ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 33/99/10
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 následující CIOMS formuláře o neočekávaných nežádoucích účincích 

WAES(01064073

WAES(01076044

WAES(01059943

WAES(00101908

WAES(01014026

WAES(01066511

WAES(01017281

WAES(01056057

WAES(01075124

WAES(99051322

WAES(99010454

WAES(00060393

WAES(98102062

v souvislosti s plánem  klinického hodnocení   č.  MK 0954   s názvem:

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

Řešitel:
Doc. MUDr. Rudolf  Chlup , CSc.

II. interní  klinika FN Olomouc

Etická komise vzala 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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 3. října  2001


Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 96/00/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 hlášení o nežádoucích vedlejších účincích studie č. TG-001pIIPEGSak/AMI s názvem:


Collaborative angiographic patency trial of recombinant staphylokinase 

(CAPTORS II)

Řešitel:

MUDr. M. Škvařilová,  I. interní klinika FN



Etická komise vzala informaci o nežádoucích vedlejších účincích 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  76/00/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001  Investigator′s  brochure  a  předložené zprávy mezinárodní bezpečnostní komise z 28.6. a 14.8.2001(nebyly zjištěny žádné závažné komplikace)  studie č. SH-TPV-0002 s názvem:


Efficacy and safety of the oral direct thrombin inhibitor H 376/95 versus standard therapy (enpxaparin and warfarin) for acute, symptomatic deep vein thrombosis with or without pulmonary embolism. A double-blind, international study (THRIVE II)

Řešitel:

MUDr. M. Ščudlová, CSc., I. interní klinika FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  134/99/5
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 Investigator′s  brochure  a  předložené zprávy mezinárodní bezpečnostní komise z dubna a května tr. studie 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. M. Ščudlová, CSc., I. interní klinika FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  67/00/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 zprávu o ukončení studie  s názvem:


Monitorování blokády nervosvalového přenosu (NMT) - automatizace dávkování kurarimimetik

Řešitel:

MUDr. M. Adamus,  KAR FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 66/00/6

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci znovu projednala na svém zasedání dne 1.října  2001 všechny dosud hlášené nežádoucí účinky, včetně  protokolu Amendmentu VII studie  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. M. 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 66/00/7

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října  2001 protokol Amendmentu X  s dodatkem 1 k informovanému souhlasu nemocných, týkající se pokračování ve shromažďování informací o nemocných , kteří se podíleli na studii 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. M. 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 104/00/3

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 informaci o závažném nežádoucím účinku léčiva  v souvislosti s plánem  klinického hodnocení č. EFC7331 (MATCH) s názvem:

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

Prof. MUDr. K. Urbánek, CSc.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 44/99/6
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 hlášení o nežádoucí příhodě 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 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 14/01/1     ( jen do zápisu 28.8.01)
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001          studie č.  ERP-12/5  s názvem:


A Randomized, Double Blind, Multicenter Study Comparing the Safety and Eficacy of Two Dosing Regimens of Oral EMISPHEREtm  SNAC / Heparin with Subcutaneous Enoxaparin Sodium for the Prevention of Thromboembolic Events Following Elective Total Hip Replacement Surgery.

Řešitel:


Doc. MUDr. Rudolf Ditmar, CSc.

Ortopedická klinika FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 98/00/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 protokol Amendmentu 1 a oznámení o ukončení studie dnem 8.8.2001  č. DAP-00/03 s názvem:

Náhodná, otevřená, vícestředisková studie se zaslepeným mikrobiologem, srovnávající účinnost a bezpečnost parenterálního Cidecinu™ (daptomycinu) a parenterálního Cipro™ (ciprofloxacinu) při léčbě komplikované infekce močového ústrojí, způsobené Gram-pozitivními bakteriemi

Řešitel:

Doc. MUDr. František Záťura

Urologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala na vědomí informaci o Amendmentu 1 a oznámení 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001


Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 10/01/2


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října  2001 

a) Investigator′s  Brochure  versi 5.0 z 19.4.2001 

b) Amendment  k výrobní dokumentaci preparátu (schválen SÚKLem)

studie  č. AE-RC-99-02 s názvem:

AE-941 (Neovastat) versus placebo in metatatic renal cell carcinoma patients who are refractory to immunotherapy

Řešitel:

Prof. MUDr. J. Macháček, CSc.

Onkologická klinika FN

     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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 29/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 předloženou finální verzi CRF studie č.  A284 1010  s názvem:


A multi-center, double-blind, randomised, placebo and tamsulosin 0,4mg  controlled parallel group study to assess the efficacy and safety of UK-338,003 in patients with lower urinary tract symptoms due to benign prostatic obstruction.

Řešitel:

Doc. MUDr. F. Záťura, CSc.

Urologická klinika FNO

     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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 143/99/5


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 informaci o průběhu studie  č.  32,310-AMISTAD 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 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 84/00/6


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 

a) informace o nežádoucích účincích léku

b) poslední verzi Investigator′s  Brochure 

studie č.  CST571 0114 s názvem:

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

Řešitel:

Prof. MUDr. Karel Indrák, CSc.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 85/00/7


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001

1. hlášení o vedlejších nežádoucích účincích 

2. novou verzi protokolu  z 11.8.2001

3. informovaný souhlas z 14.8.2001 

studie 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. K. Indrák, CSc.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 37/99/12


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 informaci o vedlejších reakcích (z 8.5.2001)  studie 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

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 14/00/1

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001zprávu o předčasném ukončení klinického hodnocení léčiva (k 30.6.2001), vzhledem k obtížnému náboru subjektů hodnocení  studie  č.14C097IG s názvem:


Klinické hodnocení přípravku Consupren® roztok 50 ml v indikaci IgA nefropatie nefrotického typu

Řešitel:

MUDr. Karel Konečný

III. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala zprávu o předčasném 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  28/01/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001

1. hlášení o závažných nežádoucích účincích 

2. Amendment  3  (informace pro pacienta, informovaný souhlas k odběru DNA, informovaný souhlas doprovázející osoby)

 studie č. GAL-INT 17  s názvem:


A randomized 26-Week, Double-blind, Placebo-Controlled Trial to Evaluate the Safety and Efficacy of Galantamine in the Treatment of Dementia Secondary to Cerebrovascular Disease. 

Řešitel:

MUDr. I. Vlachová

Neurologická klinika FNO

Etická komise schválila  Amendment 3 a vzala  na vědomí hlášení o nežádoucích  účincích.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 10/01/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října  2001 hlášení o nežádoucích účincích studie  č. AE-RC-99-02 s názvem:

AE-941 (Neovastat) versus placebo in metatatic renal cell carcinoma patients who are refractory to immunotherapy

Řešitel:

Prof. MUDr. J. Macháček, CSc.

Onkologická klinika FN

     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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 11/01/1


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října  2001 hlášení o nežádoucích účincích studie  č 5416.031 s názvem:

A randomized, open-label, multicenter phase III study of 5-FU/leucovorin with or without concomitant SU5416 in patients with metastatic colorectal cancer

Řešitel:

Prof. MUDr. J. Macháček, CSc.

Onkologická klinika FN

     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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 19/01/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 hlášení závažné nežádoucí příhody studie č.  98OTPO001 s názvem:


Randomized, double blind, controlled trial comparing two intravenous doses of recombinant human thrombopoietin (rhTPO) vs placebo for the reduction of the need  for platelet transfusion following myelosuppressive chemotherapy in adult patients with solid tumors or lymphomas. 


Řešitel:

Prof. MUDr. K. Indrák, CSc.

Hemato-onkologická klinika FN


     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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 94/00/2


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci vzala na vědomí  na svém zasedání dne 1.října 2001 doplňující informaci Investigator′s  Brochure z 23.4.2001 a Informaci pro pacienta z 18.1.2001 studie  č. M00-219 s názvem:


Comparative study of the safety and efficacy of two oral doses of ABT-773 for the treatment of community-acquired pneumonia

Řešitel:

Prof. MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc.

Klinika TRN 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října  2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 108/99/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001  hlášení o závažné nežádoucí příhody, která se vyskytla v olomouckém centru  studie 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001


Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 17/99/6
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října  2001 

1. Odpověď firmy Novartis  na námitku etické komise ohledně lékových interakcí z 22.5.2000 u nemocného s náhlým úmrtím

2. Závěrečnou zprávu 

studie  č. ILP 3001 s názvem:

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

Řešitel:

Prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.
Psychiatrická klinika FN Olomouc
Etická komise vzala uvedené 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001


Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  12/00/5
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 informaci o nežádoucích účincích studie č. F1D-MC-HGHT1 s názvem:


Olanzapine versus lithium to prevent relapse in bipolar disorder

Řešitel:

Prof. MUDr. J. Bouček, CSc.

Psychiatrická klinika FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 28/00/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 

1. novou Investigator′s  Brochure, verze 6 (listopad 2000)

2. protokol studie (3.12.1999)

3. hlášení nežádoucích účinků (2000020416GB, 2001043219DE, 2001043579DE, 2000008981SE, 2000032359GB)

studie č. 950 ECNS 0005-078 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 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001


Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 29/00/2

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 novou Investigator′s  Brochure  studie č. 950 RCNS 0005 068 s názvem:

EdronaxTM (reboxetin, PNU 155 950 E)  a jeho účinek na aktivitu, motivaci, sociální funkce a kvalitu života u pacientů s velkou depresí. 

Řešitel:

Prof. MUDr. J. 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 157/99/2

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 hlášení nežádoucích účinků v souvislosti s plánem 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. J. Zapletalová, Dětská  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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 104/00/3

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 

1. Amendment č. 1

2. novou Investigator′s  Brochure 

3. souhrn údajů o přípravku

souvislosti s plánem  klinického hodnocení č. EFC7331 (MATCH) s názvem:
Management of atherothrombosis with clopidogrel in high-risk patients with recent transient ischemic attack or ischemic stroke: a double-blind, randomized study, with 18 months of follow-uple 
Řešitel:

Prof. MUDr. K. Urbánek, CSc., Neurologická  klinika FN Olomouc

Etická komise vzala uvedené informace na vědomí a schválila Amendment č.1. 

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 5/00/1


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 nový informovaný souhlas a novou verzi protokolu  studie:


Jednorázová aplikace G-CSF po autologní transplantaci periferních kmenových buněk u nemocných s maligním lymfomem - multicentrická prospektivní randomizovaná zaslepená studie

Řešitel:

MUDr. Edgar Faber

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Etická komise schválila nový informovaný souhlas a novou verzi protokolu.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001

Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP

ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 30/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 doplněnou verzi protokolu dle požadavků SUKLu  studie č.  910 - 01  s názvem:


Randomizovaná multicentrická dvojitě zaslepená a dvojím placebem kontrolovaná studie porovnávající účinnost perorálního Montelukastu a inhalačního Fluticasonu u dětí s mírnou perzistující formou astma bronchiale ve věku 6-14 let 

Řešitel:

MUDr. F. Kopřiva 

Dětská  klinika FNO

Etická komise schválila: 

· doplněnou  verzi protokolu 910-01, CZ amendment, 27-JUL-01

· formulář Informovaného souhlasu pacienta, verze z 24.8.2001 

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 154/99/2

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 zprávu o ukončení studie 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 vzala na vědomí oznámení 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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 85/00/8


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 hlášení o vedlejších nežádoucích účincích 

studie 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. K. Indrák, CSc.

Hemato-onkologická klinika FN Olomouc

Etická komise vzala na vědomí hlášení o vedlejších nežádoucích účincích.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 45/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. M00-218 s názvem:


Srovnávací studie bezpečnosti a účinnosti  ABT-773 v dávkování 150 mg dvakrát denně versus levofloxacin v dávkování 500 mg jednou denně v léčbě akutní bakteriální sinusitidy 

Řešitel:

MUDr. Ingrid Vlčková, ORL klinika FN

Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie s následujícími výhradami: 

- Vzhledem k tomu, že provedení první punkce dutin je v rámci studie nezbytné, doporučujeme, aby tento invazivní výkon byl proveden jen tehdy je-li klinicky nezbytný. U pacientů, kde klinicky nezbytný není, navrhujeme finanční úhradu za bolestivý výkon. Ve vyjádření informovaného souhlasu považujeme za vhodné výslovné uvedení souhlasu nemocného s provedením punkce. 

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 49/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. C1801 s názvem:


A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallelgroup, multicenter study to determine the safety and efficacy of Natalzumab in Subjects with relapsing-remitins multiple sclerosis

Řešitel:

MUDr.Božena Muchová, Neurologická  klinika FN

Etická komise, vzhledem  ke krátkému časovému období, které měla k prostudování studie, si vyhrazuje právo ke konečnému vyjádření až na dalším zasedání EK, které bude 29.10.2001. Na toto zasedání budou přizváni také řešitelé studie k objasnění některých otázek.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 50/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. CD 301, CD303, PAREXEL14990 s názvem:


A phase III, multinational, Multicenter, double-blind, placebo-controlled Study of the Safety, efficacy and tolerability of intravenous Antegren (natalilzumab) in subjects with moderately to severely active Chrohn′s disease

Řešitel:

Doc. MUDr.Vlastimil Procházka, Ph.D., II. interní  klinika FN

Etická komise, vzhledem  ke krátkému časovému období, které měla k prostudování studie, si vyhrazuje právo ke konečnému vyjádření až na dalším zasedání EK, které bude 29.10.2001. Na toto zasedání budou přizváni také řešitelé studie k objasnění některých otázek.

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 51/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. M00-28  s názvem:


Srovnávací studie bezpečnosti a účinnosti  ABT-773 v dávkování 150 mg dvakrát denně versus levofloxacin v dávkování 500 mg jednou denně v léčbě akutní bakteriální sinusitidy 

Řešitel:

MUDr.Jana Dvořáková, SPEA

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 52/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.  s názvem:


Klinické hodnocení dentálních slitin firmy Benet

Řešitel:

Prof. MUDr. Miroslav Eber, CSc., II. stomatologická klinika FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 100/00/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 vedlejší nežádoucí účinky   studie č.  A1464-018 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. V. Kolek, DrSc

Klinika TRN FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 38/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.  L8384  s názvem:


Confirmation of efficacy and safety of Fraxiparine Forte in the outpatient treatment of deep venous thrombosis

Řešitel:

Doc.MUDr.L.Válek,CSc  - II. interní klinika FN

Doc.MUDr.O.Weinbergová, CSc. – II. interní klinika FN

MUDr. I. Tozzi  - III. interní klinika FN

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  144/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1.října 2001  novou verzi Investigator′s  brochure studie 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. P. Bachleda, CSc., I. chirurgická klinika  FN – Transplantační centrum

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  80/00/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1. října 2001 nový upravený informovaný souhlas studie č.  MK-0991 s názvem:


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

Řešitel:

Prof. MUDr. K. Indrák, CSc.

Hemato-onkologická klinika FNO

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  80/00/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 1. října 2001 akutální přehled nežádoucích neočekávaných příhod studie č.  MK-0991 s názvem:


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

Řešitel:

Prof. MUDr. K. Indrák, CSc.

Hemato-onkologická klinika FNO

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

-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.

· 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).

· Vyhláška MZd  a MZ z 8.12.2000 č. 472 Sb./2000 ve znění zákona č. 149/2000 Sb.

V Olomouci dne 1. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP






