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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. LEV 03 s názvem:
	





A double-blind, double-dummy, randomised, placebo-controlled (for the first 13 weeks of treatment), active-controlled, multicentre, multinational study to investigate the efficacy and tolerability of Levonor TDS (once weekly, estradiol hemihydrate 3.0 mg/levonorgestrel 3.5 mg transdermal patch) during 52 weeks of administration in post-menopausal women suffering from symptoms related to estrogen deficiency


	



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 prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise doporučuje doplnit Informace pro účastnici klinické studie o větu, která by pacientce dala na vědomí, že v průběhu léčby nedochází k pravidelnému menstruačnímu krvácení.



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 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP
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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. LAM30007 s názvem:
	





Otevřená, multicentrická, randomizovaná studie sledující rozvoj příznaků „Syndromu polycystických ovarií“ (PCOS) u žen s nově zjištěnou epilepsií, které zahajují antiepileptickou léčbu buď monoterapií lamotriginem nebo valproátem


	



Řešitel:
	



prim. MUDr. Jindřiška Burešová
	



Neurologická klinika FN Olomouc
	



	



	



	



Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise doporučuje zvážit ve schematu vyšetření 3. den menstruačního cyklu, dále prodloužit délku sledování ve studii a uvážit, zda je nutno uvádět veškeré možné nežádoucí účinky (zvláště ojedinělé).



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 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP
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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. MK-0991 s názvem:
	





MK-0991 versus (Amphotericin B) liposome for injection for empirical therapy in febrile, neutropenic patients


	



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, zvláště § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b).


	



	



V Olomouci dne 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP

















ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
	



	



	



Čj.: 82/00
	



	



Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. MU 9608 s názvem:
	





Mutaflor for maintaining remission in patients with Crohn´s disease predominantly affecting the colon


	



Řešitel:
	



MUDr. Michal Konečný
	



II. interní klinika FN Olomouc
	



	



	



	



Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



Komise doporučuje věnovat pozornost formální úpravě textu Informovaného souhlasu a informace pro 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, zvláště § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b).


	



	



V Olomouci dne 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP
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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. M/1260/0063 s názvem:
	





Linezolid vs. vancomycin při léčbě předpokládané nebo prokázané infekce methicillin-rezistentními druhy stafylokoků


	



Řešitel:
	



MUDr. Milan Kolář, PhD.
	



Ústav mikrobiologie LF UP
	



	



	



	



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 prosí o dodatečné sdělení jmen klinických spolupracovníků při 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 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP
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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. CSTI571 0114 s názvem:
	





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


	



Řešitel:
	



Prof. MUDr. Karel Indrák, DrSc.
	



Hemato-onkologická klinika FN Olomouc
	



	



	



	



Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s 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 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP

















ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
	



	



	



Čj.: 85/00
	



	



Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. NO16006 s názvem:
	





Randomizovaná, multicentrická, srovnávací studie fáze III sledující účinek Peginterferonu alfa2a ve srovnání s Roferonem-A při léčbě pacientů s aktuálně diagnostikovanou chronickou fází chronické myeloidní leukémie (CML), kteří nebyli v předchozím období doposud léčeni interferonem


	



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, zvláště § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b).


	



	



V Olomouci dne 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP
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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. IMAG-169 CZ s názvem:
	





A study to monitor for inhibitor development and viral safety in previously treated subjects with hemophilia A or B


	



Řešitel:
	



MUDr. Ivana Sulovská
	



Hemato-onkologická klinika FN Olomouc
	



	



	



	



Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace.



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



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

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

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

Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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


	



	



V Olomouci dne 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 návrh plánu klinického hodnocení č. ML3000/23 s názvem:
	





A 26-week randomised, prospective, double-blind, parallel-group study to determine the safety and efficacy of 100 mg and 200 mg ML3000 b.i.d. in comparison with Naproxen 500 mg b.i.d. and placebo in patients with osteoarthritis of the knee


	



Řešitel:
	



MUDr. Jan Šrom
	



Orthopedia sdružení
	



Masarykova 3
	



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 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.



	
předseda Etické komise FN a LF UP
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Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2000 dodatek návrhu plánu klinického hodnocení  s názvem:
	





Karcinom 
jícnu
 - studie případů a kontrol ve střední a východní Evropě


	



Řešitel:
	



Prof. MUDr. Vladimír Janout, CSc.
	



Ústav preventivního lékařství LF UP Olomouc
	



	



	



	



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 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 18. září 2000
	



	



	



	



	
Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.
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