LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 1/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. CML-97 s názvem:

Prospektivní multicentrická randomizovaná studie srovnávající autologní transplantaci kmenových buněk s léčbou interferonem alfa a Ara-C u nemocných s nově diagnostikovanou chronickou myeloidní leukémií v první chronické fázi

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 2/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. EORTC 06962 s názvem:

Randomizovaná studie srovnávající účinnost standardního a intenzifikovaného přípravného režimu před autologní a alogenní transplantací periferních kmenových buněk u pacientů s myeloidními nebo lymfoidními malignitami s vysokým rizikem relapsu

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 3/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. IN5-98-02-007 (Revision No 1) a Amendment 1 z 21. 12. 1998 s názvem:

Phase III randomised study of SC-70935 vs G-CSF in mobilization of peripheral blood stem cells when used with cyclophosphamide and etoposide in patients with lymphoma

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 4/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. EORTC 20981 s názvem:

Chimeric anti-CD20 monoclonal antibody (Mabthera() in remission induction and maintenance treatment of relapsed follicular non-Hodgkin(s lymphoma: a phase III randomised clinical trial - Intergroup Collaborative Study

Řešitel:

MUDr. Tomáš Papajík

MUDr. Luděk Raida

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 5/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 Amendment no 1 a změny v informaci pro pacienty plánu klinického hodnocení č. CTRI477 0007 s názvem:

Otevřená multicentrická studie hodnotící bezpečnost, snášenlivost a terapeutický účinek GP 47779, podávaného intravenózně pacientům s epilepsií

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek, DrSc.

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. vzala na vědomí změny v informaci pro pacienty a uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve  studii podle znění předloženého dodatku (Amendment No 1).

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 6/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 zprávu o ukončení klinického hodnocení č.RPCE94E1901, study N 138 s názvem:

Evaluation of the efficacy and tolerability of UCB L059 (1500 mg b.i.d., 500 mg tablets) monotherapy in epileptic patients with complex partial onset seizures, having experienced improved seizure control under add-on treatment. A 60-week (maximum), double-blind, multicentre, responder-selected trial

Řešitel:

prim MUDr. Jindřiška Burešová

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí zprávu o ukončení klinického hodnocení léčiva v uvedené studii.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 7/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 informace k plánu klinického hodnocení č. RPCE 93L2301, study N 129 s názvem:

A long-term multicenter follow-up study of the safety and efficacy of oral 500 mg tablets UCB L059: open treatment at individualized doses up to 4000 mg daily in patients with epilepsy

Řešitel:

prim MUDr. Jindřiška Burešová

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí novou verzi Investigator(s brochure ke klinickému hodnocení a zprávu o prodloužení klinického hodnocení léčiva ve studii.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 8/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 150-608 s názvem:

Randomizovaná, otevřená, srovnávací multicentrická studie s voriconazolem proti konvenčnímu amfotericinu B následovanému flukonazolem při léčbě kandidémie subjektů klinického hodnocení bez neutropenie

Řešitel:

MUDr. Ladislav Blahut

Klinika anesteziologie a resuscitace FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999 

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 9/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 9 PM 259 96 IN 301 s názvem:

Phase III randomized study of vinorelbine and hormonotherapy in patients with hormone-resistant carcinoma of the prostate

Řešitel:

Doc. MUDr. František Záťura

prim. MUDr. Jaroslav Pernička

Urologická klinika FN Olomouc
Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 10/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. s názvem:

Open non-comparative multicenter study to evaluate the impact of Viagra( (sildenafil) on treatment satisfaction

Řešitel:

Doc. MUDr. František Záťura

prim. MUDr. Jaroslav Pernička

MUDr. R. Fiala

Urologická klinika FN Olomouc
Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999 

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Vážený pan

Mgr. Robert Zoulík, CRA

ZENECA (CZ) s.r.o.

Křenova 11

162 00 PRAHA 6

Čj.: 11/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 informace o ukončení klinického hodnocení s názvem:

Otevřená, nesrovnávací studie použití přípravku Tomudex (ZD1694) u pacientů s pokročilým nádorovým onemocněním tlustého střeva

Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček

Onkologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí informaci o ukončení uvedeného klinického hodnocení na Onkologické klinice FN Olomouc.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 11/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 informace o ukončení klinického hodnocení s názvem:

Otevřená, nesrovnávací studie použití přípravku Tomudex (ZD1694) u pacientů s pokročilým nádorovým onemocněním tlustého střeva

Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček

Onkologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí informaci o ukončení uvedeného klinického hodnocení na Onkologické klinice FN Olomouc.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 12/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 dodatek (Amendment 2) klinického hodnocení č. rhuMAb-E25 01 011 s názvem:

A phase III, 32 week, randomized, double-blind, parallel-group, placebo-controlled, multicenter pilot trial to assess corticosteroid reduction, efficacy, safety, tolerability, steady state rhuMAb-E25 concentration, and pharmacodynamics of subcutaneous rhuMAb-E25 in adolescents and adults with severe allergic asthma requiring daily treatmet with high dose inhaled corticosteroids, with or without oral corticosteroids

Řešitel:

MUDr. Hana Ostrčilová

Oddělení alergologie a klinické imunologie FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku (Amendment 2).

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 13/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č.98-TX 323/NOM-3-RD s názvem:

Otevřené multicentrické hodnocení k ověření endometriální bezpečnosti kombinace 17-estradiolu a progestagenu (nomegestrol acetát) jako postmenopauzální substituční hormonální léčby

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 14/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 149-98-02-096 s názvem:

Successive Celecoxib efficacy and safety studies: in osteoarthritis (SUCCESS-1)

Řešitel:

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

III. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů včetně dodatku. Komise nemá vlastní jednací řád a postupuje podle Mezinárodní etické směrnice pro biomedicínský výzkum zahrnující lidské účastníky (CIOMS) a podle Helsinské deklarace.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 15/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 žádost týkající se plánu klinického hodnocení č. 03/98/RHI s názvem:

Rhinal( 0,05% nosní kapky v symptomatické léčbě akutních ORL infekcí u dětí

Řešitel:

Prof. MUDr. Juraj Klačanský, CSc.

Otorinolaryngologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů. Tímto rozšiřuje svůj souhlas s plánem klinického hodnocení č. 02/98/RHI ze dne 12. října 1998 i na zkoušení látky v modifikované koncentraci u dětí.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 16/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 zprávu týkající se klinického hodnocení č. 9238/0019 (ICI 182, 780) s názvem:

FASLODEX Phase III Trials

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí sdělení firmy Zeneca o zaznamenaných nežádoucích účincích (hluboká žilní trombóza, resp. pulmonární embolie) i sdělení prof. Kudely, že u jeho pacientek nedošlo k výskytu uvedených vedlejších nežádoucích účinků.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 17/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 administrativní změnu v 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:

Doc. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí administrativní změnu v Informovaném souhlasu pro pacienty (chybně uvedené datum v původní verzi a jeho oprava v novém znění).

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 18/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. ledna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. MD 101-24.2 s názvem:

Multicentrická, randomizovaná, stratifikovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie bezpečnosti a účinnosti Hepagene( v léčbě infekční chronické replikativní hepatitidy B

Řešitel:

MUDr. Dana Galuszková

II. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci dne 18. ledna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 19/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 dodatek (Amendment No 5) a zprávu o výskytu závažných nežádoucích účinků v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. LU 47311 SC CURT CR-MN2 s názvem:

Evaluation of the efficacy and safety of subcutaneous low molecular weight heparin (Clivarine) compared to intravenous unfractionated heparin in the treatment of patients with acute deep vein thrombosis (CORTES)

Řešitel:

MUDr. Marie Ščudlová, CSc.

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené dokumenty na vědomí.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.






předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 20/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 informace o závažných vedlejších účincích v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. B3N-MC-EUBC s názvem:

The effect of sustained-release moxonidine on mortality and morbidity in patients with congestive heart failure

Moxonidin u srdečního selhání - MOXCON
Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace (celkem čtyři zprávy) na vědomí.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 21/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. BC 15457 s názvem:

Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, aspirinem kontrolovaná studie fáze III k hodnocení účinnosti a bezpečnosti dvou způsobů podávání Xubixu( (sibrafiban, Ro 48-3657), perorálního antagonisty glykoproteinu destičkového receptoru IIb/IIIa, jako dlouhodobé léčby předcházející druhotným srdečně cévním příhodám u nemocných po akutním koronárním syndromu (Studie SYMPHONY 2)

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů včetně Informovaného souhlasu nemocného, verze z 8. 9. 1998).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 22/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 administrativní změny plánu klinického hodnocení č. KD 9601 (PAFAC) s názvem:

Účinnost a bezpečnost fixní kombinace chinidin + verapamil (Cordichin(), sotalol (Darob(, Darob mite() a placebo v preventivní terapii po elektrické kardioverzi do sinusového rytmu pro symptomatickou síňovou fibrilaci vyžadující léčbu

Prevention of Atrial Fibrilation After DC-Cardioversion - PAFAC

Prospektivní, dvojitě slepá, randomizovaná, multicentrická a skupinová studie

Řešitel:

Prof. MUDr. Jan Lukl, CSc.

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise schválila administrativní změny studijního protokolu KD 9601 (PAFAC) podle znění konečné verze z 10. listopadu 1998.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 23/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. č. KD 9601 (PAFAC) s názvem:

Účinnost a bezpečnost fixní kombinace chinidin + verapamil (Cordichin(), sotalol (Darob(, Darob mite() a placebo v preventivní terapii po elektrické kardioverzi do sinusového rytmu pro symptomatickou síňovou fibrilaci vyžadující léčbu

Prevention of Atrial Fibrilation After DC-Cardioversion - PAFAC

Prospektivní, dvojitě slepá, randomizovaná, multicentrická a skupinová studie

Řešitel:

Prim. MUDr. Pavel Prodělal

Interní oddělení Městské nemocnice

Valašské Meziříčí

Lokální etická komise schválila administrativní změny studijního protokolu KD 9601 (PAFAC) podle znění konečné verze z 10. listopadu 1998.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 24/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 žádost o schválení Informovaného souhlasu pacienta s účastí na vyšetření s názvem:

Porovnávací analýza výsledků vyšetření počtu CD34+ buněk v leukaferézním produktu

Žadatel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise nemá námitky vůči znění Informovaného souhlasu, nicméně se domnívá, že souhlas pacienta není nutný.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 25/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 Amendment 8 plánu klinického hodnocení č. F 2207 97 GE 302 s názvem:

Srovnávací, placebem kontrolovaná studie klinické účinnosti a bezpečnosti milnacipranu (50 mg dvakrát denně) a sertralinu (50 mg jednou denně) u pacientů se závažnou depresí
Řešitel:

MUDr. Hana Stolínová

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku (Amendment 8).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc. předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 25.1/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 Amendment 12 (Corrected) plánu klinického hodnocení č. F 2207 97 GE 302 s názvem:

Srovnávací, placebem kontrolovaná studie klinické účinnosti a bezpečnosti milnacipranu (50 mg dvakrát denně) a sertralinu (50 mg jednou denně) u pacientů se závažnou depresí
Řešitel:

MUDr. Hana Stolínová

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku (Amendment 12 Corrected).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc. 

předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 26/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 dodatek (Amendment 1) plánu klinického hodnocení č. ILP3001 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

Lokální 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 předloženého dodatku (Amendment 1).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc. 

předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 27/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 žádost o schválení nové (5.) verze plánu klinického hodnocení č. 5077IL/0054 s názvem:

A multicentre, double-blind, randomised trial to compare the effects of Seroquel and chlorpromazine in patients with treatment resistant schizophrenia

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 28/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 dodatek (Amendment 1 a Amendment CZ 1) plánu klinického hodnocení č. s názvem:

Dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze IIb se znáhodněným přiřazením preparátu, zaměřená na účinnost, bezpečnost a snášenlivost přípravku MKC-242 u pacientů s chorobnou depresí

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů (Amendment 1 a Amendment CZ 1).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 29/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. ZIP-NY-97-001 s názvem:

Ziprasidone intramuscular/oral versus haloperidol intramuscular/oral in the treatment of acute exacerbation of schizophrenia and schizoaffective disorder: a six week open administration study with blinded assessments

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů:

1. Phase IIIB/IV protocol 

2. Investigators Brochure No 288

3. Local protocol amendment ze dne 27. 10. 1998

4. Informace pro pacienta

5. Informovaný souhlas pacienta

6. Kopie potvrzení o pojištění

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 30/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. ZIP-NY-98-035 s názvem:

Open extension study evaluating the safety and tolerability of oral ziprasidone in the treatment of patients who have successfully completed a previous ziprasidone study

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů:

1. Protocol

2. Local protocol amendment I z 28. 12. 1998

3. Local protocol amendment II z 28. 12. 1998

4. Informace pro pacienta verze z 30. 7. 1998

5. Informovaný souhlas pacienta

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 informace o závažných příhodách v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. M100907/3003 a M100907/3004 s názvem:

A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study to assess the efficacy and safety of one-year oral treatment with M100907 versus haloperidol in patients with schizophrenia

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí předložené informace o závažných příhodách a domnívá se, že v případě, uvedeném pod číslem 199811335HAG/100907PR3003, by mělo dojít k odškodnění pacienta podle pojistné smlouvy.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 32/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. TIL EA 401 s názvem:

A phase IV double-blind, double-dummy, group comparative, randomised, multicenter comparative study comparing the efficacy and safety of 2 puffs of nedocromil sodium 2 mg BID and 2 puffs of sodium cromoglycate 5 mg QID for 12 weeks in the treatment of mild to moderate asthma in children

Řešitel:

Doc. MUDr. Jaromír Bystroň, CSc.

Odd. alergologie a klinické imunologie FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 33/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 informace o nežádoucích účincích v souvislosti s klinickými studiemi, zabývajícími se losartanem, tak jak je zaslal výrobce jednotlivým řešitelům 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

II. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 34/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SH-TPV-0001 s názvem:

Efficacy and safety of the oral thrombin inhibitor H 376/95, given to patients with acute deep venous thrombosis, a Swedish multicentre dose-finding study

Řešitel:

MUDr. Marie Ščudlová, CSc.

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů:

1. Protokol z 23. 6. 1998

2. Informace pro pacienta z 5. 2. 1999

3. Informovaný souhlas pacienta z 5. 2. 1999

4. Dodatek č. 1 z 17. 9. 1998

5. Dodatek č. 2 z 27. 10. 1998

6. Dodatek č. 3 z 14. 12. 1998

7. Investigator(s brochure, verze 4 z 16. 12. 1998

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 35/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. CML-8 s názvem:

Multicentrická otevřená, randomizovaná studie srovnávající léčbu interferonem -2b (Intron A() s kontinuálním nebo přerušovaným přidáním zkoušené látky YNK-01 (orální forma cytosin-arabinosidu) u chronické myeloidní leukémie

Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 36/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. EORTC 19951 s názvem:

Strategická studie ke zjištění optimálního okamžiku pro nasazení antimykotické léčby AmBisomem( u neutropenických nemocných se zhoubným onemocněním a nevysvětlenou horečkou neodpovídající na empirickou antibiotickou léčbu

Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 37/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 dva dodatky (Local Logistical or Administrative Change A and B) k plánu klinického hodnocení č. 150-307 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

Lokální etická komise vzala uvedené dodatky na vědomí.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 38/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 dodatek č. 3 plánu klinického hodnocení č. HMR 3647A/3002 s názvem:

Hodnocení účinnosti a bezpečnosti perorálního přípravku HMR 3647 v dávce 800 mg jednou denně po dobu 5 dní a HMR 3647 jednou denně po dobu 10 dní v léčbě akutní maxilární sinusitidy u dospělých. Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá srovnávací studie
Řešitel:

MUDr. Jiří Kučera

Klinika ORL FN Olomouc

Lokální etická komise nemá námitek proti pokračování ve studii podle znění předložených protokolů (Dodatek Amendment 3 ze dne 1. 12. 1998).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 39/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 žádost o povolení použití prostředku zdravotnické techniky ENDOEXPAND - výrobce VÚP a.s., Brno, při poskytování zdravotnické péče.

Žadatel:

MUDr. Martin K(cher

Radiologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s použitím výše uvedeného prostředku ENDOEXPAND podle znění předložených protokolů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 40/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 informace o změnách v plánu klinického hodnocení č. PNU-100766 s názvem:

Linezolid nebo Vancomycin v terapii pacientů s nosokomiálním zápalem plic (vzniklým v průběhu pobytu ve zdravotnickém zařízení)

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek

Klinika TRN FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí a souhlasí s prováděním klinického hodnocení léčiva ve  studii podle znění předložených protokolů (Informace pro pacienta a Informovaný souhlas).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 41/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 změnu protokolu klinického hodnocení č. B9R-EW-GDDY (f) s názvem:

The effect of growth hormone replacement therapy in childhood onset growth hormone deficient patients previously treated to final height (hypopituitary developmental outcome study)

Řešitel:

MUDr. Jiřina Zapletalová

Dětská klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí a souhlasí se změnou původního protokolu podle znění předložených dokumentů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 4.1/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 revidované znění (Amendment 1) plánu klinického hodnocení č. EORTC 20981 s názvem:

Chimeric anti-CD20 monoclonal antibody (Mabthera() in remission induction and maintenance treatment of relapsed follicular non-Hodgkin(s lymphoma

Řešitel:

MUDr. Tomáš Papajík

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku (Amendment 1).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 42/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 informaci o povolení klinického hodnocení a potvrzení o povolení/ohlášení klinického hodnocení pro účely celního řízení schválené SÚKL v Praze v souvislosti s návrhem plánu klinického hodnocení č. I 49-98-02-096 s názvem:

Clinical protocol for successive celecoxib efficacy and safety studies: in osteoarthritis (SUCCESS-1)

Řešitel:

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

III. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 43/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh kompenzace účasti pacientek na klinickém hodnocení č. KLI-DF-1 s názvem:

Dvojitě slepá klinická studie s Klimadynonem u žen s klimakterickými potížemi (se zaměřením na dávkování/účinnost Klimadynonu ve srovnání s konjugovaným estrogenem)

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela

Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise nemá námitek proti navrhovanému způsobu kompenzace účasti.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Dr. rer. nat. Michael Frank

generální manager

PHAMOS GmbH

Na poříčí 30

110 00 PRAHA 1

Čj.: 43/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh kompenzace účasti pacientek na klinickém hodnocení č. KLI-DF-1 s názvem:

Dvojitě slepá klinická studie s Klimadynonem u žen s klimakterickými potížemi (se zaměřením na dávkování/účinnost Klimadynonu ve srovnání s konjugovaným estrogenem)

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela

Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise nemá námitek proti navrhovanému způsobu kompenzace účasti.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 44/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 0915A2-302-EU s názvem:

A prospective, double-blind, randomized study of the safety and efficacy of sequential regimens of 1 mg 17-estradiol and trimegestone compared with Climagest( in postmenopausal women over a period of one year with a one year extension

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 45/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SAG-15/UCA s názvem:

Double-blind, randomised, multicentre, clinical study to compare the efficacy and safety of mesalazine tablets (1.5 g resp. 3.0 g mesalazine/day) vs. mesalazine pellets (1.5 g resp. 3.0 g mesalazine/day) in patients with mildly to moderately active ulcerative colitis

Řešitel:

MUDr. Vlastimil Procházka

II. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 46/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 4. března 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. AGEE - 1094 s názvem:

An open, multinational, multi-centre, randomised trial to evaluate whether fasting or postprandial blood glucose measurements are more suitable for dose adjustment during the titration period of repaglinide treatment for patients with Type 2 diabetes mellitus

Řešitel:

MUDr. Věra Loyková

II. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů (Protokol studie AGEE 1094, verze CZ/1, 14. 9. 1998, Informace pro pacienta v češtině + Informovaný souhlas, verze CZ/2, 4. 1. 1999, Informace pro zkoušejícího /Investigator(s Brochure/, verze 10, 1. 9. 1997, Aktualizovaný životopis zkoušejícího a Amendment No 1, verze CZ/1, 16. 11. 1998).

V Olomouci 4. března 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.









předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 38/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 dodatek 1 (Amendment 1) plánu klinického hodnocení č. HMR 3647A/3002 s názvem:
Evaluation of the efficacy and safety of oral HMR 3647 800 mg once a day for 5 days versus HMR 3647 800 mg once a day for 10 days in the treatment of acute maxillary sinusitis in adults. A multicenter, randomized, double-blind, comparative study

Řešitel:

MUDr. Jiří Kučera

Klinika ORL

FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku.
V Olomouci dne 20. dubna 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 38/99/2

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 dodatek 2 (Amendment 2) plánu klinického hodnocení č. HMR 3647A/3002 s názvem:


Evaluation of the efficacy and safety of oral HMR 3647 800 mg once a day for 5 days versus HMR 3647 800 mg once a day for 10 days in the treatment of acute maxillary sinusitis in adults. A multicenter, randomized, double-blind, comparative study

Řešitel:

MUDr. Jiří Kučera

Klinika ORL

FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku.


V Olomouci dne 20. dubna 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 38/99/3

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 dodatek 4 (Amendment 4) plánu klinického hodnocení č. HMR 3647A/3002 s názvem:


Evaluation of the efficacy and safety of oral HMR 3647 800 mg once a day for 5 days versus HMR 3647 800 mg once a day for 10 days in the treatment of acute maxillary sinusitis in adults. A multicenter, randomized, double-blind, comparative study

Řešitel:

MUDr. Jiří Kučera

Klinika ORL

FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku.


V Olomouci dne 20. dubna 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 1/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 změny protokolu klinického hodnocení č. CML-97 s názvem:
Prospektivní multicentrická randomizovaná studie srovnávající autologní transplantaci kmenových buněk s léčbou interferonem alfa a Ara-C u nemocných s nově diagnostikovanou chronickou myeloidní leukémií v první chronické fázi

Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených změn protokolu.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 3/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 informace o závažné nežádoucí příhodě v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. I5-98-02-007 s názvem:
Phase III randomised study of SC-70935 vs G-CSF in mobilization of peripheral blood stem cells when used with cyclophosphamide and etoposide in patients with lymphoma

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.
Hemato-onkologická klinika

FN Olomouc
Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 5/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 informace o plánu klinického hodnocení č. CTRI477 0007 s názvem:
Otevřená multicentrická studie hodnotící bezpečnost, snášenlivost a terapeutický účinek GP 47779, podávaného intravenózně pacientům s epilepsií

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek

Neurologická klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí, že studie byla z organizačních a koncepčních důvodů zrušena.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 47/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 návrh plánu klinického hodnocení s názvem:
Methotrexát v léčbě juvenilní chronické artritidy - studie PRINTO

Řešitel:

MUDr. Alena Petříková

Dětská klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů. Zároveň doporučuje doplnit informaci pro pacienta o údaje týkající se pojištění při eventuálním poškození léčbou a s ohledem na hepatotoxicitu preparátu doporučuje věnovat zvýšenou pozornost laboratorním výsledkům a případně upravit dávkování.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 48/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 dodatek (Amendment V) plánu klinického hodnocení č.BI 51.017/7MN - 303 SE s názvem:
Antithrombin III in Patients with severe Sepsis. Multinational, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled Phase III Study

Řešitel:

MUDr. O. Marek

KAR FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku. Komise znovu upozorňuje na skutečnost, že u pacientů v bezvědomí je nutný souhlas zákonného zástupce.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 49/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. PORF 96-001 s názvem:
Porfiromycin jako adjuvans k radiační léčbě pacientů s karcinomy hlavy a krku

Řešitel:

Doc. MUDr.Jindřich Macháček, CSc.

Onkologická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 50/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 informace o nežádoucích účincích v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. WPC-CZR-T-0998 s názvem:
ELITE II

Řešitel:

Prof. MUDr. Jan Lukl, CSc.

I. interní klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise vzala na vědomí uvedené informace.
V Olomouci dne 20. dubna 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 51/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. IC4 - 03341 - 001 - CZE/SVK s názvem:
Zhodnocení účinnosti a snášenlivosti rilmenidinu u pacientů s mírnou až středně těžkou hypertenzí léčených rilmenidinem v monoterapii nebo v kombinované terapii

Řešitel:

MUDr. Dan Marek

I. interní klinika 

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 52/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SDN-E-98-005 s názvem:
Dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná mezinárodní studie s flexibilním dávkováním hodnotící účinnost a bezpečnost přípravku Viagra v léčbě erektilní dysfunkce u nemocných po radikální prostatektomii

Řešitel:

Doc. MUDr. František Záťura

Urologická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 53/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. H 98-XXX s názvem:
Studie s léčbou anti-TNF chimérickou monoklonální protilátkou u pacientů s aktivní Crohnovou chorobou

Řešitel:

MUDr. Michal Konečný

II. interní klinika 

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 54/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. TIA 98 OBS CZ 01 s názvem:
Tiapridal( kapky - zhodnocení bezpečnosti a účinnosti v léčbě poruch chování ve stáří

Řešitel:

MUDr. Zdeněk Záboj

Oddělení geriatrie

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů. 

Zároveň upozorňuje na nutnost zaručení bezpečnosti dávkování přípravku ve formě kapek u ambulantních nemocných.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
MUDr. Vladimír Buzalka
DUX Consulting a.s.
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na vědomí: Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Čj.: 55/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 Vaši žádost o informace, týkající se rozhodování komise dne 18. ledna tr. o návrhu plánu klinického hodnocení č.98-TX323/NOM-3-RD s názvem:
Otevřené multicentrické hodnocení k ověření endometriální bezpečnosti kombinace 17-estradiolu a progestagenu (nomegestrol acetát) jako postmenopauzální substituční hormonální léčby

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.
Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc
Vážený pane doktore,

na základě Vašeho dopisu ze dne 18. března tr. Vám v souladu se směrnicí E6 ICH, odst. 3.4., zasíláme seznam členů Lokální etické komise FN a LF UP v Olomouci a jejich postavení.

Jelikož podle odst. 3.2.1 téže směrnice posuzuje EK předkládané klinické hodnocení jako kolektiv, považujeme požadavek na zaslání výsledku hlasování za zcela neslýchaný. Doposud jsme jej nikdy nesdělovali a sdělovat nebudeme ani nadále.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 56/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 změny plánu klinického hodnocení č. M 100907/3003 s názvem:
Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá studie( zhodnocení účinnosti a bezpečnosti látky M100907 ve srovnání s Haloperidolem při roční léčbě pacientů se schizofrenií

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise bere na vědomí změnu informovaného souhlasu pacienta podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 57/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 informace týkající se plánu klinického hodnocení č. M 100907/3003 s názvem:
Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá studie( zhodnocení účinnosti a bezpečnosti látky M100907 ve srovnání s Haloperidolem při roční léčbě pacientů se schizofrenií

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise bere na vědomí informace o nežádoucích účincích, nicméně se pozastavuje nad poměrně vysokým počtem nežádoucích účinků v této studii.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 58/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 dodatky (Amendment II a III) k plánu klinického hodnocení č. ZIP-NY-98-035 s názvem:
Open Extension Study Evaluating the Safety and Tolerability of Oral Ziprasidone in the Treatment of Patients Who have Successfully Completed a Previous Ziprasidone Study

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů (Amendment II a III ze dne 8. února 1999).
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 59/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení grantu GA ČR s názvem:
Cystinurie - biochemická a molekulárně biologická studie

Řešitel:

RNDr. Tomáš Adam

Laboratoř dědičných metabolických poruch

Univerzita Palackého Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 60/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení grantu GA ČR s názvem:
Skríning chromozomálních aberací plodu pomocí ultrazvuku v prvním trimestru gravidity

Řešitel:

MUDr. Petr Polák

Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 61/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení grantu GA ČR s názvem:
Analýza DNA lokalizované na chromozomu Y - prevence gonadoblastomu u Turnerova syndromu, detekce mutací zodpovědných za sterilitu mužů

Řešitel:

RNDr. R. Vrtěl

Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 62/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Prognostický a diagnostický význam autoprotilátek u pacientů s IDDM

Řešitel:

Mgr. Libuše Gojová

Laboratoř experimentální medicíny

LF UP a FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 63/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Výskyt perikardiální efuse u ovariálního hyperstimulačního syndromu

Řešitel:

MUDr. Dan Marek

I. interní klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 64/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Prognostický význam zátěžové scintigrafie myokardiální perfuze u pacientů po úspěšné perkutánní transluminální koronární angioplastice

Řešitel:

MUDr. Milan Kamínek

Klinika nukleární medicíny

FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 65/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Molekulárně-biologické metody v diagnostice a sledování minimální zbytkové nemoci u pacientů s non-hodgkinskými lymfomy

Řešitel:

MUDr. Tomáš Papajík

Hemato-onkologická klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 66/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Stanovení metastatické tendence nemalobuněčné plicní rakoviny

Řešitel:

MUDr. Tomáš Bohanes

I. chirurgická klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 67/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Glaukomové drenážní implantáty

Řešitel:

MUDr. Klára Marešová

Oční klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 68/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Gastroezofageální reflux u achalázie

Řešitel:

MUDr. Ivan Švach

II. chirurgická klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 69/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Přínos Dopplerovského vyšetření při prenatální diagnostice vybraných typů vrozených vývojových vad

Řešitel:

MUDr. Marek Ľubušký

Porodnicko-gynekologická klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 70/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Analysa specifických chromosomálních aberací u nemocných s folikulárním a velkobuněčným difuzním lymfomem pomocí CGH (komparativní genomické hybridisace) a stanovení prognostického významu nalezených změn

Řešitel:

Mgr. Kateřina Jedličková

Hemato-onkologická klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 71/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Prognostické faktory maligního zvratu Barrettova jícnu

Řešitel:

MUDr. Lucie Mezníková

I. chirurgická klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 72/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 20. dubna 1999 žádost o udělení vnitřního grantu LF UP s názvem:
Pokus o objektivní posouzení pooperační bolesti u laparoskopických výkonů, možné snížení bolesti v ráně při použití preemptivní lokální anestezie

Řešitel:

MUDr. Ivan Švach

II. chirurgická klinika

FN a LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 20. dubna 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 73/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. INF/01/99/NEO-INT s názvem:
Klinické hodnocení infuzního roztoku Neonutrin Intensiv

Řešitel:

Doc. MUDr. Taťána Grosmanová, CSc.

I. chirurgická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 74/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 3/99 s názvem:
Klinické hodnocení amino roztoků Nutramin 5%, Nutramin 10% a Nutramin 10%+AG

Řešitel:

Doc. MUDr. Taťána Grosmanová, CSc.

I. chirurgická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 75/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 zprávu o možném vedlejším nežádoucím účinku léku (SAE č. 11) v klinickém hodnocení č. BC15574 s názvem:
Sibrafiban versus aspirin to yield maximum protection from ischaemic heart events post acute coronary syndromes - SYMPHONY 

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedenou informaci na vědomí.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 75/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 zprávu o možném vedlejším nežádoucím účinku léku (SAE č. 12) v klinickém hodnocení č. BC15574 s názvem:
Sibrafiban versus aspirin to yield maximum protection from ischaemic heart events post acute coronary syndromes - SYMPHONY 

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedenou informaci na vědomí.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 75/99/2
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 zprávu o změnách protokolu klinického hodnocení č. BC15574D s názvem:
Sibrafiban versus aspirin to yield maximum protection from ischaemic heart events post acute coronary syndromes - SYMPHONY

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených změn protokolu.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 21/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 novou verzi informovaného souhlasu pacienta (Czech version 2, dated 11 January 1999) plánu klinického hodnocení č. BC15457 s názvem:
Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, aspirinem kontrolovaná studie fáze III k hodnocení účinnosti a bezpečnosti dvou způsobů podávání Xubixu (Sibrafiban Ro 48-3657), perorálního antagonisty glykoproteinu destičkového receptoru IIb/IIIa, jako dlouhodobé léčby předcházející druhotným srdečně-cévním příhodám u nemocných po akutním koronárním syndromu

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených změn protokolu (informovaného souhlasu pacienta, Czech Version 2, ze dne 11. ledna 1999).
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 76/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č.AML BFM 98 s názvem:
Léčba akutní myeloidní leukémie u dětí dle protokolu AML BFM 98

Řešitel:

MUDr. Dagmar Pospíšilová

Dětská klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 77/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 99-BYC-02 s názvem:
Randomizovaná, dvojitě slepá, na paralelních skupinách provedená studie zohledňující dávku preparátu, sledující působení YM902 ve srovnání s placebem a tolterodinem u pacientů se symptomatickou idiopatickou instabilitou detrusoru

Řešitel:

MUDr. Zdeněk Mucha

Urologická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.

Komise doporučuje v Informaci pro pacienta nahrazení výrazu placebo definicí tableta neobsahující účinnou látku.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 78/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SB 214857/030 s názvem:
Blokáda receptoru GP IIB/IIIA pro zamezení cévnímu uzávěru (BRAVO)

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek, CSc.

Neurologická klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise dospěla k závěru, že je nutné bližší vysvětlení řešitele a rozhodla se ho pozvat na příští zasedání. Rizikové je zejména podávání aspirinu v dávce 300 mg denně k lepšímu zajištění bezpečnosti pacientů. Rovněž by bylo vhodné upravit terminologii v Informaci pro pacienta (výraz placebo by bylo vhodné nahradit definicí tableta neobsahující účinnou látku.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 79/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. W99-296 s názvem:
Otevřená randomizovaná studie srovnávající dva typy léčby sekretorického zánětu středního ucha: „obvyklou léčbu“ a léčbu klaritromycinem

Řešitel:

Prof. MUDr. Juraj Klačanský, CSc.

Klinika ORL

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů. Komise nicméně doporučuje brát zřetel na lékové interakce klaritromycinu (blokáda isoenzymu P450).
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 80/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. PNU CZ 01/99 s názvem:
Pramipexol a pergolid v léčbě idiopatické Parkinsonovy choroby. Otevřená, randomizovaná, kontrolovaná, národní, multicentrická studie

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek, CSc.

Neurologická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 41/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 žádost o schválení dodatku k plánu klinického hodnocení č. B9R-EW-GDDY (f) s názvem:
The effect of growth hormone replacement therapy in childhood onset growth hormone deficient patients previously treated to final height (hypopituitary developmental outcome study)

Řešitel:

MUDr. Jiřina Zapletalová

Dětská klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů (Doplnění odstavce o rizicích v Informaci pro pacienty a Informovaném souhlasu ze dne 16. dubna 1999).
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 81/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 29060/646 s názvem:
Studie dlouhodobé bezpečnosti a účinnosti paroxetinu u pacientů s generalizovanou úzkostnou poruchou

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 informace o výskytu nežádoucích účinků (IND Safety Report ze dne 5. 4., 8. 4. a 21. 4. 1999) v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. M100907 s názvem:
A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study to assess the efficacy and safety of one-year oral treatment with M100907 versus haloperidol in patients with schizophrenia

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika 

FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 8/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 dodatek k textu Informovaného souhlasu a novou verzi Investigator(s Brochure (včetně informace o vedlejších účincích léku) plánu klinického hodnocení č. 150-608 s názvem:
Randomizovaná, otevřená, srovnávací multicentrická studie s voriconazolem proti konvenčnímu amfotericinu B následovanému flukonazolem při léčbě kandidémie subjektů klinického hodnocení bez neutropenie

Řešitel:

MUDr. Ladislav Blahut

Klinika anesteziologie a resuscitace

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů. Komise doporučuje, aby lékař před započetím studie zjistil, zda pacient nemá poruchy srdečního rytmu, nicméně dodatek informovaného souhlasu by neměl obsahovat informace o jednom případu s výskytem těchto poruch, ježto jde o sdělení vysoce odborné a pro pacienta nepodstatné a spíše deprimující.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 82/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SAS40015 s názvem:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, paralelní dvanáctitýdenní studie srovnávající kombinaci salmeterol/flutikazon propionát vs. flutikazon propionát + montelukast u adolescentů a dospělých s reverzibilní obstrukcí dýchacích cest

Řešitel:

MUDr. František Kopřiva

Dětská klinika

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů (Protokol SAS 40015 včetně Helsinské deklarace, Informace pro pacienta a Informovaného souhlasu (pro dospělé a odpovědné zástupce nezletilých pacientů).
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 83/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 dodatky (Amendment 1 a Amendment 2) plánu klinického hodnocení č. M/1260/0048 s názvem:
Linezolid v léčbě pacientů s nozokomiální pneumonií

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

Klinika TRN

FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů (Amendment 1 z 25. 3. 1999 a Amendment 2 z 19. 4. 1999).
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 37/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 žádost o schválení nové informační brožury o léku a informaci o vedlejších účincích léku (celkem tři zprávy) v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. 150-307-217 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

Lokální 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 předložených dokumentů (Investigators Brochure, December 1998). Komise rovněž vzala na vědomí předložené informace o vedlejších účincích léku.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 37/99/2
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 žádost o vystavení nové verze souhlasu s plánem klinického hodnocení č. 150-307-217 (EORTC 19961) 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

Lokální 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 předložených dokumentů:

1. Protokol P/150-307-217/P-1403F.doc/09.04.96/Amend I 31.05.96/Amend II 14.03.97

2. Dodatek P/150-307-217/Gen. Amend. III/ga3f1603.doc/16.03.98

3. Česká verze Informovaného souhlasu

4. Investigators Brochure, December 1998
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 84/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Biofeedback jako metoda léčby stresové, smíšené a urgentní inkontinence u žen

Řešitel:

MUDr. Radovan Vrtal

Urologická klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 85/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Ultrazvukový skríning chromozomálních aberací plodu v prvním trimestru gravidity

Řešitel:

MUDr. Petr Polák

Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny

FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 86/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Prevence gonadálních tumorů u pacientek s Turnerovým syndromem

Řešitel:

RNDr. Radek Vrtěl

Ústav lékařské genetiky a fetální medicíny

FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 87/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Vliv karnitinu na klinický stav, metabolické a funkční parametry u nemocných s obliterující aterosklerózou dolních končetin

Řešitel:

Doc. MUDr. Josef Bartek, CSc.

Oddělení klinické biochemie

FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 88/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Vnitřní fixace zlomenin patní kosti

Řešitel:

MUDr. Jiří Hampel

Traumatologické oddělení

FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.

Komise doporučuje doplnit projekt o informovaný souhlas pacienta.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 89/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Zábrana vzniku abstinenčního syndromu u chronických alkoholiků po akutních operacích, traumatech a jiných náhlých příhodách

Řešitel:

Doc. MUDr. Taťána Grosmanová, CSc.

I. chirurgická klinika

FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 90/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Studium kryptických míst zahrnutých do komplexních přestaveb u akutních leukémií a myelodysplastického syndromu metodou mnohobarevné fluorescenční in situ hybridizace (M-FISH)

Řešitel:

RNDr. Marie Jarošová, CSc.

Hemato-onkologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 91/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Dvojité imunomagnetické čištění autologních krvetvorných kmenových buněk a jejich převod po vysocedávkované chemoterapii u nemocných s B-non-hodgkinskými lymfomy

Řešitel:

MUDr. Luděk Raida

Hemato-onkologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 92/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Studium mechanismů aktivace onkogenů a inaktivace tumor supresorových genů u nehodgkinských lymfomů (NHL) metodou komparativní genomické hybridizace (CGH) a fluorescenční in situ hybridizace (FISH)

Řešitel:

RNDr. Marie Jarošová, CSc.

Hemato-onkologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 93/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Autologní transplantace periferních kmenových buněk odebraných po chemoterapii v časné chronické fázi v léčbě chronické myeloidní leukémie s účastí v mezinárodní randomizované klinické studii EBMT CML 99

Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 94/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Modulace exprese Bcl-2 v karcinomech prostaty: Možný nástroj pro diagnostiku a optimalizaci terapie hormonálně neresponsibilních nádorů

Řešitel:

Prof. MUDr. Zdeněk Kolář, CSc.

Laboratoř molekulární patologie

Univerzity Palackého

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 95/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Foniatrická diagnostika akusticky detekovatelných poruch hlasu a řeči

Řešitel:

Doc. RNDr. Josef Pešák, CSc.

Ústav lékařské biofyziky

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 96/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Možnosti virtuální CT kolonoskopie: srovnání s konvenční kolonoskopií

Řešitel:

Doc. MUDr. Miroslav Heřman, PhD.

Radiologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 97/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Hodnocení ukazatelů apoptózy a proliferace myelomových plazmocytů u nemocných s mnohočetným myelomem

Řešitel:

Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc.

III. interní klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 98/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Patofyziologie chronické fáze chronické myeloidní leukémie

Řešitel:

RNDr. Vladimír Divoký

Hemato-onkologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 99/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Stanovení hladiny bcl-2 pozitivních buněk v kostní dřeni zdravých jedinců metodou průtokové cytometrie

Řešitel:

RNDr. Zuzana Pikalová

Hemato-onkologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 100/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Reimunizace u pacientů po transplantaci periferních kmenových buněk (PKB) a kostní dřeně (KD)

Řešitel:

MUDr. Renata Urbanová

Hemato-onkologická klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 101/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
FAS/FAS-L interakce při vzniku a rozvoji celiakie

Řešitel:

MUDr. Antonín Kolek, CSc.

Dětská klinika

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 102/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Nozokomiální kandidózy - rychlá PCR detekce, molekulárně genetická typizace a rezistence k antimykotikům

Řešitel:

MUDr. Petr Hamal

Ústav mikrobiologie

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 103/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Neinvazivní systémová terapie hemangiomů dutiny ústní a obličeje

Řešitel:

Prof. MUDr. Jindřich Pazdera, CSc.

Klinika ústní, čelistní a obličejové chirurgie

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 104/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Příprava vybraných travních pylových alergenů a odvozených polypeptidových fragmentů rekombinantní technologií, epitopové mapování diagnostických i hyposenzibilizačních alergenů - cesta k epitopové terapii alergií

Řešitel:

Doc. MUDr. Evžen Weigl, CSc.

Ústav imunologie

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s návrhem projektu podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 104/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. května 1999 projekt přihlášky o grant IGA MZ ČR s názvem:
Příprava vybraných travních pylových alergenů a odvozených polypeptidových fragmentů rekombinantní technologií, epitopové mapování diagnostických i hyposenzibilizačních alergenů - cesta k epitopové terapii alergií

Řešitel:

Doc. MUDr. Evžen Weigl, CSc.

Ústav imunologie

LF UP Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s testováním standardními diagnostickými pylovými alergeny a s odběrem krve k získání séra pro diagnostické testy in vitro podle návrhu projektu. Pokud by byly testovány nové rekombinantní látky, je nutno upravit informovaný souhlas pacienta a postupovat podle podmínek pro testování zcela nové látky.
V Olomouci dne 18. května1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
Informace pro LEK:

Toto bylo původní rozhodnutí komise podle předloženého projektu. Po přepracování projektu řešiteli a vypuštění testování nových rekombinantních látek (včetně diagnostických testů in vitro) bylo vyjádření přeformulováno předsedou LEK na bezvýhradné.
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 78/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SB 214857s názvem:
Blokáda receptoru GP IIB/IIIA pro zamezení cévnímu uzávěru (BRAVO)

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek, CSc.

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99/2
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 informaci o vedlejších účincích v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. M100907 s názvem:
A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study to assess the efficacy and safety of one-year oral treatment with M100907 versus haloperidol in patients with schizophrenia

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99/3
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 Investigational Drug Brochure plánu klinického hodnocení č. M100907 s názvem:
A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study to assess the efficacy and safety of one-year oral treatment with M100907 versus haloperidol in patients with schizophrenia

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním v klinickém hodnocení podle znění předloženého dokumentu (Investigational Drug Brochure z února 1999).
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99/4
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 nové znění Informovaného souhlasu plánu klinického hodnocení č. M100907 s názvem:
A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study to assess the efficacy and safety of one-year oral treatment with M100907 versus haloperidol in patients with schizophrenia

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním v hodnocení podle znění předložených dokumentů (nové znění Informovaného souhlasu pacienta).
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 79/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 úpravu textu informovaného souhlasu plánu klinického hodnocení č. W99-296 s názvem:
Otevřená randomizovaná studie srovnávající dva typy léčby sekretorického zánětu středního ucha: „obvyklou léčbu“ a léčbu klaritromycinem

Řešitel:

Prof. MUDr. Juraj Klačanský, CSc.

Klinika ORL FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s pokračováním klinického hodnocení podle znění předložených dokumentů (změna v textu informovaného souhlasu).
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 22/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 lokální dodatek č. 1 plánu klinického hodnocení č. KD9601 s názvem:
Účinnost a bezpečnost fixní kombinace chinidin + verapamil (Cordichin(), sotalol (Darob(, Darob mite() a placebo v preventivní terapii po elektrické kardioverzi do sinusového rytmu pro symptomatickou síňovou fibrilaci vyžadující léčbu

Prevention of Atrial Fibrilation After DC-Cardioversion - PAFAC

Prospektivní, dvojitě slepá, randomizovaná, multicentrická a skupinová studie

Řešitel:

Prof. MUDr. Jan Lukl, CSc.

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedený dodatek na vědomí.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 23/99/1
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 lokální dodatek č. 1 plánu klinického hodnocení č. KD 9601 s názvem:
Účinnost a bezpečnost fixní kombinace chinidin + verapamil (Cordichin(), sotalol (Darob(, Darob mite() a placebo v preventivní terapii po elektrické kardioverzi do sinusového rytmu pro symptomatickou síňovou fibrilaci vyžadující léčbu

Prevention of Atrial Fibrilation After DC-Cardioversion - PAFAC

Prospektivní, dvojitě slepá, randomizovaná, multicentrická a skupinová studie

Řešitel:

Prim. MUDr. Pavel Prodělal

Interní oddělení Městské nemocnice

Valašské Meziříčí

Lokální etická komise vzala uvedený dodatek na vědomí.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 105/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. v2b s názvem:
Studie IMAGES (Intravenous Magnesium Efficacy in Stroke)

Řešitel:

MUDr. Ivanka Vlachová

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů s následujícím doporučením - v Informovaném souhlasu pacienta vypustit větu „V současnosti neexistuje žádná léčba, známá jako účinná u CMP“. Vyjádření příbuzných pacienta ke klinickému hodnocení není v České republice právně relevantní (musí být soudem určen opatrovník).
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 106/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. GHLIQUID-1156 s názvem:
An open randomised multicentre, 2-period crossover trial evaluating acceptance of the new liquid Norditropin( Simplexx( versus the freeze-dried Norditropin( PenSet(
Řešitel:

MUDr. Jiřina Zapletalová

Dětská klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.

Komise doporučuje opravit v Informovaném souhlasu pacienta překlep ...“firma bude vést“... a v témže odstavci nahradit výraz „produkty“ termínem „přípravky“.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 107/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. NN5-98-02-010 s názvem:
Hodnocení nejvhodnějšího dávkového režimu růstového faktoru SC-70935 - leridistim - u pacientek s nádorovým onemocněním prsu, léčených kombinací cytostatik - docetaxel, doxorubicin a cyklofosfamid

Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček, CSc.

Onkologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 108/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 návrh 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

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 109/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 návrh plánu klinického hodnocení s názvem:
EGASIS (Early GABA-ergic Activation Study In Stroke) - multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie ke zhodnocení užití diazepamu jako neuroprotektivní látky v akutní fázi cévní mozkové příhody (CMP)

Řešitel:

MUDr. Ivanka Vlachová

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů za předpokladu, že první odstavec textu Informovaného souhlasu bude vynechán nebo vhodněji formulován.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 110/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. CXUO320 0206 s názvem:
A thirty-week, double-blind and observer-blind to lipid values, randomized, parallel-group, multinational and multicenter positive-controlled study to assess the efficacy and safety of 160 mg dose of fluvastatin slow release (SR) formulation (given as 2 x 80 mg SR tablets) compared to 80 mg SR, both administered once daily (o.d.) at bedtime in patients with primary hypercholesterolemia

Řešitel:

Doc. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

III. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s projektem podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 111/99
Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10. června 1999 seznam nežádoucích účinků v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. AR-96-41, 356-009 s názvem:
A prospectively, randomized, comparative multicenter study to evaluate efficacy and safety of Nyotran and Fungizone (amphotericin B) for empiric antifungal treatment in neutropenic patients (phase III)
Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.
V Olomouci dne 10. června 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 112/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 21. června 1999 návrh plánu klinického hodnocení  s názvem:
Možnost potenciace ultrazvuku pomocí gelů různého složení s přísadou běžných magnesiových solí

Řešitel:

MUDr. R. Ditmar

Katedra fyzioterapie a algoterapie 

FTK UP Olomouc


Lokální 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 předložených protokolů.
V Olomouci dne 21. června 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 113/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 21. června 1999 žádost o opravu znění smlouvy klinického hodnocení s názvem:

Phase III randomized study of i.v. vinorelbine and high-dose dexamethasone in patients with refractory or relapsing multiple myeloma

Řešitel:

MUDr. Jaroslav Bačovský, CSc.

III. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise souhlasí s opravením smlouvy podle znění předložených dokumentů.
V Olomouci dne 21. června 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 114/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 21. června 1999 hlášení o závažném nežádoucím události v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. WYETH-0951A2-302-EU s názvem:
A prospective, double-blind, randomized study of the safety and efficacy of sequential regimens of 1 mg 17-estradiol and trimegestone compared with Climagest( in postmenopausal women over a period of one year with a one year extension

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.
V Olomouci dne 21. června 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 14/99/1

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 21. června 1999 dodatek č. 2 plánu klinického hodnocení č. 149-98-02-096 s názvem:
Successive Celecoxib efficacy and safety studies: in osteoarthritis (SUCCESS-1)

Řešitel:

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

III. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedený dodatek na vědomí.
V Olomouci dne 21. června 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 115/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. DM4-01574-008-CZE/SVK s názvem:
Účinnost a snášenlivost tianeptinu (37,5 mg/den) při léčbě depresivních poruch u pacientů léčených po dobu 60 dní

Řešitel:

MUDr. Danuše Jirátková

Poliklinika Olomouc

tř. Svobody 32


Lokální 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 předložených protokolů za předpokladu, že EK bude dodatečně předložena finální verze protokolu studie.
V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 115/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. DM4-01574-008-CZE/SVK s názvem:


Účinnost a snášenlivost tianeptinu (37,5 mg/den) při léčbě depresivních poruch u pacientů léčených po dobu 60 dní

Řešitel:

MUDr. Iva Drcmánková

SPEA Olomouc

Žilinská 26


Lokální 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 předložených protokolů, za předpokladu, že EK bude dodatečně předložena finální verze protokolu studie.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 116/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení  s názvem:
Karcinom plic a ledvin - studie případů a kontrol ve střední a východní Evropě

Řešitel:

Prof. MUDr. Vladimír Janout, CSc.

Ústav preventivního lékařství 

LF UP Olomouc


Lokální etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení ve studii podle znění předložených protokolů.
V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 107/99/1

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 Amendment 3, revidovaný protokol 4 a Informovaný souhlas pacienta, verze cz 2 plánu klinického hodnocení č.NN5-98-02-010 s názvem:


Hodnocení nejvhodnějšího dávkového režimu růstového faktoru SC-70935 - leridistim - u pacientek s nádorovým onemocněním prsu, léčených kombinací cytostatik - docetaxel, doxorubicin a cyklofosfamid

Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček, CSc.

Onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.


předseda Lokální etické komise

LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 117/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 dodatek č. 1 plánu klinického hodnocení č. HOE 901/3013 s názvem:


Multicentrická, otevřená, nekontrolovaná klinická studie s HOE 901 (biosyntetický analog humánního inzulínu s protrahovaným účinkem) u dětí s diabetes mellitus 1. typu

Řešitel:

MUDr. Jitřenka Venháčová

Dětská klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 118/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 informace o průběhu klinického hodnocení č. 7054IL/0024 s názvem:


Randomizovaná, dvojitě slepá paralelní studie srovnávající Casodex (150 mg jednou denně) a placebo u pacientů s nemetastázujícím karcinomem prostaty

Řešitel:

MUDr. Vladimír Študent

Urologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala předložené informace o průběhu studie na vědomí.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 31/99/5

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 informace o nežádoucích účincích v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. M 100907 s názvem:


M 100907 versus haloperidol v léčbě schizofrenie

Řešitel:

MUDr. Marcela Zatloukalová

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala předložené informace na vědomí.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 35/99/1

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 novou verzi informovaného souhlasu pacienta plánu klinického hodnocení č. CML-8 s názvem:


Multicentrická, otevřená, randomizovaná studie srovnávající léčbu interferonem (-2b (Intron A() s kontinuálním nebo přerušovaným přidáním zkoušené látky YNK-01 (orální forma cytosin-arabinosidu) u chronické myeloidní leukémie

Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených dokumentů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 37/99/3

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 amendment IV plánu klinického hodnocení č. 150-307-217 (EORTC 19961) 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

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 37/99/4

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 nové informace pro nemocného plánu klinického hodnocení č. 150-307-217 (EORTC 19961) 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

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 37/99/5

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 informace o závažných nežádoucích účincích léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. 150-307-217 (EORTC 19961) 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

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 37/99/6

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 novou verzi informací pro nemocného plánu klinického hodnocení č. 150-307-217 (EORTC 19961) 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

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 6/99/1

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 souhrnnou zprávu o závažných nežádoucích příhodách v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. RPCE 93L2301 s názvem:


A long-term multicenter follow-up study of the safety and efficacy of oral 500 mg tablets UCB L059: open treatment at individualized doses up to 4000 mg daily in patients with epilepsy

Řešitel:

MUDr. Jindřiška Burešová

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedenou zprávu na vědomí.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 119/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. NMH LU 47311 s názvem:


Randomizovaná, dvojitě zaslepená, prospektivní, řízená studie s paralelními skupinami pro stanovení antitrombotické účinnosti a bezpečnosti heparinu o nízké molekulové hmotnosti (LMWH) LU 47311 (reviparinu) u pacientů s úplnou náhradou kyčelního kloubu

Řešitel:

Doc. MUDr. Rudolf Ditmar, CSc.

Ortopedická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.:120/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 průběžnou zprávu o průběhu klinického hodnocení č. H3S-MC-GGHU(c) s názvem:


Comparison of Combination of Fluoride and Raloxifene vs. Fluoride Alone in Treatment of Postmenopausal Osteoporosis: Effect on Bone and Other Relevant Health Outcomes

Řešitel:

Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc.

III. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedenou zprávu na vědomí.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 120/99/1

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 dodatek k informacím pro pacientky plánu klinického hodnocení č. H3S-MC-GGHU(c) s názvem:


Comparison of Combination of Fluoride and Raloxifene vs. Fluoride Alone in Treatment of Postmenopausal Osteoporosis: Effect on Bone and Other Relevant Health Outcomes

Řešitel:

Prof. MUDr. Vlastimil Ščudla, CSc.

III. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dodatku.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 105/99/1

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 doplňky plánu klinického hodnocení č. MREC/97/0/5 s názvem:


Intravenous Magnesium Efficacy in Stroke Trial (IMAGES)

Řešitel:

MUDr. Ivanka Vlachová

Neurologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů s následujícími připomínkami k bodu 2):

Zahájení léčebné aplikace lze povolit i bez souhlasu nemocného vzhledem k bezpečnosti léku, pokud bude splněna základní podmínka ústavní péče bez souhlasu nemocného, tj. hlášení soudu. Souhlas se zařazením do studie pak bude vyžádán dodatečně.

Pojem nezávislý lékař je v našem zdravotnictví a medicínském právu neznámý.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 3/99/2

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 dokument Investigational Brochure SC 70935 plánu klinického hodnocení č. IN5-98-02-007 s názvem:


Phase III randomized study of SC-70935 vs. G-CSF in mobilization of perpheral blood stem cells when used with cyclophosphamide and etoposide in patients with lymphoma

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální 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 předloženého dokumentu.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 21/99/2

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 novou verzi informovaného souhlasu plánu klinického hodnocení č.BC 15457B s názvem:


Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, aspirinem kontrolovaná studie fáze III k hodnocení účinnosti a bezpečnosti dvou způsobů podávání Xubixu( (sibrafiban, Ro 48-3657), perorálního antagonisty glykoproteinu destičkového receptoru IIb/IIIa, jako dlouhodobé léčby předcházející druhotným srdečně cévním příhodám u nemocných po akutním koronárním syndromu (Studie SYMPHONY 2)

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 75/99/3

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 informace o možném vedlejším nežádoucím účinku léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. BC15457 s názvem:


Sibrafiban versus aspirin to yield maximum protection from ischaemic heart events post acute coronary syndromes - SYMPHONY

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala uvedené informace na vědomí.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 21/99/2

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. BC 15457RG s názvem:


Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, aspirinem kontrolovaná studie fáze III k hodnocení účinnosti a bezpečnosti dvou způsobů podávání Xubixu( (sibrafiban, Ro 48-3657), perorálního antagonisty glykoproteinu destičkového receptoru IIb/IIIa, jako dlouhodobé léčby předcházející druhotným srdečně cévním příhodám u nemocných po akutním koronárním syndromu (Studie SYMPHONY 2) - genetická substudie

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 121/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. GEB01 s názvem:


Multicentrická, dvojitě slepá randomizovaná studie dvou paralelních skupin pacientů s reverzibilní bronchiální obstrukcí porovnávající účinnost a bezpečnost beklometazonu dipropionátu aplikovaného novým typem inhalátoru (Easi-Breathe) s aplikací budesonidu standardním inhalátorem (Turbohaler)

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

Klinika TRN FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 122/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. KSLPR004 s názvem:


Randomizovaná studie gemcitabin a cisplatina versus gemcitabin a karboplatina u nemalobuněčného karcinomu plic stadia IIIb a IV

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

Klinika TRN FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů. Komise doporučuje, aby v Informaci pro pacienta bylo místo výrazu ... „byl u vás diagnostikován zhoubný nádor plic“ použito formulace... „onemocněl jste závažným nádorovým onemocněním plic“.

V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 123/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. LY231514 (MTA) s názvem:


Jednostranně slepá randomizovaná studie III. fáze s terapeutickým použitím látky MTA v kombinaci s cisplatinou u pacientů s maligním pleurálním mesotheliomem

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

Klinika TRN FN Olomouc

Lokální 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 předložených protokolů. Komise doporučuje, aby v Informaci pro pacienta bylo místo výrazu ... „musí u vás být diagnostikován zhoubný mezoteliom pleury“ použito formulace... „onemocněl jste závažným nádorovým onemocněním plic“. Dále komise doporučuje vypustit z textu větu „Na základě lékařských vyšetření a laboratorních testů prováděných ve studii budete podrobněji informován(a) o svém zdravotním stavu.“

V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 124/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 dodatek č. 2 plánu klinického hodnocení č. SD-004-0111 s názvem:


Inhaled Steroid Treatment as Regular Therapy in Early Asthma - START

Řešitel:

MUDr. Ludmila Pavelková

Oddělení alergologie a klinické imunologie

FN Olomouc


Lokální 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 předložených protokolů. Komise se domnívá, že pro studii a informace o léku by bylo vhodné i v otevřené studii sledovat všechny účinky (nejen závažné).


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 125/99

Lokální etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 2. září 1999 zprávu o ukončení klinického hodnocení č. AR-96-41, 356-007 a č. AR-96-41, 356-009 s názvy:


Otevřená, nesrovnávací multicentrická studie ke zhodnocení klinické účinnosti a bezpečnosti Nyotranu (liposomální nystatin) v léčbě pacientů s prokázanou anebo pravděpodobnou aspergilovou infekcí, u které předtím selhala standardní parenterální antifungální terapie pro chybění odpovědi nebo intoleranci amfotericinu B anebo liposomálního amfotericinu

Prospektivní randomizovaná, dvojitě slepá komparativní multicentrická studie ke zhodnocení efektivity a bezpečnosti Nyotranu( a Fungizonu (amphotericin B) v empirické antifungální léčbě u neutropenických nemocných - fáze III

Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Lokální etická komise vzala zprávu o ukončení studií a o jejich výsledcích na vědomí.


V Olomouci dne 2. září 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise
LOKÁLNÍ ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Prohlášení
Lokální 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 2. září 1999

Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Lokální etické komise

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 126/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 zprávu o ukončení klinického hodnocení č. 96-OMN-06 s názvem:

A randomised double-blind placebo controlled study to evaluate the efficacy and safety of tamsulosin (0.4 and 0.8 mg once daily) against placebo in the treatment of neurogenic voiding dysfunction in patients with supra-sacral spinal cord lesions

Řešitel:

MUDr. Richard Fiala

Urologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala zprávu 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 127/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení s názvem:
Open randomized study of previously untreated metastatic prostate cancer patients comparing intermittent to continuous treatment with cyproterone acetate. Evaluation of step-up therapy adding an LHRH agonist upon progression is included

Řešitel:

MUDr. Richard Fiala

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.

Komise doporučuje upravit formulaci v Informaci pro pacienty s přihlédnutím ke kulturním zvyklostem české populace ve smyslu šetrnějšího sdělení s ohledem na psychiku pacienta.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 128/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 žádost o udělení grantu IGA MZ ČR s názvem:
Těžká akutní pankreatitida - multicentrická prospektivní studie, kontrolovaná, randomizovaná (na podkladě náhodných čísel), protokolovaná

Řešitel:

MUDr. Vlastimil Procházka

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.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 129/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu 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 podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje předběžný souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace, podmíněný výsledky předchozí studie A.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 130/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. GHLIQUID-1156 s názvem:
An open randomised multicentre, 2-period crossover trial evaluating acceptance of the new liquid Norditropin® Simplexx™ versus the freeze-dried Norditropin® Penset®

Řešitel:

Doc. MUDr. Zdeněk Fryšák, CSc.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 131/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu 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:

¨MUDr. Vlastimil Procházka

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.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 132/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 99-13-BTA-1 s názvem:
Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná klinická studie fáze II, prokazující účinnost a snášenlivost tří různých orálních dávek acetylcysteinu po dobu třítýdenní léčby 224 pacientů s akutní exacerbací atopické dermatitidy

Řešitel:

Doc. MUDr. Milan Buček, CSc.

Klinika chorob kožních a pohlavních 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 133/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. IC4-05682-002-CZE/SVK s názvem:
Účinek Detralexu® (dvě tablety denně) u pacientů s pokročilými stadii chronické žilní insuficience (bércovými vředy) léčených po dobu 6 měsíců

Řešitel:

Doc. MUDr. Milan Buček, CSc.

Klinika chorob kožních a pohlavních 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 134/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SH-TPV-0003 s názvem:
Oral thrombin inhibitor H 376/95 given to patients as prolonged prophylaxis after a six-month anticoagulation treatment for venous thromboembolism. An international multicentre double-blind placebo controlled study (THRIVE III)

Řešitel:

MUDr. Marie Ščudlová, CSc.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 135/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 06961 s názvem:
Autologous peripheral blood stem cell transplantation (PSCT) versus a second intensive consolidation course after a common induction and consolidation course in patients with bad prognosis myelodysplastic syndromes (MDS) and acute myelogenous leukemia secondary (SAML) to MDS of more than 6 months duration

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 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 49/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 doplňující materiál  - Investigator´s Brochure - plánu klinického hodnocení č. PORF 96 001 s názvem:
Porfiromycin jako adjuvans k radiační léčbě pacientů s karcinomy hlavy a krku
Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček, CSc.

Onkologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala na vědomí 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99/6
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 zprávu o ukončení klinického hodnocení č. F 220797 GE 302 s názvem:
Srovnávací, placebem kontrolovaná studie klinické účinnosti a bezpečnosti milnacipranu (50 mg dvakrát denně) a sertralinu (50 mg jednou denně) u pacientů se závažnou depresí
Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala zprávu 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 108/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 dodatek a novou verzi Informace pro pacienta 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 108/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 informaci o registraci přípravku v souvislosti s plánem 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 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 17/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 Amendment 2 plánu klinického hodnocení č. ILP3001 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 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 115/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. DM4-01574-008-CZE/SVK s názvem:
Účinnost a snášenlivost tianeptinu (37,5 mg/den) při léčbě depresivních poruch u pacientů léčených po dobu 60 dní

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 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99/5
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 informace o nežádoucích účincích a změnu informace pro pacienta v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. M 100907/3003, 3004, 3006 s názvem:
A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study to assess the efficacy and safety of one-year oral treatment with M100907 versus haloperidol in patients with schizophrenia

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedené informace na vědomí s přihlédnutím k faktu, že na zdejším pracovišti již byla zmíněná studie ukončena..

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 27/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 novou verzi protokolu (č. 3) a Amendment 6 a 7 plánu klinického hodnocení č. OLE 5077IL/0051 s názvem:
A multicentre, double-blind, randomised trial to compare the effects of Seroquel and chlorpromazine in patients with treatment resistant schizophrenia

Open label extension of treatment with Seroquel for patients who have participated in the Phase IIIb clinical trials programme

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 136/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 766INF0026-083 s názvem:
Linezolid (PNU-100766) given intravenously or orally for use in patients with significant, multi-drug resistant Gram-positive infections, or in patients unsuitable to standard therapy

Řešitel:

MUDr. Milan Kolář, CSc.

Ústav mikrobiologie LF UP 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 za předpokladu obdržení kladného vyjádření SÚKL Praha. V rámci průběžné kontroly komise žádá o sdělení spolupracujících řešitelů z klinických pracovišť.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 137/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č.GEB 01 s názvem:
A multi-centre, double-blind, double-dummy, randomised, parallel group study to assess efficacy and safety of beclomethasone dipropionate and ease of handling of the Easi-Breathe inhaler in adults with reversible airways obstruction

Řešitel:

MUDr. Ludmila Pavelková

Oddělení alergologie a klinické imunologie

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 114/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 informaci o nežádoucích účincích léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. WYETH-0915A2-302-EU s názvem:
A prospective, double-blind, randomized study of the safety and efficacy of sequential regimens of 1 mg 17-estradiol and trimegestone compared with Climagest( in postmenopausal women over a period of one year with a one year extension

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 114/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 dodatek plánu klinického hodnocení č. WYETH-0915A2-302-EU s názvem:
A prospective, double-blind, randomized study of the safety and efficacy of sequential regimens of 1 mg 17-estradiol and trimegestone compared with Climagest( in postmenopausal women over a period of one year with a one year extension

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 138/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 závěrečné hodnocení účasti na klinickém hodnocení č. 9238IL/0019 s názvem:
A randomized, placebo-controlled, dose-ranging trial comparing ICI 18,780 with ZOLADEX on patients with uterine fibroids awaiting hysterectomy

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala závěrečné hodnocení 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 13/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 dodatek a administrativní změny plánu klinického hodnocení č. 98-TX 323/NOM-3-RD s názvem:
Otevřené multicentrické hodnocení k ověření endometriální bezpečnosti kombinace 17-estradiolu a progestagenu (nomegestrol acetát) jako postmenopauzální substituční hormonální léčby

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 13/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 informace o nežádoucích účincích léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. 98-TX 323/NOM-3-RD s názvem:
Otevřené multicentrické hodnocení k ověření endometriální bezpečnosti kombinace 17-estradiolu a progestagenu (nomegestrol acetát) jako postmenopauzální substituční hormonální léčby

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 14/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 dodatek č. 3 a dodatek č. 4 plánu klinického hodnocení č. 149-98-02-096 s názvem:
Successive Celecoxib efficacy and safety studies: in osteoarthritis (SUCCESS-1)

Řešitel:

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

III. interní 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 14/99/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 zprávu o nežádoucích účincích léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. 149-98-02-096 s názvem:
Successive Celecoxib efficacy and safety studies: in osteoarthritis (SUCCESS-1)

Řešitel:

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

III. interní 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 139/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 zprávu o nežádoucím účinku léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. NN5-98-02-00 s názvem:
Phase III double-blind evaluation of the optimal schedule of SC-70936 in patients with breast cancer receiving chemotherapy with docetaxel, doxorubicin, and cyclophosphamide (TAC), IND#6938

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

Hemato-onkologická 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 46/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 informaci o prodloužení klinického hodnocení č. AGEE-1094 s názvem:
An open, multinational, multi-centre, randomised trial to evaluate whether fasting or postprandial blood glucose measurements are more suitable for dose adjustment during the titration period of repaglinide treatment for patients with Type 2 diabetes mellitus

Řešitel:

MUDr. Věra Loyková

II. interní 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 49/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 Amendment I.0 plánu klinického hodnocení č. PORF-96-001 s názvem:
Porfiromycin jako adjuvans k radiační léčbě pacientů s karcinomy hlavy a krku

Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček, CSc.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 9/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 Amendment No. 4 a Amendment No. 5 plánu klinického hodnocení č. 9PM 259 96 IN 301 s názvem:
Phase III randomized study of vinorelbine and hormonotherapy in patients with hormone-resistant carcinoma of the prostate

Řešitel:

Doc. MUDr. František Záťura, CSc.

Urologická 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 18/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 informace o závažném nežádoucím účinku léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. MD 101-4.2 s názvem:
Multicentrická, randomizovaná, stratifikovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie bezpečnosti a účinnosti Hepagene( v léčbě infekční chronické replikativní hepatitidy B

Řešitel:

MUDr. Dana Galuszková

II. interní 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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 140/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. MD 101-28.2 s názvem:
Otevřená, multicentrická, dlouhodobá studie bezpečnosti a účinnosti Hepagene™ v léčbě infekční chronické replikativní hepatitidy B

Řešitel:

MUDr. Dana Galuszková

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.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 107/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 opravenou verzi Informovaného souhlasu pacienta plánu klinického hodnocení č. NN5-98-02-010 s názvem:
Hodnocení nejvhodnějšího dávkového režimu růstového faktoru SC-70935 - leridistim - u pacientek s nádorovým onemocněním prsu, léčených kombinací cytostatik - docetaxel, doxorubicin a cyklofosfamid

Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček, CSc.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 50/99/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. září 1999 Amendment 164-03 a Amendment 164-OJ plánu klinického hodnocení č. 164-01 s názvem:
ELITE II

Řešitel:

MUDr. Dan Marek

I. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedené informace na vědomí, vzhledem k neúčasti olomouckého centra v substudii.

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.

V Olomouci dne 22. září 1999
Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 82/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SAS40015 s názvem:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, paralelní dvanáctitýdenní studie srovnávající kombinaci salmeterol/flutikazon propionát vs. flutikazon propionát + montelukast u adolescentů a dospělých s reverzibilní obstrukcí dýchacích cest

Řešitel:

MUDr. František Kopřiva

Dětská klinika FN

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 141/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. s názvem:

Účinnost a bezpečnost fixní kombinace chinidin + verapamil (Cordichin®), sotalolu (Darob®, Darob® mite) a placeba při preventivní léčbě symptomatických, záchvatových fibrilací síní - studie SOPAT

Řešitel:

Prof. MUDr. Jan Lukl, CSc.

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.

Komise doporučuje doplnit Informace pro pacienta o údaje o chinidinu a verapamilu. Dále doporučuje u placebových pacientů uvést, že bude aplikována preventivní antikoagulační léčba a zajištěna terapie případné fibrilace síní.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 129/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu 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 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 142/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. RGD 52845/E s názvem:
Účinnost a bezpečnost Cavintonu (vinpocetinu) v léčbě poruch kognitivních funkcí na cerebrovaskulárním podkladu

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek, CSc.

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 nicméně doporučuje, aby byl text Informovaného souhlasu revidován odborníkem pro český jazyk.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 34/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 dodatek 4 a 7 plánu klinického hodnocení č. SH-TPV-0001 s názvem:
Efficacy and safety of the oral thrombin inhibitor H 376/95, given to patients with acute deep venous thrombosis, a Swedish multicentre dose-finding study

Řešitel:

MUDr. Marie Ščudlová, CSc.

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 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 107/99/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 informaci o nepříznivé reakci v souvislosti s plánem  klinického hodnocení č. NN5-98-02-010 s názvem:
Hodnocení nejvhodnějšího dávkového režimu růstového faktoru SC-70935 - leridistim - u pacientek s nádorovým onemocněním prsu, léčených kombinací cytostatik - docetaxel, doxorubicin a cyklofosfamid
Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháček, CSc.

Onkologická 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 6/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 novou verzi Investigator´s Brochure v souvislosti s plánem klinického hodnocení č.RPCE 93L2301 s názvem:
A long-term multicenter follow-up study of the safety and efficacy of oral 500 mg tablets UCB L059: open treatment at individualized doses up to 4000 mg daily in patients with epilepsy

Řešitel:

MUDr. Jindřiška Burešová

Neurologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedený dokument 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 75/99/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 hlášení o nežádoucím účinku léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. BC 15457 s názvem:
Sibrafiban versus aspirin to yield maximum protection from ischaemic heart events post acute coronary syndromes - SYMPHONY

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala vedenou 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 75/99/5
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 oznámení o ukončení klinického hodnocení č. BC 15457 s názvem:
Sibrafiban versus aspirin to yield maximum protection from ischaemic heart events post acute coronary syndromes - SYMPHONY

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala vedenou 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 21/99/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 informaci o zrušení účasti v klinickém hodnocení č. BC 15457RG s názvem:
Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě zaslepená, aspirinem kontrolovaná studie fáze III k hodnocení účinnosti a bezpečnosti dvou způsobů podávání Xubixu( (sibrafiban, Ro 48-3657), perorálního antagonisty glykoproteinu destičkového receptoru IIb/IIIa, jako dlouhodobé léčby předcházející druhotným srdečně cévním příhodám u nemocných po akutním koronárním syndromu (Studie SYMPHONY 2) - genetická substudie

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

I. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala vedenou 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 143/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 32,310 s názvem:
Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie pro hodnocení účinnosti a bezpečnosti adenosinu (Pallacor, injekce adenosinu) jako doplněk reperfuzní terapie (trombolytická nebo mechanická reperfuze) při léčbě akutního anterolaterálního infarktu myokardu - AMISTAD II

Řešitel:

MUDr. Marcela Škvařilová

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.

Vzhledem k předpokládanému závažnému stavu považuje komise informaci pro nemocného za celkově nevhodnou rozsahem i formulací, vyvolávající stres. Doporučuje předložit upravenou verzi informovaného souhlasu znovu k posouzení. Dále komise doporučuje vyloučit ze studie nemocné, kteří jsou v těžkém stavu a u nichž by podle návrhu studie měli podepsat informovaný souhlas zákonní zástupci. Proti koncepci studie nemá etická komise výhrady.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 144/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. FG-506-02-33 s názvem:
An open, multicentre, randomised, parallel group study to compare the safety and efficacy of a tacrolimus (FK506) / steroid / mycophenolate mofetil regimen with a tacrolimus /steroid / azathioprine regimen when steroids are selectively discontinued 3 months after kidney transplantation - COSTAMP

Řešitel:

Doc. MUDr. Petr Bachleda, CSc.

Transplantační centrum

I. chirurgická 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 provést stylistickou úpravu informovaného souhlasu pacienta včetně formálních oprav a předložit dokument k novému posouzení.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 3/99/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 dodatek č. 2 protokolu a revidovaný protokol 2  klinického hodnocení č. IN5-98-0-007 s názvem:
Phase III randomised study of SC-70935 vs G-CSF in mobilization of peripheral blood stem cells when used with cyclophosphamide and etoposide in patients with lymphoma

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 148/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 zprávu o ukončení klinického hodnocení č. 2582702058 s názvem:
Porovnání účinnosti a vzájemné tolerability dvou dávek Foradilu (12 a 24 (g 2x denně) proti placebu a proti Theoduru u pacientů s obstrukční chorobou bronchopulmonární

Řešitel:

Prof. MUDr. Oldřich Ošťádal, CSc.

Klinika TRN FN Olomouc

Etická komise vzala na vědomí zprávu o ukončení studie.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 134/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 dodatek (Amendment No. 1) plánu klinického hodnocení č. SH-TPV-0003 s názvem:
Oral thrombin inhibitor H 376/95 given to patients as prolonged prophylaxis after a six-month anticoagulation treatment for venous thromboembolism. An international multicentre double-blind placebo controlled study (THRIVE III)

Řešitel:

MUDr. Marie Ščudlová, CSc.

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 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 26/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 informaci o NÚL (Investigator Alert) v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. ILP3001 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 uvedenou informaci na vědomí a v následujícím období požaduje průběžné informace o studii.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 145/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 10/99/OND s názvem:
Ondemet® 8 inj. v profylaxi a kontrole akutního zvracení a nauzey u pacientů léčených protinádorovou chemoterapií

Řešitel:

Doc. MUDr. Jindřich Macháčk, CSc.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 146/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. EBMTLYM1 s názvem:
Randomised study of rituximab (Mabthera) in patients with relapsed follicular lymphoma prior to high dose therapy as in vivo purging and to maintain remission following high dose therapy

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 prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.

Etická komise považuje za vhodnější použít v Informovaném souhlasu formulaci „vaše onemocnění“ nežli „váš relabující nízce maligní folikulární non-hodgkinský lymfom“. Proti koncepci studie nemá námitky.

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 31/99/7
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 informaci o NÚL (IND Safety Report)v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. M100907/3003 s názvem:
A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel-group study to assess the efficacy and safety of one-year oral treatment with M100907 versus haloperidol in patients with schizophrenia

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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 18/99/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 zprávu o NÚL v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. MD 101-4.2 s názvem:
Multicentrická, randomizovaná, stratifikovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie bezpečnosti a účinnosti Hepagene( v léčbě infekční chronické replikativní hepatitidy B

Řešitel:

MUDr. Dana Galuszková

II. interní 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 147/99
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 5/SI/98 s názvem:
Studie terapeutické ekvivalence s přípravky Simvastatin obd., Galena a.s. a Zocor® obd., MSD

Řešitel:

Doc. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

III. 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 122/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 opravenou verzi Informace pro pacienta plánu klinického hodnocení č. KSLPR004 s názvem:
Randomizovaná studie gemcitabin a cisplatina versus gemcitabin a karboplatina u nemalobuněčného karcinomu plic stadia IIIb a IV

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

Klinika TRN 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 123/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 25. října 1999 změny a amendmenty plánu klinického hodnocení č. LY231514 s názvem:
Jednostranně slepá randomizovaná studie III. fáze s terapeutickým použitím látky MTA v kombinaci s cisplatinou u pacientů s maligním pleurálním mesotheliomem

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

Klinika TRN 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 25. října 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 9/99/2

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatek č. 4 plánu klinického hodnocení č. 9 PM 259 96 IN 301 s názvem:


Phase III randomized study of vinorelbine and hormonotherapy in patients with hormone-resistant carcinoma of the prostate

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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 149/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. TRs/5/99 s názvem:


Klinické hodnotenie terapeutickej efektivity a tolerancie prípravkov Tramadol 100 Slovakofarma ® a Tramal čapíky

Řešitel:

Prof. MUDr. Juraj Klačanský, CSc.

Klinika ORL 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 131/99/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatek č. 1 plánu 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:

MUDr. Vlastimil Procházka

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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 132/99/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatky - verze č. 2 z 24. 9. 1999 a verze č. 3 z 29. 10. 1999 - a doplněné znění Informovaného souhlasu plánu klinického hodnocení č. 99-13-BTA-1 s názvem:


Multicentrická, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná klinická studie fáze II, prokazující účinnost a snášenlivost tří různých orálních dávek acetylcysteinu po dobu třítýdenní léčby 224 pacientů s akutní exacerbací atopické dermatitidy

Řešitel:

Doc. MUDr. Milan Buček, CSc.

Dermatovenerologická 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 150/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. SP 511 s názvem:


Multicenter, double-blind, randomized, placebo-controlled, 4-arm, parallel-group trial of SPM 962 TDS in subjects with advanced stage idiopathic Parkinson´s disease

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek, CSc.

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.

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 33/99/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 Amendment 147-04, zprávy o NÚL a upravenou verzi informovaného souhlasu plánu 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:

MUDr. Rudolf Chlup, 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 pokračováním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.

Komise doporučuje převést odborné medicínské výrazy použité v informovaném souhlasu pacienta do češtiny (např. bypass, angioplastika, reversibilní).

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 151/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu studie s názvem:


Monitorování blokády nervosvalového přenosu (NMT) - srovnání elektromyografie a akcelerometrie

Řešitel:

MUDr. Milan Adamus

KAR FN Olomouc

Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním studie 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 152/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení  s názvem:


Klinická studie elektrod Spacer TR

Řešitel:

Prof. MUDr. Jan Lukl, CSc.

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 podle znění předložené dokumentace.

Komise doporučuje upřesnit v textu informovaného souhlasu výraz „nepříjemné pocity“ při standardních testech.

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 153/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení  s názvem:


Vliv acebutolu na průběh obliterující arteriosklerosy dolních končetin

Řešitel:

Prof. MUDr. Jan Lukl, CSc.

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.

Komise doporučuje revidovat znění informace pro pacienty - na první straně v druhém odstavci textu je nedokončená věta.

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 78/99/2

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 informace o nežádoucím účinku léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. SB 214857/030 s názvem:


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

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Urbánek, CSc.

Neurologická 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 18/99/3

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 informace o nežádoucím účinku léku v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. MD 101-24.2 s názvem:


Multicentrická, randomizovaná, stratifikovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie bezpečnosti a účinnosti Hepagene( v léčbě infekční chronické replikativní hepatitidy B

Řešitel:

MUDr. Dana Galuszková

II. interní 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 154/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatek č. 4 a upravenou verzi informovaného souhlasu plánu klinického hodnocení č. MF 4477/SB 287 s názvem:


A multicenter randomized double-blind, placebo-controlled study to determine the effect of carvedilol on mortality in patients with severe chronic heart failure - COPERNICUS

Řešitel:

Prof. MUDr. Jan Lukl, CSc.

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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 155/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení  s názvem:


Intraarteriální aplikace cytostatik Taxol a Gemzar v rámci neoadjuvantní chemoterapie kacinomů oblasti hlavy a krku

Řešitel:

Prof. MUDr. Jindřich Pazdera, CSc.

Klinika ÚČOCH 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 156/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. M-55012 s názvem:


An open, prospective, randomised, controlled multi-center study investigating the effect of CellCept on real function after withdrawal of cyclosporine in kidney transplant patients with deteriorating renal function

Řešitel:

Doc. MUDr. Petr Bachleda, CSc.

Transplantační centrum 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 upravit české znění informovaného souhlasu - nahradit odborné výrazy českými ekvivalenty (např. rejekce transplantátu). Komise dále vznáší dotaz, jakým způsobem je zajištěno pojistné krytí pacienta při účasti ve studii.

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 77/99/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 informaci o změně řešitele plánu klinického hodnocení č. 99-BYC-02 s názvem:


Randomizovaná, dvojitě slepá, na paralelních skupinách provedená studie zohledňující dávku preparátu, sledující působení YM902 ve srovnání s placebem a tolterodinem u pacientů se symptomatickou idiopatickou instabilitou detrusoru

Řešitel:

Doc. MUDr. František Záťura

Urologická 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 157/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. B9R-MC-GDFN (a) s názvem:


Efficacy and safety of somatropin treatment in pediatric subjects with SHOX disorder and SHOX-deficient Turner syndrome

Řešitel:

MUDr. Jiřina Zapletalová

Dětská 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 nicméně doporučuje upravit nebo vysvětlit formulace v informaci pro pacienty (výrazy „screenovací, DNA, ...jestliže se bude vaše dítě účastnit studie, budou mu odebrány míry..., účast vaše a vaší rodiny, důvěrný charakter, percentil“). Dále komise doporučuje upravit pojištění „třetí stranou“ na poměry v ČR a vypustit z textu pasáž o možnosti dotazů, kladených předsedovi etické komise.

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 17/99/2

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatky (Amendment 1 a Amendment 3) 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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 158/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení  s názvem:


Srovnání terapeutického účinku standardních hydrofilních kontaktních čoček s hydrofilními kontaktními čočkami s chemicky vázaným lapačem radikálů

Řešitel:

Doc. MUDr. Jiří Řehák, CSc.

Oční 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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 46/99/2

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 lokální amendment č. 1 plánu klinického hodnocení č. AGEE-1094 s názvem:


An open, multinational, multi-centre, randomised trial to evaluate whether fasting or postprandial blood glucose measurements are more suitable for dose adjustment during the titration period of repaglinide treatment for patients with Type 2 diabetes mellitus

Řešitel:

MUDr. Věra Loyková

II. interní 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 44/99/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 informace o NÚL v souvislosti s plánem  klinického hodnocení č. 0915A2-302 EU s názvem:


A prospective, double-blind, randomized study of the safety and efficacy of sequential regimens of 1 mg 17-estradiol and trimegestone compared with Climagest( in postmenopausal women over a period of one year with a one year extension

Řešitel:

Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc.

Porodnicko-gynekologická 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 130/99/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatek č. 1 plánu klinického hodnocení č. GHLIQUID-1156 s názvem:


An open randomised multicentre, 2-period crossover trial evaluating acceptance of the new liquid Norditropin® Simplexx™ versus the freeze-dried Norditropin® Penset®

Řešitel:

Doc. MUDr. Zdeněk Fryšák, CSc.

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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 159/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 žádost s názvem:


Žádost o povolení provádění alogenních příbuzenských transplantací krvetvorných kmenových buněk na Hemato-onkologické klinice FN Olomouc

Žadatel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Etická komise nemá námitky proti provádění uvedené léčebné metody 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 160/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 žádost o souhlas s publikací s názvem:

Integrovaný psychoterapeutický program pro schizofrenní pacienty

Žadatel:

Mgr. Renata Zdražilová

Psychiatrická klinika FN Olomouc

Etická komise nemá námitky proti publikaci článku podle předložené verze.

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 161/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení  s názvem:

Stanovení kostní density pomocí DEXA lunar u dětské populace

Řešitel:

MUDr. Dagmar Mayerová

Dětská 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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC


Čj.: 162/99

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. CT 01/1999 s názvem:


Clinical trial with Fromilid (clarithromycin) Krka - acute exacerbation of COPD

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

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 upozorňuje na možné lékové interakce (zvláště např. s antihistaminiky).

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 163/99


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. NESP-980297 s názvem:


A double-blind, placebo controlled, randomised study of novel erythropoiesis stimulating protein (NESP) for the treatment of anaemia in lung cancer subjects receiving multicycle platinum-containing chemotherapy

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, CSc.

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 doporučuje nahradit v Informaci pro pacienty výraz „zhoubný nádor“ termínem „nádorové onemocnění plic“.

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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.


předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 164/99


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 návrh plánu klinického hodnocení č. 99 024 s názvem:


Jednotná dávka Lu 26-054 nebo fluoxetinu oproti placebu u starších pacientů s velkou depresívní poruchou

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 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.


předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 8/99/2


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatek č. 5 plánu klinického hodnocení č. 150-608 s názvem:


Randomizovaná, otevřená, srovnávací multicentrická studie s voriconazolem proti konvenčnímu amfotericinu B následovanému flukonazolem při léčbě kandidémie subjektů klinického hodnocení bez neutropenie

Řešitel:

MUDr. Ladislav Blahut

KAR 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.


předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 8/99/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 zprávu o NÚL v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. 150-608 s názvem:


Randomizovaná, otevřená, srovnávací multicentrická studie s voriconazolem proti konvenčnímu amfotericinu B následovanému flukonazolem při léčbě kandidémie subjektů klinického hodnocení bez neutropenie

Řešitel:

MUDr. Ladislav Blahut

KAR 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.
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ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 147/99/1


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 6. prosince 1999 dodatek plánu klinického hodnocení č. 5/SI/98 s názvem:


Studie terapeutické ekvivalence s přípravky Simvastatin obd., Galena a.s. a Zocor® obd., MSD

Řešitel:

Doc. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

III. interní 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 6. prosince 1999



Prof. MUDr. Alois Kosatík, CSc.


předseda Etické komise FN a LF UP

