ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 33/99/4����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 zprávu o NÚL 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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��













ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 17/99/4����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 výroční zprávu a dokument Safety Update plánu klinického hodnocení č. ILP 3001 s názvem:��

A prospective, randomized, multi-center, double-blind, flexible-dose, parallel-group study to determine the antipsychotic effect of iloperidone (dose range of 4-16 mg/day, given b.i.d.) as compared with haloperidol (dose range 5-20 mg/day, given b.i.d.) and to determine the safety of iloperidone in schizophrenic patients

��Řešitel:��Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.��Psychiatrická klinika FN Olomouc��������Etická komise vzala uvedené dokumenty 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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��











ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 37/99/9����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 informace o NÚL a oznámení o předčasném ukončení klinického hodnocení č. 150-307-217 (EORTC 19951) s názvem:��

Otevřená randomizovaná multicentrická studie ke zhodnocení klinické efektivity, bezpečnosti a snášenlivosti voriconazolu vůči amfotericinu B v léčbě akutní invazivní aspergilózy u imunokompromitovaných nemocných

��Řešitel:��MUDr. Edgar Faber��Hemato-onkologická klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.

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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��











ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC�������Čj.: 78/99/11������Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 Amendment 3, Investigator´s Brochure a informace o NÚL plánu klinického hodnocení č. SB 214857/030 s názvem:���

Blokáda receptoru GP IIB/IIIA pro zamezení cévnímu uzávěru (BRAVO)

���Řešitel:���Prof. MUDr. Karel Urbánek, DrSc.���Neurologická klinika FN Olomouc������������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



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 13. 11. 2000�������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��













ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 129/99/3����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 oznámení o ukončení klinického hodnocení s názvem:��

Klinické hodnocení aminokyselinového roztoku Neonutrin Pediatric 5% a 10% - multicentrická prospektivní otevřená studie - studie B

��Řešitel:��MUDr. Jaroslav Wiedermann, CSc.��Dětská klinika FN Olomouc��������Etická komise vzala oznámení o ukončení studie 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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��















ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 131/99/3����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 zprávu o průběhu klinického hodnocení č. 05/99/AVR s názvem:��

Dvojitě slepé, srovnávací, randomizované klinické hodnocení účinnosti a tolerance dvou kombinací týdenní eradikační terapie (omeprazol, clarithromycin, ornidazol) a (omeprazol, clarithromycin, metronidazol) pacientů s peptickým vředem duodena a pozitivitou Helicobacter pylori

��Řešitel:��Doc. MUDr. Vlastimil Procházka��II. interní klinika FN��������Etická komise vzala uvedenou zprávu 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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��













ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 108/99/3����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 dodatek č. 2 a novou verzi Informovaného souhlasu plánu klinického hodnocení č. E-1711 s názvem:��

Otevřená, multicentrická studie s mirtazapinem (Remeron(, ORGANON) u pacientů se střední až těžkou velkou depresivní epizodou (DSM-IV), hodnotící účinnost, snášenlivost a bezpečnost přípravku a klinické prediktory jeho účinnosti

��Řešitel:��Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.��Psychiatrická klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��









ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 69/00/2����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 konečnou verzi Informovaného souhlasu ze dne 22. 6. 2000 a zprávu o zrušení plánu klinického hodnocení č. H5Z-MC-LUAI s názvem:��

R-fluoxetine versus placebo in the acute and long-term treatment of generalized anxiety disorder

��Řešitel:��Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.��Psychiatrická klinika FN Olomouc��������Etická komise vzala uvedené informace 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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��















ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 88/00/1����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 novou verzi Informovaného souhlasu plánu klinického hodnocení č. MR/01-99/01-Nhf s názvem:��

SENIORS - study of effect of nebivolol intervention on outcomes and rehospitalisation in seniors with heart failure

��Řešitel:��Prim. MUDr. Jaroslav Doubravský��Interní oddělení Okresní nemocnice Vsetín��Nemocniční 955��755 32 Vsetín����Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��











ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 66/00/2����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 informaci o závažných příhodách v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. 0881 A2-200-EU/AU/NZ s názvem:��

A phase II/III, randomized, double-blind, placebo controlled, multicenter trial of the efficacy and safety of soluble recombinant human TNF receptor Fc fusion protein (etanercept/TNR-001) in patients with congestive heart failure (class II-IV)

��Řešitel:��MUDr. Marcela Škvařilová��I. 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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��













ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 70/00/2����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 dodatek č. 2 a informace o administrativních změnách plánu klinického hodnocení č. 507IL/0107 s názvem:��

A multicentre, open-label, non-comparative trial examining the clinical benefit derived by patients receiving Seroquel™

��Řešitel:��Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.��Psychiatrická klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��











ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 84/00/1����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 upravený Informovaný souhlas plánu klinického hodnocení č. CSTI571 0114 s názvem:��

Studie hodnotící účinnost a bezpečnost STI571 u pacientů s chronickou myeloidní leukemií v akcelerované fázi

��Řešitel:��Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.��Hemato-onkologická klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��











ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 97/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. KCZ 01 s názvem:��

Otevřené multicentrické sledování k ověření účinku itopridu (Ganaton® u pacientů s horní funkční dyspepsií

��Řešitel:��MUDr. Michal Konečný��II. interní klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.

Komise doporučuje uvést v Informaci pro pacienty, že do studie budou zařazeni pouze pacienti, u kterých je gastroskopie indikována z diferenciálně diagnostických důvodů. Současně upozorňuje na možné nepříznivé lékové interakce, které nelze u tohoto léku vyloučit. Komise rovněž doporučuje věnovat zvýšenou pozornost stylistické úpravě Informace pro pacienty a Informovaného souhlasu.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��



ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 65/00/1����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 informaci o zrušení plánu klinického hodnocení č. M99-096 s názvem:��

Fáze III mezinárodní studie pro ověření bezpečnosti a účinnosti látky ABT-980 u pacientů se symptomatickou benigní hyperplazií prostaty

��Řešitel:��Doc. MUDr. František Záťura��Urologická klinika FN Olomouc��������Etická komise vzala informaci o zrušení studie 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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��















ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 99/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. A1371011 s názvem:��

A phase III multicentre, double blind, randomised, placebo controlled, parallel group study of darfenacin versus tolterodine in patients with overactive bladder (urge urinary incontinence)

��Řešitel:��Doc. MUDr. František Záťura��Urologická klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace s výjimkou genotypického vyšetření. 



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��









ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 100/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. AI464-018 s názvem:��

Randomizovaná, dvojitě slepá, multicentrická, srovnávající studie přípravku BMS-284756 užívaného po dobu 5 dnů vůči amoxicillinu s klavulanátem při léčení mírných až středních forem zánětu plic

��Řešitel:��Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc.��Klinika TRN FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise souhlasí za předpokladu, že pacienti budou hospitalizováni po dobu alespoň 5 dnů v akutním stadiu onemocnění. Dále komise doporučuje revizi Informovaného souhlasu s důsledným uváděním pojmu „tableta“ (nikoli kapsle).



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��



ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 101/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. CDP571-013 s názvem:��

III. fáze, mezinárodní, multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie souběžných skupin v trvání 36 týdnů, hodnotící účinnost a bezpečnost synteticky připravené anti TNFa lidské protilátky (CDP571) v prevenci vzplanutí choroby v období vysazení steroidů u pacientů s Crohnovou chorobou závislých na steroidech, po nitrožilně podávané dávce CDP571 10 mg/kg v osmitýdenních intervalech

��Řešitel:��Doc. MUDr. Ivan Gregar, CSc.��II. interní klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise doporučuje uvést v Informaci pro pacienta význam zkratky TNF a dále doporučuje krátkodobou hospitalizaci nebo několikahodinové sledování pacienta po aplikaci látky.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 102/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. CDP571-014 s názvem:��

III. fáze, mezinárodní, multicentrická, otevřená, sledovací studie v trvání 32 týdnů, hodnotící účinnost a bezpečnost synteticky připravené anti TNFa lidské protilátky - CDP571 - u pacientů s Crohnovou chorobou

��Řešitel:��Doc. MUDr. Ivan Gregar, CSc.��II. interní klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise doporučuje uvést v Informaci pro pacienta význam zkratky TNF a dále doporučuje krátkodobou hospitalizaci nebo několikahodinové sledování pacienta po aplikaci látky.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��



ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 103/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. 00-PRA-01 s názvem:��

A randomised, open, multi-centre study to evaluate the efficacy and safety of different combination therapies of interferon Alfacon-1 with ribavirin in subjects with chronic hepatitis C who are either previously untreated or relapsers to interferon monotherapy or combination therapy

��Řešitel:��Prof. MUDr. Jiří Ehrmann, CSc.��II. interní klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise upozorňuje na fakt, že v části Pre-study není uvedena jaterní biopsie, dále nepovažuje za vhodné vyšetřování genotypu. Komise rovněž doporučuje nahradit v Informaci pro pacienty cizojazyčné termíny českými a vysvětlit pojem infergen .



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 104/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. EFC7331 (MATCH) s názvem:��

Management of atherothrombosis with clopidogrel in high-risk patients with recent transient ischemic attack or ischemic stroke: a double-blind, randomized study, with 18 months of follow-up

��Řešitel:��Prof. MUDr. Karel Urbánek, DrSc.��Neurologická klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise doporučuje doplnit Informaci pro pacienty následovně: Pro případ poškození v souvislosti s léčbou zkoumaným lékem bude sjednáno pojištění podle platných mezinárodních dohod.



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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��



ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC������Čj.: 105/00����Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 13. 11. 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. KKL 02/2000 s názvem:��

Efficacy and safety of carvedilol in the treatment of mild to moderate essential arterial hypertension

��Řešitel:��MUDr. Yvona Hrčková��I. interní klinika FN Olomouc��������Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.

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 13. 11. 2000������������Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.���předseda Etické komise FN a LF UP��


