ-C30 
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění odpovědnosti uzavřené pro zkoušejícího ze dne 10. března 2017 / Clinical Trial Insurance Certificate dated 10 March 2017 
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Smlouva o pojištění odpovědnosti číslo 400 032 942  / Clinical Trial Insurance Agreement and Conditions number 400 032 942
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy o provádění klinického hodnocení mezi zadavatelem a centry ze dne 11 dubna 2017 / Proposal  Clinical Trial Agreement draft between sponsor and sites dated 11 April 2017
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o kompenzaci náhrad pro subjekty KH / Information about trial subject expense compensation
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících / Curriculum Vitae of Principal Investigators 

Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, CSc.

MUDr. Pavla Šormová MUDr. Eugen Kubala
MUDr. Martina Zimovjanová, Ph.D.

MUDr. Renata Koževnikovová
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


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


	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení / Description of patient enrollment
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Kompenzace pro zkoušejícího / Compensation for investigators
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník etické komise / EC questionnaire
	(
	(
	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  10.7.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 87/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Hodnocení efektu Wobenzymu v terapii myokarditidy












Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, FACC, MBA
 Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  26.6.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  10.7.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	prof. MUDr. Miloš Táborský, CSc., FESC, FACC, MBA, I. Interní klinika FN Olomouc,  I. P. Pavlova  185/6, 779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Dotazník klinického hodnocení
	(
	(
	
	(

	Abstrakt klibnického hodnocení
	
	(
	(
	(


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

                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  10.7.2017                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:
-EK

-Řešitel                                   

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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.
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: 25.10.2017
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Katarina Petráková, Klinika komplexní onkologické péče, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7, 656 53 Brno
	 FORMCHECKBOX 

	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

	Průvodní dopis zadavatele, podepsaný 23.10.2017  / Sponsors cover letter: CO40016_CTA Cover Letter_CZ / Signed on 23 Oct 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CTA formulář – Annex I; pdf a xml verze, podepsaný 20.10.2017 / CTA form Annex I: pdf and xlm version, signed on 20 Oct 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol / Protocol CO40016 version 2_2017.06.23
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse protokolu / Protocol Synopsis CO40016_CZ_Protocol synopsis_V_2.0_final
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušející (IB) pro ipatasertib V8 ze září 2016 včetně dodatku č.1  z ledna 2017 k IB V8  / Investigators Brochure for ipatasertib v8 dated September 2016 including the Addendum no 1 dated January 2017 to the IB V8: 
Investigator's Brochure RO5532961 V8

Investigator's Brochure RO5532961 V8, Addendum 1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů přípravku Sindaxel 6mg / ml (paclitaxel) koncentrát pro infuzní roztok, poslední revize z července 2016 / Summary of the product characteristics of Sindaxel 6mg/ml (paclitaxel), concentrate for solution for infusion, last revision July 2016
SmPC Sindaxel
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta - Informovaný souhlas / Patient information - Informed Consent Form:

· Main ICF CZ V1 , 18.10.2017 including Appendix 1: Informace pro pacienta/ Formulář informovaného souhlasu, Česká republika verze 1.0 z 18. října 2017 připravená na základě hlavní verze Verze 3 z 29 září 2017 včetně přílohy: Příloha 1 k Informacím pro pacienta/ Formuláři informovaného souhlasu, Česká republika verze 1.0 z 18. října 2017 připravená na základě hlavní verze Verze 3 z 29 září 2017

· Biosamples ICF CZ V1, 11.10.2017: Informovaný souhlas s nepovinným poskytnutím vzorků pro databázi výzkumných vzorků ke klinickému hodnocení CO40016, Česká republika Verze 1.0 z 11 října 2017 na základě hlavní verze 3 z 29 září 2017

· Pre-screening ICF CZ V1, 2.10.2017: Pre-Screening Informovaný souhlas Česká republika, Verze 1 z 2 října 2017 připravena na základě hlavní verze pro klinické hodnocení CO40016 Verze 1 z 29 září 2017  
· Pregnant Partner ICF CZ V1, 2.10.2017: CZ_Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku Česká republika, Verze 1 z 9 srpna 2017 připravena na základě Souhlasu pro těhotnou partnerku ke klinickému hodnocení Verze 1 z 15 května 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Centra, kde bude KH probíhat / List of sites CO40016_CZE_Site_List_V1.0_24_07_17
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího / CV of the Principal Investigator CV_MELICHAR_Bohuslav_19 Jan 2015
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení / Suggestion of patient reimbursement of travel cost C04016_Patient_Compensation_V1.0_26-7-2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


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

Smlouva o klinickém hodnocení_ROCHE_CO40016
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát (Č. Poj.smlouvy: 400 032 942) pro období 22.09.2017- 04.06.2020 / Insurance Cerfificate (Policy Number) for period of Insurance 22.09.2017- 04.06.2020

Roche - HCT CO40016 - Czech Republic – Certificate
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva 400 032 942 včetně Všeobecných pojistných podmínek / Insurance Agreement 400 032 942 including the General Insurance Terms

Czech Republic Frame Allianz Insurance Agreement signed on 29.10.2013
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek č.3 Pojistné smlouvy 400 032 942  pro 2017 / Insurance Agreement 400 032 942 Amendment No.3 

Czech Republic Frame Allianz 2017_Amd3 30.9.2016
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK – Annex 1 KLH-EK-01 / request for EC opinion - Annex 1 of KLH-EK-01

Elektronická verze Word / Electronic version in Word 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EK Annex 3 KLH-EK-01, podepsaný 20.10.2017 / EC questionnaire- Annex 3 of KLH-EK-01 / signed on 20 Oct 2017

KLH_EK_01_priloha_3_signed
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Clarification Memo_ICF_V3_2 Oct 17_clean
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protocol Clarification Memo 19 Jul 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta V1, 8.srpna 2017 / patient card V1, 8 Aug 2017

CO40016 Phase III Wallet card_FINAL-Czech_Czech Republic
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta V1, 8.srpna 2017 / Patient diary V1, 8 Aug 2017

CO40016 Phase III Pt Diary_FINAL-Czech_Czech Republic
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník PRO-CTCAE V1.0 / Questionnaire PRO-CTCAE V1.0

RC187180-PRO-CTCAE-Bother Item-v1.0-Czech-Czech Rep
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EQ-5D-5L / Questionnaire EQ-5D-5L 

RC187191-EQ-5D-5L Paper Self complete_v1.0_Czech-Czech Republic
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EORTC QLQ-C30 V3.0 / Questionnaire EORTC QLQ-C30 V3.0.
RC187191-QLQ-C30_Czech-Czech Republic
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pokyny k zvládnutí průjmu V1, 8.srpna 2017 / Diarrhea Management Instructions V1, 8 Aug 2017

CO40016 Phase III Diarrhea Management Instructions_FINAL-Czech_Czech Republic
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o fakturu / invoice request
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář pro individuální záznamy pacientů / CRF: 

CO40016_Blank PDF_1SEP2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  13.11.2017                                                   místopředseda 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

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

Číslo jednací/Reference number:  162/17 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované,  multicentrické klinické hodnocení fáze 1b/2 v paralelních skupinách s přípravkem B-701 a Docetaxelem v porovnaní s placebem a Docetaxelem při léčbě pokročilého nebo metastazujícího uroteliálního karcinomu u pacientů s relapsem po standardní léčbě nebo na standardní léčbu neodpovídajících / A Phase 1b/2, Randomized, Double-Blind, Placebo Controlled, Multicenter, Parallel-Group Study of B-701 Plus Docetaxel Versus Placebo Plus Docetaxel in the Treatment of Locally Advanced or Metastatic Urothelial Cell Carcinoma in Subjects who have Relapsed After, or are Refractory to Standard Therapy

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: B-701-U21

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-001319-36

Zadavatel/Sponzor: BioClin Therapeutics, Inc.,  130 Market Place, PMB #295 San Ramon, CA 94583 USA
Žadatel/Applicant: Medpace Česka republika, s.r.o., K Hájům 2606/2b, 155 00 Praha 5, 

Peter Takács (p.takacs@medpace.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.10.2017

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

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

	MUDr. Hana Honová, Onkologická klinika, 1. lékařská fakulta, Univerzita Karlova a Všeobecná fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08 Praha 2
	(
	EK VFN Praha, Na Bojišti 1, 

128 08  Praha 2
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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 (český jazyk) ze dne 26. října 2017 / Covering Letter (Czech language) dated 26 Oct 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam dokumentů / Overall table of contents
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti (KLH-EK-01)  / Application form (KLH-EK-01) 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník - víceúčelový formulář ze dne 10. října 2017 / EC_Multi-purpose Questionnaire form, dated 10 Oct 2017 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Vzorový formulář informovaného souhlasu (v českém jazyce), verze 5.1 ze dne 25. října 2017 / Sample informed consent form (Czech language) v5.1, dated 25 Oct 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dokument informovaného souhlasu účastníka s přístupem k uložené nádorové tkáni nebo krevnímu vzorku pro další testování (v českém jazyce), verze 1.0 ze dne 23. srpna 2017 / Participant informed consent document for access to stored tumor tissue or a blood sample for additional testing (Czech language) version 1.0 dated 23 Aug 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu s volitelnou biopsií (v českém jazyce) verze 1.0 ze dne 4. září 2017 / Informed consent form for optional biopsy (Czech language) version 1.0 dated 4 Sep 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Bezpečnostní karta pacienta (v českém jazyce), verze 1.0 ze dne 10. května 2017 / Patient Emergency Card (Czech language), version 1.0 dated 10 May 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Krátky dotazník globálního fyzického zdraví Promis (v českém jazyce), verze 1.0 ze dne 21. listopadu 2016 / Promis global physical health Short Survey (Czech language), version 1.0 dated 21 Nov 2016
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Způsob náboru subjektů ze dne 4. září 2017 / Arrangements for recruitment of subjects dated 4 Sep 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek protokolu číslo 5 ze dne 6. července 2017 / Protocol Amendment 5 dated 6 Jul 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse k dodatku protokolu číslo 5 (v českém jazyce) ze dne 6. července 2017 / Summary of the protocol amendment 5 (Czech language), dated 6 Jul 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího, verze 3.1 ze dne 13. července 2017 / Investigator's Brochure, Version 3.1, dated 13 Jul 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn údajů o přípravku (SmPC) – Docetaxel Winthrop / Summary of the Product Characteristics (SmPCs) – Docetaxel Winthrop
Souhrn údajů o přípravku (SmPC) –roztoku chloridu sodního 0,45% ze dne 16. března 2016 / Summary of the Product Characteristics (SmPCs) – Sodium Chloride 0,45% Solution date 16 Mar 2016
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam hlavních zkoušejících a jejich příslušných EK ze dne 5. září 2017 / Information about the clinical trial sites where the study will be conducted, including a list of the relevant local ethics committees dated 5 Sep 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících / CV of Principal Investigators 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy spoluzkoušejících / CV of Sub-Investigators
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistný certifikát ze dne 2. září 2017 / Sponsor's and Investigators' Insurance Certificate dated 2 Sep 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva č. 400 042 021 ze dne 02. září 2017 a pojistné podmínky / Sponsor's and Investigators' Insurance Policy No. 400 042 021, dated 2 Sep 2017 and insurance conditions
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o plánovaných náhradách pro subjekty kl. hodnocení ze dne 4. září 2017  / Information on Contingent Compensation of Clinical Trial Subjects dated 4 Sep 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh zmluvy verze 1 a návrh rozpočtu verze 1 / Draft of contract template version 1 and budget version 1
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace o fakturačních údajích a kontaktní osobě ze dne 7. srpna 2017 / Information on invoice data and contact person for invoice payment dated 7 Aug 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  13.11.2017                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  168/17
Název KH/Full Title of Clinical Trial: SMART4MD - Technologie podpory, monitoringu a připomínání pro pacienty s mírnou demencí / Support, Monitoring and Reminder Technology for Mild Dementia 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ---

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: DEX Innovation Centre, Rumjancevova 696/3, 460 01 Liberec

Žadatel/Applicant: DEX Innovation Centre, Ing. Michal Štefan, MSc. (michal.stefan@dex-ic.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 30.10.2017
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2017

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Milena Bretšnajdrová, Ph.D., Geriatrické oddělení 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 – Standardní operační postup (SMART4MD) – verze 20170817
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Písemná informace pro subjekty hodnocení – Informační list pro Účastníka + Informační list pro Pečovatele – verze 20170817
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Text informovaného souhlasu subjetku hodnocení – Informovaný souhlas Účastníka + Informovaný souhlas Pečovatele – verze 20170817
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy zadavatele se zkoušejícím a zdravotnickým zařízením – Smlouva o provedení KH aplikace SMART4MD - verze 20170817
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hl.zkoušejícího a seznam řešitelského týmu
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dopis praktickému lékaři – Oznámení o účasti pacienta ve výzkumném projektu - SMART4MD - verze 20170817
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Test 2 – stupňového posouzení způsobilosti - verze 20170817
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Souhlas s použitím tabletu - verze 20170817
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh pojistné smlouvy + všeobecné podmínky + ukázka certifikátu o pojištění
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  13.11.2017                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







 
  Vicechairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  39/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dual FLT3/CDK9 Inhibitor as a possible therapeutical approach for mixed lineage leukemia




Žadatel/Applicant:  doc. RNDr. Vladimír Kryštof, Ph.D., UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.4.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 5.4.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  5.4.2018                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  40/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Analýza diferenciace nádoru a mikroprostředí nádoru ve tkáni karcinomu prostaty pomocí vibrační spektroskopie.

Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Jiří Ehrmann, Ph.D., Ústav klinické a molekulární patologie LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.4.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 5.4.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  5.4.2018                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  41/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Screening obstrukční spánkové apnoe u pacientů hospitalizovaných z psychiatrické indikace

Žadatel/Applicant:  MUDr. Jakub Vaněk, Psychiatrická klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  4.4.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 5.4.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  5.4.2018                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

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

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

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

Číslo jednací/Reference number:  30/18 MEK 4
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrická, randomizovaná, otevřená studie 
fáze III porovnávající Atezolizumab (protilátku proti PD-L1) v kombinaci s adjuvantní chemoterapií na bázi Antracyklinu/Taxanu oproti samotné cemoterapii u pacientů s operovatelným trojitě negativním karcinomem prsu / A Phase III, multicenter, randomized, open-label study comparing Atezolizumab (Anti PD-L1antibody) in combination with adjuvant Anthracycline/Taxane-based chemotherapy versus chemotherapy alone in patients with operable triple-negative breast cancer
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 16-05/AFT-27/WO39391
EudraCT number/ EudraCT number: 2016-003695-47

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

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

170 00 Praha 7, Ludmila Melicharová (MelicharovaLudmila@prahs.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.3.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.4.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	MUDr. Eugen Kubala, FN Hradec Králové, Sokolská 581, 

500 05 Hradec Králové
	 FORMCHECKBOX 

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


1/3

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis  / Cover Letter, 19 Mar 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


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

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník etické komise  / EC questionnaire, 19 Mar 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář žádosti (Annex I, Eudra CT formulář) / Application form (Annex I, EudraCT form ), 19 Mar 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam kontrolních úřadů v EU, jimž bude žádost předložena  / List of EU competent authorities to which the application will be submitted, 28 Sep 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam aktivních studií  / List of ongoing trials, Sep 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	VHP schválení e-mail / VHP approval e-mail, 17 Jan 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Doporučení vědecké rady Atezolizumab EMA/CHMP/SAWP/717680/2016 / Atezolizumab Scientific Advice EMA/CHMP/SAWP/717680/2016, 10 Nov 2016
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol  / Protocol, 26 Jul 2017 
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu v českém jazyce / Protocol synopsis in the Czech Language, 26 Jul 2017 
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure,  Version 10, Jul 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas hlavní / Patient Information and Consent Form Main, Version 2.0 (VHP), 2 Feb 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	ICF – Příloha I / ICF – Appendix I, Version 2.0 (VHP), 2 Feb 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	ICF - těhotenství partnerky / Partner Pregnancy ICF, Version 1.0, 4 Oct 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	ICF – Dobrovolný odběr vzorků / ICF - Optional Sample Collection, Version 2.0 (VHP), 2 Feb 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Identifikační karta pacienta/Karta s pohotovostními kontakty / Patient Identification Card/Emergency Contact Card, Version 1.1, 27 Oct 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informační dopis pro praktického lékaře / Information Letter for General Practitioner (GP), Version 1.1, 30 Oct 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro pacienta – základní / Patient Reported Outcomes Questionnaires – Baseline Assessment, Version 1.0, Feb 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro pacienta – další / Patient Reported Outcomes Questionnaires – Other Assessment, Version 1.0, Feb 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát pojištění (platný od 01. 06. 2018 do 30. 05. 2023)  / Insurance certificate (valid from 01 Jun 2018 to 30 May 2023), 16 Nov 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh dohody mezi zadavatelem, zdravotnickým zařízením/zkoušejícím  /

Draft of clinical trial agreement between sponsor, institution / investigator, 15 Mar 2018 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh rozpočtu / Draft of budget, 7 Mar 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center v ČR a jejich etických komisí / List of sites in Czech Rep. and their ECs
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopisy hlavních zkoušejících lékařů / CVs of Principal Investigators

MUDr. Eugen Kubala, 23 Nov 2017

prof. MUDr. Bohuslav Melichar, Ph.D., 3 Mar 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dokumenty – studijní centrum PI: Prof. Melichar / Site Related Documents PI: Prof. Melichar 
Čestné prohlášení/Declaration of Word of Honour, 14 Nov 2017
Diplom/Diploma, 26 Mar 1999
Licence/Licence, 29 Aug 2017
CV Dr. Hudcova – sub-investigator, 5 Feb 2017

CV Dr. Kalabova – sub-investigator, 19 Jan 2018
CV Dr. Studentova – sub-investigator, 23 Jan 2018

CV Dr. Vitaskova – sub-investigator, 26 Jan 2018
Seznam členů studijního centra/Site staff list, 19 Jan 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  9.4.2018                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number: 32/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Hypertermická intraperitoneální chemoterapie z pohledu anesteziologické péče





Žadatel/Applicant:  MUDr. Roland Görcs, KARIM FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  22.3.2018

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 9.4.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Roland Görcs, KARIM 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
	(
	(
	
	(

	Stand.protokol HIPEC
	
	(
	(
	(

	Záznam hemodymiky s GDT schema
	(
	(
	
	(


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

                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  9.4.2018                                                       předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  42/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Heart failure disease management program and its contribution to established pharmacotherapy and long-term prognosis in a real clinical practice – retrospective data analysis
Žadatel/Applicant:  MUDr. Marie Lazárová, I. Interní  klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  16.4.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 17.4.2018
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            doc.MUDr. Vladko Horčička, CSc.

Datum/Date:  17.4.2018                                                      předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  22/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná, dvojitě zaslepená, kontrolovaná studie fáze 2B k posouzení bezpečnosti a účinnosti intravitreálního podání Zimury™ (anti-C5 aptamer) u subjektů se sekundární geografickou atrofií při suché věkem podmíněné makulární degenerací / A Phase 2b randomized, double-masked, controlled trial to asses the safety and efficacy of intravitreous administration of Zimura ™ (Anti-C5 Aptamer) in subjects with geographic atrophy secondary to dry age-related macular degeneration

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPH2003

EudraCT number/ EudraCT number: 2015-003991-56

Zadavatel/Sponzor: Optotech Corp., One Penn Plaza – 19th Floor, New York, NY 10119

Žadatel/Applicant: TFS Trial Form Support s.r.o., Klimentská 1216/46, 110 02 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 11.5.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.5.2018

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

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Prof. MUDr. Jiří Řehák, CSc., FEBO, Oční klinika FN Olomouc, 

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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis /  Cover letter, 9 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dodatek k protokolu pro ČR (ze dne 20.dubna 2018) / Czech republic specific Protocol Addendum (dated 20 Apr 2018), 20 Apr 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Formulář informovaného souhlasu, Master AJ Verze 2.0_24.října2017_CZ Verze 3.0 pro ČR ze dne 26.dubna 2018_včetně ICF verze s vyznačenými změnami /  Informed Consent Form, Master AJ Version 2.0_24Oct2017_CZ Version 3.0 for CR, dated 16 Apr 2018_including tracked changes ICF version, 26.4.2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Fakturační údaje / Invoicing details
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  14.5.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  12/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Sledování podávání carfilzomibu v běžné klinické praxi u pacientů s relabujícím mnohočetným myelomem v Evropě / Real-world Evidence of the Use of Carfilzomib Among Patients With Relapsed Multiple Myeloma in Europe
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20150262

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

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

Michal Sojka(michal.sojka@neox.cz)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.4.2018, 20.4.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.5.2018

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Petra Krhovská, 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

	Informovaný souhlas pro pacienta, CZ v2.0 ze dne 5.dubna 2018 + vyznačené změny / Informed consent form, CZ v2.0 dated 5 Apr 2018 + track changes
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Protokol amendment 3 ze dne 12.března 2018 / Protocol Amendment 3 dated 12 Mar 2018
	
	(
	(
	(

	Informace o ochraně osobních údajů pro pacienta s podpisem pacienta
	
	(
	(
	(

	Informace o ochraně osobních údajů pro pacienta bez podpisu pacienta
	
	(
	(
	(


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

Datum/Date:  14.5.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  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:  43/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Klinická zkouška stimulace kinetické oscilace systémem Chordate S101 při léčbě nealergické rýmy / Kinetic Oscillation Stimulation by the Chordate Systém S101 in the treatment of Non Allergic Rhinitis, KOSNAR)

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PR008

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

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

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

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

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Richard Salzman, Ph.D., ORL klinika FN Oĺomouc, 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 března 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Oprávnění k jednání jménem zadavatele ze dne 7.2.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Životopis hlavního zkoušejícího
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Informace pro pacienta a informovaný souhlas V1.0 – 20. listopadu 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Synopse klinické zkoušky v ČJ V1.0 – 10. listopadu 2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník NOSE – V1.0 -2017-12-11
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník EQ5D – česká verze
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník TNSS verze 17 Jan 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návod k použití Chordate systém S101-česká verze
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Investigator Brochure- 2017-10-06
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Clinical Investigation Plan (Plán zkoušky) -10 Nov 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička účastníka Klinické zkoušky
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Vzor eCRF – Viedoc 4.39
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CE Certifikát zdravotnického prostředku
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Návrh smlouvy ke klinické zkoušce
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Seznam center v ČR
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  11.6.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  127/18 MEK  18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, aktivně a placebem kontrolované klinické hodnocení hodnotící účinnost a bezpečnost ligelizumabu (QGE031) v léčbě chronické spontánní kopřivky (CSU)  u dospívajících a dospělých pacientů nedostatečně kompenzovaných H1-antihistaminiky / A multi-center, randomized, double-blind, active and placebo-controlled study to investigate the efficacy and safety of ligelizumab (QGE031) in the treatment of Chronic Spontaneous Urticaria (CSU) inadequately controlled with H1 antihistamines
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CQGE031C2302

EudraCT number/ EudraCT number: 2018-000839-28

Zadavatel/Sponzor: Novartis Pharma AG, Lichtstrasse 35, Basilej 4056, Švýcarsko
Žadatel/Applicant: Novartis, s.r.o., Na Pankráci 1724/129, 140 00 Praha 4, Jitka Pavlišová (jitka.pavlisova@novartis.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.8.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.8.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Olga Filipovská, Kožní oddělení, Krajská zdravotní a.s., Masarykova nemocnice o.z., Sociální péče 3316/12A, 401 13  Ústí nad Labem
	 FORMCHECKBOX 
    
	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
	 FORMCHECKBOX 

	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
	 FORMCHECKBOX 

	EK FN Plzeň, E. Beneše 13, 

305 99 Plzeň


Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	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 2.8.2018 / Cover letter, dated 2 Aug 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CQGE031C2302 Evropský formulář žádosti o povolení/ohlášení klinického hodnocení  / Request for authorisation of a clinical trial on a medicinal product for human use to the CA and for the opinion of the EC in the community
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Žádost o vyjádření stanoviska EK s prováděním klinického hodnocení
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník MEK k předkládanému klinickému hodnocení humánních léčivých přípravků 
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CQGE031C2302 Podpisová strana protokolu, 20.3.2018, podepsáno dne 2.dubna 2018 / Protocol Signature Page, Protocol released on 20 Mar 2018 signed on 2 Apr 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Protokol  CQGE031C2302, verze 00 ze dne 20. 3. 2018 / Protocol  CQGE031C2302, version 00 , dated  20 Mar 2018 
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Souhrn protokolu  CQGE031C2302 v českém jazyce, verze 1, 27.6. 2018 / Protocol synopsis  CQGE031C2302 in Czech language, version 1, 27 Jun 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Soubor informací pro zkoušejícího QGE031, edice 14 ze dne 10.5. 2018 / Investigator’s Brochure QGE031, edition 14 Release date: 10 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	IC-CR- CQGE031C2302 – Informace pro pacienta a Informovaný souhlas verze 1.0 ze dne 16.7.2018 / Patient information and Informed consent IC CR CQGE031C2302 core, version 1.0 dated 16 Jul 2018

	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IC-CR- CQGE031C2302– Informace o zpracování osobních údajů pacienta v klinickém hodnocení verze 1.0 ze dne 16.7. 2018 / Information on Processing of Personal Data within Study CQGE031C2302, version 1.0 dated 16 Jul 2018
	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IC-CR- CQGE031C2302 Informace pro těhotné pacientky a Informovaný souhlas, verze 1.0 ze dne 16.7. 2018 / Patient information and Informed consent IC-CR- CQGE031C2302 pregnancy partients version 1.0 dated 16 Jul 2018

	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IC-CR- CQGE031C2302 Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, podstudie biomarkery verze 1.0 ze dne 30.7. 2018 / Patient information and Informed consent IC-CR- CQGE031C2302 biomarkers 1.0 dated 30 Jul 2018

	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	IC-CR- CQGE031C2302 Souhlas s využitím údajů ze studie v budoucím výzkumu verze 1.0 ze dne 16.7. 2018 / Consent to use data from the study in future research IC-CR- CQGE031C2302 ver. 1.0 dated 16 Jul 2018

	
	 FORMCHECKBOX 

	(
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikát o pojištění klinického hodnocení CQGE031C2302 ze dne 25.7. 2018 / Certificate of  Insurance for CQGE031C2302 trial dated 25 Jul 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Pojistná smlouva  HDI Versicherung AG a Novartis 2018 / Insurance Agreement HDI Versicherung AG and Novartis 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Všeobecné pojistné podmínky HDI VPP KH 2017 / General insurance conditions HDI VPP KH 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dermatologický index kvality života / Dermatology Life Quality Index – ©AY Finlay, GK Khan, April 1992
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dětský dermatologický index kvality života / Child Dermatology Life Quality Index – ©M.S. Lewis-Jones, A.Y. Finlay, May 2003
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník týkající se zhoršování produktivity práce a aktivity: chronická kopřivka V 2.5, 29.5.2018 / WPAI Questionnaire - Chronic urticaria WPAI:CU V 2.5, 29 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EQ-5D-5L Zdravotní dotazník / EQ-5D-5L Health questionnaire Czech Republic (Czech) © 2009 EuroQol Group EQ-5D™ is a trade mark of the EuroQol Group
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	AAS dotazník (Skóre activity angioedému), DRAFT-30.5.2018 / Angioedema Activity Score questionnaire, DRAFT-30 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Deník pacienta s kopřivkou, DRAFT-30.5.2018 / Patient diary UPDD-Czech, DRAFT-30 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Kartička pacienta, CZ verze 00, datum 27.7. 2018 / Patient card, CZ version 00, dated 27 Jul 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Záznamový list pacienta / Case Report Form – eCRF, 10 May 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Templát dvojstranné smlouvy o klinickém hodnocení humánního léčiva _poskytovatel vč. přílohy ze dne 15.1.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Templát dvojstranné smlouvy o klinickém hodnocení humánního léčiva _zkoušející vč. přílohy ze dne 15.1.2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	CV – MUDr. Iva Karlová / CV – Iva Karlová, MD
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  20.8.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  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: 137/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Neintervenční, mezinárodní, postmarketingová, klinická, observační studie stomické pomůcky Flexima® 3S/Softima® 3S




Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OPM-O-H-1502

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Division OPM B.Braun Medical, 204 Avenue du Maréchal Juin, 92100 Boulogne Billancourt, Francie

Žadatel/Applicant: B.Braun Medical s.r.o., Divize OPM, V Parku 2335/20, 148 00 Praha 4, 

Marek Dvorník (marek.dvornik@bbraun.com) 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 7.8.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.9.2018

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	Milena Drdáková, I. Chirurgická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Kamila Mikolowitschová, I. Chirurgická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL

	Gabriela Mahrová, Urologická 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

	Plán studie – Studie KISS / verze 02 / 21.2.2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Formulář hlášení případu – Studie KISS / verze 01 / 20.1.2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Dotazník pro pacienta - Studie KISS / verze  / 20.1.2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Udělení souhlasu - Studie KISS / verze 01 / 9.1.2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Informace o pacientovi v souvislosti s observační studií Studie KISS / verze 01 / 9.1.2017
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	EC Declaration of conformiti
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  17.9.2018                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

Rozdělovník/Distribution list:

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ 

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

 FORMCHECKBOX 
  Multicentrické KH, je požadováno stanovisko multicentrické EK pro všechna centra/Multi-centric clinical trial, opinion issued by Ethics Committee for Multi-Centric Clinical Trials is required
 FORMCHECKBOX 
  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:  159/18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: The CONFIDENCE Registry – Controlled delivery for Improved outcomes with clinical evidence
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CRD_909 SJM-CIP-CL1003491

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: Abbott, 5050 Nathan Lane, Plymouth, MN 55442, USA
Žadatel/Applicant: MUDr. Martin Sluka, Department of Invasive Cardiology, I.P. Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc (Martin.Sluka@fnol.cz)

	Korespondenční adresa: Jaroslav Streharski, Clinical Project Leader - Eastern Europe, 

Abbott Laboratories Slovakia s.r.o., Karadzicova 8, 821 08  Bratislava, Slovak Republic 


Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.10.2018
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.11.2018

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Martin Sluka, I. Interní klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 

779 00 Olomouc
	
	EK FNOL
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Seznam hodnocených dokumentů/List of all submitted documents:
	Název dokumentu, verze, datum 

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Clinical Investigation Plan (CIP) - The CONFIDENCE Registry CONtrolled delivery For ImproveD outcomEs with cliNiCal Evidence; CRD_909; SJM-CIP-CL1003491; Version A; 13-Mar-18
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	CONFIDENCE - Formulář informovaného souhlasu.  Studie ICF – CL1004781 Ver. A
	
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 


	Životopis (CV) – MUDr. Martin Sluka (01.aug. 2018)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Výpis z registru zdravotnických prostředků (Portico) - číslo certifikátu: 585003
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Certifikat o pojištení – CZCANA09842-117  (05.01.2017)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	EC Design Examination certificate CE585003
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Declaration of Conformity   14 December 2017
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Registr CONFIDENCE - Synopsys protokolu v Českem Jazyce   Studijní dokument č.: CL1003967 Ver B   
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Portico™ Transfemoral Transcatheter Aortic Valve Implantation System - Instructions for Use 

(2018-05      ARTMT600026887 A)
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Zdravotní dotazník - Česká verze pro Českou republiku (EuroQol Group EQ-5D)


	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Portico™ Transcatheter Aortic Valve Implant (TAVI) CONFIDENCE Registry Required statements; 18 September 2018
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	eCRF Case report form CL1004804 /Version B
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 


	Certificate of Completion  PORTICO™ Transcatheter Aortic Valve System   Date 2018-01-10
	 FORMCHECKBOX 

	 FORMCHECKBOX 

	
	 FORMCHECKBOX 



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

Datum/Date:  12.11.2018                                                   místopředseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  32/19
Registrační číslo: 20-27301S
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Analýza diferenciace a mikroprostředí nádoru ve tkáni karcinomu prostaty pomocí vibrační spektroskopie


Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Jiří Ehrmann, Ph.D., Ústav klinické a molekulární patologie LF UP 

a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 3.4.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  3.4.2019                                                       předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  33/19
Registrační číslo: 20-22403S
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vliv radiace a hypoxie na imunogenicitu nádorových buněk


Žadatel/Applicant:  doc. MUDr. Richard Salzman, Ph.D., Klinika otorinolaryngologie a chirurgie hlavy a krku FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 3.4.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  3.4.2019                                                       předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  34/19
Registrační číslo: 20-22868L
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Význam metabolismu cholesterolu a HMGCS2 v rezistenci na terapii karcinomu prostaty


Žadatel/Applicant:  doc. Mgr. Jan Bouchal, Ph.D., Ústav klinické a molekulární patologie LF UP 

a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 3.4.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  3.4.2019                                                       předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  35/19
Registrační číslo: 20-03379S
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Funkční charakterizace synoviálních buněk vrozené imunity u osteoartrózy kolena 


Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Jiří Gallo, Ph.D., Ortopedická klinika LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 3.4.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  3.4.2019                                                       předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  36/19
Registrační číslo: 20-07439S
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Interakce klinicky významných zástupců rodu Candida s xenosiderofory


Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Milan Raška, Ústav imunologie LF UP a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 3.4.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  3.4.2019                                                       předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  37/19
Registrační číslo: 20-27719L
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Absolute and relative information in metabolomic data


Žadatel/Applicant: prof. MUDr. Tomáš Adam, Ph.D., Ústav klinické a molekulární patologie LF UP 

a FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.4.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 3.4.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  3.4.2019                                                       předseda EK FNOL a LF UP






 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP
1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  81/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Úloha genetických modifikátorů v patogenezi vrozených anémií


Žadatel/Applicant:  doc. RNDr. Vladimír Divoký, Ph.D., Ústav biologie LF UP Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.6.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 17.6.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  17.6.2019                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  97/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Ontogeny as a critical determinant of DBA sensitivity in red blood cells

Žadatel/Applicant:  prof. MUDr. Dagmar Pospíšilová, Ph.D., Dětská klinika FN Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.6.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 17.6.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  17.6.2019                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  79/19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mikrobiální siderofory pro časnou diagnostiku invazivních infekcí u kriticky nemocných pacientů

Žadatel/Applicant:  prof. Mgr. MUDr. Milan Raška, Ph.D., Ústav imunologie FN  Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.6.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 17.6.2019
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion

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


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová
Datum/Date:  17.6.2019                                                     předseda EK FNOL a LF UP







 
  Chairman of the EC FNOL and LF UP

1/1

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  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: ROCHE s.r.o., Futurama Business Park Bld F, Sokolovská 685/136f, 

186 00 Praha 8, Mgr. Tomáš Kárník (tomas.karnik@roche.com)

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.9.2019
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 14.10.2019

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis zadavatele podepsaný 26.9.2019 / Sponsors cover letter signed on  26 Sep 2019
	
	
	
	

	Protokol, verze 2 (VHP), 13. září 2019 / Protocol, version 2 (VHP), 13 September 2019 
	
	
	
	

	Souhrn protokolu, verze 1, 19. září 2019 / Protocol Synopsis, version 1, 19 September 2019
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušející (IB) pro Atezolizumab verze 15, 29. července 2019 / Investigators Brochure for Atezolizumab version 15 dated 29 July 2019
Soubor informací pro zkoušející (IB) pro Ipatasertib (GDC-0068, G-035608) verze 10, 

29. září 2018 / Investigators Brochure for Ipatasertib (GDC-0068, G-035608) version 10 dated 
29 September 2018
Souhrn údajů přípravku Paclitaxel verze z 18. ledna 2018 / Summary of the product characteristics of Paclitaxel version dated 18 January 2018
	
	
	
	

	Informace pro pacienta - Informovaný souhlas / Patient information - Informed Consent Form:

· Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu, Česká republika, verze 1 ze dne 25. září 2019 Připraveno na základě hlavní anglické verze CO41101, verze 1 ze dne 26. června 2019 / Patient information/Informed consent form, Czech Republic, version 1 dated 25 September 2019 based on Sample ICF for Study CO41101, Version 1, 26 June 2019
· Informace pro pacienta a informovaný souhlas s používáním a sdílením zdravotních a osobních údajů pro studii CO41101, česká verze 1 ze dne 25. září 2019 / Informed Consent Form:  Consent to Use and Share Health and Personal Information for study CO41101, Czech Version 1 dated 25 September 2019 
· Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s nepovinnými vzorky pro databázi výzkumných biologických vzorků, Česká republika, verze 1 ze dne 25.září 2019 Připraveno na základě hlavní anglické verze CO41101, verze 1 ze dne 
26. června 2019 / Patient information/Informed consent form for optional collection of samples for research biosample repository, Czech Republic, version 1 dated 
25 September 2019 based on Sample ICF for Study CO41101, Version 1, 

26 June 2019
· Informovaný souhlas pro těhotnou partnerku, Česká republika, verze 1 z 25. září 2019 Připraveno na základě Souhlasu těhotné partnerky ke klinickému hodnocení CO41101, verze 1 ze 26. června 2019 / Informed Consent for Pregnant Partner, Czech Republic,Version 1 dated 25 September 2019 Prepared based on Pregnant Partner Authorization Form for Study CO41101, Version 1, 26 June 2019
· Informace pro pacienta/formulář informovaného souhlasu s nepovinnými biopsiemi, Česká republika, verze 1 ze dne 25. září 2019 Připraveno na základě hlavní anglické verze CO41101, verze 1 z 26. června 2019 / Patient information sheet and informed consent form for optional biopsies,Czech Republic, version 1 dated 
25 September 2019 based on Sample ICF for Study CO41101, Version 1, 

26 June 2019
	
	
	
	

	Identifikační karta pacienta, Verze 1.0 26. července 2019 / Patient card Version 1.0, 26 July 2019
	
	
	
	

	Pokyny pro případ hyperglykémie verze 1.0 ze dne 26. července 2019 / Hyperglycemia Warning Version 1.0, 26 July 2019
Pokyny pro kožní vyrážku verze 1.0 ze dne 26. července 2019 / Rash Warning Version 1.0, 26 July 2019 

Pokyny pro případ průjmu verze 1.0 ze dne 26. července 2019 / Diarrhea Management Instructions Version 1.0, 26 July 2019
	
	
	
	

	Dotazník EQ-5D-5L / Questionnaire EQ-5D-5L

Dotazník NCI- PRO-CTCAE™ ITEMS (verze 1.0)/ Questionnaire NCI- PRO-CTCAE™ ITEMS (version 1.0)
Dotazník EORTC QLQ-C30 (verze 3.0) / Questionnaire EORTC QLQ-C30 (version 3.0)

Dotazník EORTC QLQ-C30 položky pro následné sledování (verze 3.0) / Questionnaire EORTC QLQ-C30 Follow-up Items (version 3.0)
	
	
	
	

	Pojistný certifikát (Č. Poj.smlouvy: 400 032 942) pro období 1.1.2019 – 8.2.2023 / Insurance Cerfificate (Policy Number 400 032 942) for period of Insurance 1 January 2019 – 8 February 2023
Dodatek č.4 Pojistné smlouvy 400 032 942  / Insurance Agreement 400 032 942 Amendment No.4 

Pojistná smlouva 400 032 942 včetně Všeobecných pojistných podmínek / Insurance Agreement 400 032 942 including the General Insurance Terms
	
	
	
	

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

	Životopis hlavní zkoušejí / CV of the Principal Investigator
MUDr. Markéta Palácová
	
	
	
	

	Informace o kompenzaci náhrad pro subjekty KH / Information about trial subject expense compensation 
	
	
	
	

	Žádost o vyjádření stanoviska EK – Annex 1 KLH-EK-01 / request for EC opinion - Annex 1 of KLH-EK-01
	
	
	
	

	Dotazník EK Annex 3 KLH-EK-01 / EC questionnaire- Annex 3 of KLH-EK-01 Podepsaný 10.10.2018 / signed on 10 October 2018
	
	
	
	

	Organizace náboru subjektů / Decription of the method to enroll subject
	
	
	
	

	Kompenzace pro zkoušejícího a intituci / Compensation for investigator and institution
	
	
	
	

	Centra, kde bude KH probíhat / List of sites
	
	
	
	

	Protokol Memo z 20. srpna 2018 / Protocol Memo dated 20 August 2018
	
	
	
	


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

Datum/Date: 14.10.2019                                                    předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

3/3
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

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

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

EudraCT number/ EudraCT number: 2019-003152-37

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

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

Ing. Petra Vojtěchová (petra.vojtechova@merck.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 3.3.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 6.4.2020

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	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
	(
	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


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Protokol MK-3475-A18-00 / 14Nov2019
	
	
	(
	

	Synopse protokolu v českém jazyce MK-3475-A18 v.1.0, CZE, 12Feb2020
	
	
	(
	

	Soubor informací pro zkoušejícího IB ed. 17 / 26Jul2019
	
	
	
	

	Soubor informací pro zkoušejícího IB ed. 17-Addendum / 8Oct2019 +     Justification &    Synopsis
	
	
	
	

	Písemná Informace pro subjekty hodnocení / Text Informovaného souhlasu subjektu hodnocení Main ICF: CZE MK-3475-A18_v.01_Czech v.​1_17Feb2020
	
	
	(
	

	Dodatek ICF_CZE MK-3475-A18_v.00_Addendum Disease Progression_Czech_v.1_17Feb 2020
	
	
	(
	

	Volitelné ICF_CZE MK-3475-A18_v.00_Optional Biopsy_Czech v.1_17Feb2020
	
	
	(
	

	GDPR Information for Study Subjects CZE v.1.0_19Jun2019
	
	
	(
	

	Future Biological Research (FBR) ICF: CZE MK-3475-A18_FBR_v.00_Czech v.1_17Feb2020
	
	
	(
	

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

	Pojistná smlouva č. CZCANA04021-118 a Potvrzení o pojištění pro studii MK-3475-A18 (pojistné období: 30.7.2018 – 29.7.2020)
	
	
	
	

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

	Dotazník k předkládanému klinickému hodnocení humánních LP
	
	
	
	

	Seznam center pro studii   MK-3475-A18,  viz formulář žádosti o vyjádření
	
	
	
	

	Evropský formulář žádosti - Request for authorisation of a clinical trial – Ethics Committee
	
	
	
	

	Životopisy hlavních zkoušejících z externích center (doc. MUDr. Ing. Jakub Cvek, PhD., MBA;  Prof. MUDr. Bohuslav Melichar, PhD.;  Doc. MUDr. Vít Weinberger, PhD.)
	
	
	
	

	Popis způsobu náboru subjektů hodnocení 
	
	
	
	

	Návrh případné odměny či kompenzace subjektům hodnocení viz průvodní dopis
	
	
	
	

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

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

	DILI, v.1_27Nov2019
	
	
	
	

	ePRO Screen Shot_MK-3475-A18_13Nov2019
	
	
	
	


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





                                                                                                                                                                                                                                         
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 6.4.2020                                                        předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  46/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Stanovení tiotropia v moči u zdravých dobrovolníků metodou LC/MS


          

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

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  30.3.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.5.2020
Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:
  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Milan Sova, Ph.D.,  Klinika plicních nemocí a TBC FN Olomouc, 

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu  
	
	
	
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	
	
	


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

Datum/Date:  11.5.2020                                                     předseda EK FNOL a LF UP






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

-EK

-Řešitel       

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE
Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  77/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Histologické porovnání selektivní a kompletní exkavace kariézních hmot zubu s ohledem na stav zubní dřeně














Žadatel/Applicant: MDDr. Radovan Žižka, Ph.D., Klinika zubního lékařství FN Olomouc 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  29.5.2020

Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  8.6.2020

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issues favourable opinion
  EK  vzala na vědomí / Taken into account
Seznam míst hodnocení s označením míst, ke kterým se EK vyjádřila jako místní EK a kde vykonává dohled/List of clinical trial sites in the Czech Republic where EC has given its opinion and will perform supervision:
	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MDDr. Radovan Žižka, Ph.D., Klinika zubního lékařství FN Olomouc, 

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


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu 
	
	
	
	

	Sylabus projektu  
	
	
	
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	
	
	


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

                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  8.6.2020                                                       předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel       

1/1
STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  171/20
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Studie proveditelnosti k vyhodnocení pasivního sběru dat o aktivitě pacientů s agitací v kontextu deliria nebo demence / A feasibility study to evaluate passive collection of activity data in subjects with agitation in the context of delirium or dementia






Číslo protokolu/ Protocol Code Number: HM060-401

EudraCT number/ EudraCT number: N/A

Zadavatel/Sponzor: HealthMode, Inc., 845 Market St 357448, San Francisco, Kalifornia 94104-5401, USA

Žadatel/Applicant: HealthMode, Staromestská 3, 811 03 Bratislava, Slovakia, Mgr. Matúš Hajduk (matus.hajduk@healthmode.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.10.2020
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 9.11.2020

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

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MUDr. Lucie Bundárová, Psychiatrická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6,  779 00 Olomouc
	
	EK FNOL


1/2

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	HM-060401 Protocol 1.0
	
	
	
	

	HM-060401 Protocol Summary in Czech Language 1.0
	
	
	
	

	HM-060401 Informed Consent Form CZ 1.0
	
	
	
	

	Consent to Process Personal Data 1.0
	(
	
	
	

	Privacy Policy CZ 1.0
	(
	
	
	

	CV MUDr. Lucie Bundárová Sep 2020
	(
	
	
	


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

Datum/Date: 9.11.2020                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-SÚKL

-Zadavatel

-EK

-Řešitel

2/2

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  62/21
Název výzkumného projektu: Trombolýza u pacientů s cévní 
mozkovou příhodou






Žadatel/Applicant: Martina Vyskočilová, Neurologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 8.3.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.4.2021

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

	Martina Vyskočilová, Neurologická klinika FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 

779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	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: 12.4.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel

STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  65/21 MEK 13
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení aktivity lasofoxifenu ve srovnání s fulvestrantem při léčbě pre- a postmenopauzálních žen s lokálně pokročilým nebo metastatickým ER+/HER2- karcinomem prsu s mutací ESR1
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: SMX 18-001

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-005936-31

Zadavatel/Sponzor: Sermonix Pharmaceuticals, Registered office: 3000 East Main Street, Suite 218, Columbus, Ohio 43209, USA

Žadatel/Applicant: Mgr. Martin Vavříček s.r.o., Školní 142, 691 81 Březí u Mikulova (martinvavricek@seznam.cz)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 23.3.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.4.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

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

	Doc. MUDr. Tomáš Büchler PhD., Onkologická klinika  1. LF UK a Fakultní Thomayerovy nemocnice, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč 
	(
	EK IKEM a FTN, Vídeňská 800, 140 59 Praha 4 - Krč



	MUDr. Miloš Holánek, Masarykův Onkologický Ústav, Žlutý kopec 7, 

656 53 Brno
	(
	EK MOÚ, Žlutý kopec 7, 

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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Průvodní dopis ze dne 19.03.2021 
	(
	(
	
	(

	Žádost o projednání MEK Olomouc 19.03.2021
	(
	(
	
	(

	Žádost o povolení klinického hodnocení ze dne 15.03.2021 (Evropský formulář žádosti)
	(
	(
	
	(

	Dotazník Etické komise ke klinickému hodnocení 19.03.2021
	(
	(
	
	(

	Protokol studie (Amendment 005; 29 April 2020) 
	
	(
	(
	(

	Soubor informací pro zkoušejícího Investigator’s Brochure (26 January 2021)
	(
	(
	
	(

	Souhrn údajů o přípravku Faslodex 
	(
	(
	
	(

	Seznam kontrolních úřadů, jimž byla žádost předložena
	(
	(
	
	(

	Informace pro pacienta a Informovaný souhlas verze 1.0CZ ze dne 13. ledna 2021
	
	(
	(
	(

	Souhlas s GDPR (12.03.2021)
	
	(
	(
	(

	Souhrn protokolu v českém jazyce (Amendment 005; 29 April 2020)
	
	(
	(
	(

	Seznam center klinického hodnocení v ČR
	(
	(
	
	(

	Životopis zkoušejícího – koordinátora Prof. Melichar (FNOL)
	(
	(
	
	(

	Životopisy hlavních zkoušejících ostatních center (Buchler, Holánek)
	(
	(
	
	(

	Pojistný certifikát (10 března 2021)
	(
	(
	
	(

	Pojistná smlouva včetně pojistných podmínek
	(
	(
	
	(

	Návrh textu dohody mezi zadavatelem a centry 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:  12.4.2021                                                     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:  95/21 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Multicentrické, otevřené klinické hodnocení fáze I/Ib k posouzení bezpečnosti, farmakokinetiky a protinádorové aktivity přípravku RP12146, inhibitoru  Poly (ADP- ribózy) Polymerázy (PARP), u pacientů s lokálně pokročilými nebo metastázujícími solidními nádory./ A Multi-center, Open label, Phase I/Ib Study to Assess the Safety, Pharmacokinetics and Anti-tumor Activity of RP12146, a Poly (ADP-ribose) Polymerase (PARP) inhibitor, in Patients with Locally Advanced or Metastatic Solid Tumors

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: RP12146-2101

EudraCT number/ EudraCT number: 2021-001505-78

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

Žadatel/Applicant: IQVIA Biotech Ltd., Dvouramenná 11, 140 00 Praha 4,  Michaela Spurná (michaela.spurna@iqvia.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 12.5.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  7.6.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Úvodní dopis / Cover letter1.0_Rhizen_RP121416-2101_Cover Letter_MEC_FNOlomouc_initial application_30Apr2021
	(
	
	
	

	Příloha č. 3 / Attachement no 3 to Request of Authorization, 2.0_Rhizen_CEC_Questionaire_no3_CZ_local language
	(
	
	
	

	Potvrzení Eudra čísla / Eudra CT number, 3.0_Eudra CT number_15March2021,  2.0_Rhizen_CEC_Questionaire_no3_CZ_local language
	(
	
	
	

	Seznam center / List of Sites, 4.0_Rhizen_RP121416-2101_List of Authorities,  3.0_Eudra CT number_15March2021
	(
	
	
	

	Seznam center / List of Sites, 4.0_Rhizen_RP121416-2101_List of Authorities
	(
	
	
	

	Protokol / Protocol , 5.0_Rhizen_RP12146_Protocol Version 1.0_12March2021
	
	
	(
	

	Souhrn protokolu / Protocol Synopsis in Czech, 5.1_Rhizen_RP12146-2101_Protocol synopsis_V1.0_12Mar2021_CZ
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas / Main Subject Information Sheet and ICF – escalation, 6.0_Rhizen_RP12146-2101_Main ICF Dose Escalation_CZ_V1.0 6Apr 2021
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas / Main Subject Information Sheet and ICF – expansion A, 7.0_Rhizen_RP121416_2101_Main ICF_Dose Expansion_Part A_CZ_V1.0 6Apr 2021
	
	
	(
	

	Informovaný souhlas / Main Subject Information Sheet and ICF – expansion B, 8.0_Rhizen_RP121416_2101_Main ICF_Dose Expansion_Part B_CZ_V1.0 6Apr 2021
	
	
	(
	

	Souhlas pro těhotnu partnerku / Pregnant Partner ICF, 9.0_Rhizen_RP121416-2101_Pregnant Partner ICF_CZ_V1.0 06Apr2021
	
	
	(
	

	Souhlas s ochranou osobních údajů / Data Protection, 10.0_Rhizen_RP121416-2101_Personal Data Protection Form_CZ_V1.0 6Apr 2021
	
	
	(
	

	Kartička pro pacienta / Patient card, 11.0_Rhizen_RP12146-2101_Patient Card_V1.0_24Mar2021_CZ
	(
	
	
	

	Brožura pro zkoušejícího / Investigator’s Brochure, 12.0_Rhizen_RP12146 _Investigator_Brochure_V1.0_12Mar2021
	(
	
	
	

	Životopis zkoušejícího / CVs of investigator, 13.0_Rhizen_CV_PI_Melichar_13Apr2021
	(
	
	
	

	Vzor smlouvy o KH / CTA agreement template, 14.0_Rhizen_RP121416-2101_IQVIA Biotech CTA Template DRUG_Draft_English  Pending - translation
	(
	
	
	

	Návrh rozpočtu studie / Study budget template, 15.0_Rhizen_Study budget template_CZ
	(
	
	
	

	Pojistný certifikát / Insurance certificate, 16.0_Rhizen -_RP121416-2101_Insurance Certificate_CZ
	(
	
	
	

	Pojistné podmínky / Insurance policy, 16.1_Rhizen_RP121416-2101_Insurance Policy_CZ
	(
	
	
	

	Pojistná mslouva / Insurance schedule, 16.2_Rhizen_RP121416-2101_Insurance Schedule_CZ
	(
	
	
	

	Annex 1_CTA, 17.0_Rhizen_RP121416_2101_Annex_CTA PDF Form_EC_30Apr2021
	(
	
	
	

	Prohlášení o náboru / Recrutiment strategy statement, 18.0_Rhizen_RP121416-2101_Subject recruitment strategy
	(
	
	
	

	Prohlášení o vybavenosti centra / Statement of facility equipment, 19.0_Rhizen_RP121416-2101_Statement of the facility equipment_Prohlášení o vybavenosti pracoviště_Czech
	(
	
	
	
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Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes      ( Ne/No  


                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date:  7.6.2021                                                       předseda EK FNOL a LF UP







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

-Zadavatel

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE

Opinion of the Ethics Committee   

Číslo jednací/Reference number:  159/21
Název výzkumného projektu:
Immediate Dentin Sealing: Effect of sandblasting on the layer thickness (Immediate Dentin Sealing: Vliv pískování na tloušťku vrstvy)



Žadatel/Applicant: MDDr. Tomáš Kovalský, Klinika zubního lékařství FN Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 25.6.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  12.7.2021

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address

	MDDr. Tomáš Kovalský, Klinika zubního lékařství FN Olomouc, I.P.Pavlova 185/6, 779 00 Olomouc 
	(  
	EK FNOL


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

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

	
	ANO

Yes
	NE 

No
	ANO

Yes
	NE 

No

	Žádost o projednání výzkumného projektu
	
	
	
	

	Sylabus projektu
	
	
	(
	

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

	Strukturovaný životopis hlavního řešitele
	(
	
	
	


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




 
                                                                                                                                                                                                                                                      
                                                                                            MUDr. Jindřiška Burešová

Datum/Date: 12.7.2021                                                      předseda EK FNOL a LF UP







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

-EK

-Řešitel
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STANOVISKO ETICKÉ KOMISE KE KLINICKÉMU HODNOCENÍ

Opinion of the Ethics Committee on Clinical Trial  

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

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

Číslo jednací/Reference number:  196/21 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Randomizovaná otevřená studie fáze 2/3 zaměřená na srovnání bempegaldesleukinu v kombinaci s pembrolizumabem oproti samotnému pembrolizumabu v léčbě první linie u pacientů s metastazujícím nebo recidivujícím dlaždicobuněčným karcinomem hlavy a krku s nádory exprimujícími PD-L1 (PROPEL-36) / 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20-214-36

EudraCT number/ EudraCT number: 2021-002461-18

Zadavatel/Sponzor: Nektar Therapeutics, 455 Mission Bay Boulevard South, San Francisco, CA 94158, USA

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: 1.10.2021
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

	Prof. MUDr. Bohuslav Melcihar, 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 FN Bul.ovka, Na Truhlářce 100/66, 180 00 Praha 8
	(
	EK FN Bulovka, Budínova 67/2, 180 81 Praha 8
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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

	 Formulář Žádosti o povolení klinického hodnocení léčiva, podepsaný 29. 9. 2021 / Application form for Approval of Clinical Trial in written version, signed 29Sep2021
	(
	(
	
	(

	Dotazník etických komisí k předkládanému klinickému hodnocení, podepsaný 30. 9. 2021, v češtině/ EC Questionnaire for submitted clinical trial, signed 30Sep2021, in Czech
	(
	(
	
	(

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

	 Seznam kontrolních úřadů, jimž byla/bude žádost předložena, verze 1.0 z 28. 9. 2021/ List of competent authorities within the community to which the application has been/ will be submitted, version 1.0 dated 28Sep2021
	(
	(
	
	(

	Prohlášení zadavatele ke GDPR, podepsané 26. 8. 2021 / GDPR sponsor statement, signed 26Aug2021
	(
	(
	
	(

	Protokol, původní verze z 14. 6. 2021/ Protocol, version original dated 14 Jun 2021
	(
	(
	
	(

	Souhrn protokolu v češtině/ Protocol synopsis in Czech: Czech Republic Czech protocol synopsis version 1.0 dated 20Aug2021
	(
	(
	
	(

	Informace pro účastníky a formulář informovaného souhlasu/ Information for participants and informed consent form: 20-214-36 Main ICF Czech Republic Czech Version 2.0 dated 06 Aug 2021
	(
	(
	
	(

	Informace pro účastníky a formulář informovaného souhlasu/ Information for participants and informed consent form: 20-214-36 Main ICF second course of study Czech Republic Czech Version 2.0 dated 06 Aug 2021
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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:  199/21 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Prospektivní, otevřená, jednoramenná, multicentrická studie fáze 3 hodnotící farmakokinetiku, účinnost, toleranci a bezpečnost subkutánně podaného lidského imunoglobulinu (Newnorm) u pacientů s primární imunodeficiencí. 

Prospective, open-label, single-arm, multicentre Phase 3 study to evaluate the pharmacokinetics, efficacy, tolerability, and safety of subcutaneous human immunoglobulin (Newnorm) in patients with primary immunodeficiency diseases.  
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: NORM-01

EudraCT number/ EudraCT number: 2020-004734-37

Zadavatel/Sponzor: Octapharma Pharmazeutika Prod.Ges.m.b.H, Oberlaaer Strasse 235, 1100 Vienna, Austria
Žadatel/Applicant: Premier Research s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00 Praha 5, Mgr. Petra Kobulej (petra.kobulej@premier-research.com)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 4.10.2021, 14.12.2021
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session: 10.1.2022

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

(  EK  vzala na vědomí / Taken into account

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

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

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

	Místo hodnocení/ Jméno zkoušejícího 

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

Address
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	
	EK FNOL

	prof. MUDr. Jiří Litzman, CSc., Ústav klinické imunologie a alergologie FN u Sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno
	(
	EK FN u Sv. Anny v Brně, Pekařská 53, 656 91 Brno

	MUDr. Radana Zachová, Ústav imunologie 2.LF UK a FN Motol, V Úvalu 84/1,                                                                  

150 06 Praha 5
	(
	EK FN Motole, V Úvalu 84/1,                                                                 

150 06 Praha 5

	MUDr. Pavlína Králíčková, Ph.D., Ústav klinické imunologie a alergologie 

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

Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové - Nový Hradec Králové 
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