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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. května 2000 informace o nežádoucích účincích léčiv z 17.7. a 2.11.1998, 11.2.,13.9. a 18.10.1999, 25.4.2000  v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. MK-0954 s názvem:	





A double-blind, randomized, placebo-controlled study to evaluate the renal protective effects of losartan in patients with non-insulin-dependent diabetes mellitus and nephropathy


	


Řešitel:	


Doc. MUDr. Rudolf Chlup, CSc.	


II. interní klinika FN Olomouc	


	


	


	


Etická komise vzala uvedenou informaci na vědomí.





Etická komise prohlašuje, že pracuje podle jednacího řádu, který se řídí následujícími etickými a právními dokumenty a předpisy:





Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinki 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989


Mezinárodní etické směrnice pro biomedicínský výzkum zahrnující lidské účastníky (CIOMS) - Ženeva 1993


Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11


Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex


Zákon č. 79/1997 Sb. o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, zvláště § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b).


	


	


V Olomouci dne 22. května 2000	


	


	


	


	Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.


	předseda Etické komise FN a LF UP








