ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 7/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 žádost o schválení plánu klinického hodnocení č. DFI4531 s názvem:

A double-blind, multicenter study evaluating the efficacy and safety of two fixed doses of SR58611 A (300 and 600 mg/day) versus paroxetine (20 mg/day) in in- and out-patients with recurrent major depression with melancholia, not responding to current antidepressant therapy

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 22. ledna 2001

Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 6/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 žádost o schválení plánu klinického hodnocení č. NAI30034 s názvem:

Dvojitě slepá, randomizovaná, kontrolovaná placebem, paralelní, multicentrická studie zkoumající účinnost a bezpečnost inhalačního zanamiviru 10 mg podávaného jednou denně po dobu 28 dnů jako prevence přenosu viru chřipky A a B v populaci vysoce rizikových osob starších 12 let

Řešitel:
Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc.
Klinika TRN FN Olomouc

Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace (Protokol studie z 29. 9. 2000, Amendment 1, 2 a 5, Investigator´s Brochure, Informace pro pacienta a Informovaný souhlas, Rozhodnutí o registraci léčivého přípravku, Informace o pojištění pacientů). 

Komise doporučuje, aby v centru Olomouc nebyli do studie zařazeni pacienti s asthma bronchiale. Dále doporučuje vybavit pacienty se zvýšeným rizikem bronchospasmu bronchodilatačními přípravky.

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

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

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

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 22. ledna 2001

Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 78/99/12
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 informaci o NÚL v souvislosti s plánem klinického hodnocení č. SB 214857/030 s názvem:

BRAVO - Blockade of the GP IIB/IIIA receptor to avoid vascular occlusion

Řešitel:
Prof. MUDr. Karel Urbánek, DrSc.

Neurologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedenou informaci na vědomí. 

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

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

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

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 22. ledna 2001

Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 78/99/13
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 informaci o předčasném ukončení klinického hodnocení č. SB 214857/030 s názvem:

BRAVO - Blockade of the GP IIB/IIIA receptor to avoid vascular occlusion

Řešitel:
Prof. MUDr. Karel Urbánek, DrSc.

Neurologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala informaci o ukončení studie na vědomí. 

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

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

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

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 22. ledna 2001

Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 28/00/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 Dodatek 1 (Amendment 1) z 1. 3. 2000 plánu klinického hodnocení č. 950 ECNS 0005-068 s názvem:
Edronax™ (reboxetin, PNU 155 950 E) v léčbě velké deprese u pacientů rezistentních na fluoxetin

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 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 100/00/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 doplňující informace plánu klinického hodnocení č. AI464-018 s názvem:
Randomizovaná, dvojitě slepá, multicentrická, srovnávající studie přípravku BMS-284756 užívaného po dobu 5 dnů vůči amoxicillinu s klavulanátem při léčení mírných až středních forem zánětu plic

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc.
Klinika TRN FN Olomouc
Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace a upouští od svého původního požadavku hospitalizace pacientů zařazených do 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 22. ledna 2001

Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 66/00/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 informace o NÚL v souvislosti s plánem  klinického hodnocení č. 0881 A2-200-EU s názvem:
A phase II/III, randomized, double-blind, placebo controlled, multicenter trial of the efficacy and safety of soluble recombinant human TNF receptor Fc fusion protein (etanercept/TNR-001) in patients with congestive heart failure (class II-IV)

Řešitel:
MUDr. Marcela Škvařilová
I. interní klinika FN Olomouc
Etická komise vzala 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 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 66/00/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 doplněnou verzi Informace pro pacienta plánu klinického hodnocení č. 0881 A2-200-EU s názvem:
A phase II/III, randomized, double-blind, placebo controlled, multicenter trial of the efficacy and safety of soluble recombinant human TNF receptor Fc fusion protein (etanercept/TNR-001) in patients with congestive heart failure (class II-IV)

Řešitel:
MUDr. Marcela Škvařilová
I. interní klinika FN Olomouc
Etická komise 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 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 2/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 žádost o schválení plánu klinického hodnocení č. PTX-I-01-2001 s názvem:
Protaxel Phase I Study
Single-center open study of the toxicity, safety, tolerability and kinetics of individually ascending doses of Protaxel in patients with refractory/recurrent ovarian or prostate cancer

Řešitel:
MUDr. Marián Hajdúch
Laboratoř experimentální medicíny 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 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 74/00/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 dodatek z 29. 9. 2000 a deník pacienta plánu klinického hodnocení č. BA16169 s názvem:
Open, randomized, parallel group, multi-center study to investigate the effect of early anemia correction with epoetin beta on the reduction of cardiovascular risk in patients with chronic renal anemia who are not on renal replacement therapy

Řešitel:
MUDr. Zdenka Kosatíková
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 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 3/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 žádost o schválení plánu klinického hodnocení č. Clav-P-02 s názvem:
Efficacy and safety of mesalazine micropellets in comparison with mesalazine tablets in patients with mild to moderate ulcerative colitis

A randomised, double-blind, active controlled, multi-centre Phase II study

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

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

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

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

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 4/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 žádost o schválení plánu klinického hodnocení č. 122-02 s názvem:
A multicenter, randomized, parallel-group, placebo-controlled, double-blind study with in-house blinding to determine the effect of 156 weeks of treatment with MK-0966 on the recurrence of neoplastic polyps of the large bowel in patients with a history of colorectal adenomas

Řešitel:

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

Komise doporučuje vypustit z Informace pro pacienta vylučovací kriteria pro účast ve studii, uvést, že vyšetření DNK bude použito pouze ve vztahu ke střevním polypům a dále nahradit termín „kolonoskopie“výrazem „koloskopie“.

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

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

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

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 62/00/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 Dodatek č. 4 plánu klinického hodnocení č. ME98177 s názvem:
Multicenter, double-blind, randomized parallel group study on efficacy of 0-03 mg ethinylestradiol and 3 mg drospirenone (DRSP) in comparison to triphasic ethinylestradiol and norgestimate (NGM) over six cycles in patients with mild to moderate acne papulopustulosa

Řešitel:
MUDr. Helena Korandová, CSc.

dermatologická ambulance

Jánského 24

779 00 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 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 78/00/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 žádost o schválení plánu klinického hodnocení č. M00-222 s názvem:
Comparative study of the safety and efficacy of ABT-773 150 mg QD to penicillin V 500 mg TID in the treatment of streptococcal pharyngitis/tonsillitis

Řešitel:
MUDr. Ingrid Vlčková
Klinika ORL FN Olomouc
Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. nesouhlasí s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace. 

Komise se domnívá, že studie není zaměřena profylakticky a že trvají určité pochybnosti o dávkování.

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

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

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

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 79/00/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 22. 1. 2001 žádost o schválení plánu klinického hodnocení č. M00-222 s názvem:
Comparative study of the safety and efficacy of ABT-773 150 mg QD to penicillin V 500 mg TID in the treatment of streptococcal pharyngitis/tonsillitis

Řešitel:
MUDr. Jana Dvořáková
SPEA Olomouc
nám. Hrdinů
Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. nesouhlasí s prováděním klinického hodnocení léčiva ve studii podle znění předložené dokumentace. 

Komise se domnívá, že studie není zaměřena profylakticky a že trvají určité pochybnosti o dávkování.

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

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

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

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 22. ledna 2001
Prof. MUDr. Helena Vaverková, CSc.

místopředseda Etické komise FN a LF UP

