ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 49/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.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 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 doporučuje prodloužit dobu sledování pacienta po aplikaci látky z jedné  hodiny na 4-5 hodin.

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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 50/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.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 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 doporučuje prodloužit dobu sledování pacienta po aplikaci látky z jedné hodiny na 4-5 hodin.

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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 52/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie s názvem:


Klinické hodnocení dentálních slitin firmy Benet

Řešitel:

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

     Na základě dokumentace předložené prof. MUDr.M.Eberem,CSc. Etická komise souhlasím s tím, že v souladu s hlavou III., § 8, odst.3 zákona č. 123/2000 Sb. není nutno provádět klinické zkoušky.

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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  53/01 
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.E-4018/CL50   s názvem:


A phase II,  multicenter placebo and active controlled, randomised, double-blind, in three parallel groups clinical trial on the effectsoff cizolirtine vs. Placebo vs. Oxybutinin for the treatmen of patients with overactive bladder

Řešitel:

Doc.MUDr.František Záťura, CSc., Urologická 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 29.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 29.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. J. Dvořáková, SPEA, nám. Hrdinů 2, 771 11  Olomouc

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: 

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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 54/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. AD-4833/EC444  s názvem:


Prospective Actos Clinical Trial in macro Vascular Events (Proactive)

Řešitel:

MUDr.Věra Loyková, II. 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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 55/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. SH-NEH-0001  s názvem:


A randomised, comparative, double-blinde, parallel group, multi-centre Phase IIIa study to eradicate Helicobacter Pylori, heal gastric ulcer and prevent relapse in gastric ulcer subjects with esomeprazole in combination with amoxicillin and clarithromycin

Řešitel:

Doc.MUDr.Vlastimil Procházka, II. 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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 56/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 214-2  s názvem:


A multicenter Randomized, Double-Blind Study Comparing the Clinical Effect of Intravenous  Montelucast With Placebo in Patient With Acute Asthma

Řešitel:

Doc.MUDr.Jaromír Bystroň, oddělení alergologie a klinické imunologie  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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 57/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.   104864A/389 s názvem:


Otevřená, multicentrická, randomizovaná studie, fáze III, porovnávající léčbu kombinací topotekanu (podávané ústy) a cisplatiny oproti léčbě kombinací etopozidu a cisplatiny u pacientů s pokročilým rakovinným onemocněním plic (tzv. malobuněčným karcinomem plic), kteří dosud ještě neužívali protirakovinnou léčbu. 

Řešitel:

Prof.MUDr. Vítězslav Kolek, DrSc., Klinika TRN  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 doporučuje zaměnit opakovaně se objevující  termín protirakovinný za protinádorový.

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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař studie:


MUDr.Jitka Dobešová

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Renata Kučerová

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Martina Bienová

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Zora Poláčková

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr. Dagmar Kubicová

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Iva Karlová

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Jaroslav Urbánek

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Martin Tichý

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Ilona Havlíková

Dermatovenerologická 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Renata Sheety

Soukromá kožní ambulance, Dobnerova 26, Olomouc

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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Jiřina Kolářová

Soukromá kožní ambulance, Dobnerova 26, Olomouc

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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 42/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 43/TR/00/DR   s názvem:


Multicentrická, srovnávací, randomizovaná, trojcestná klinická studie s přípravky Triamcinolon-Galena kožní pěna 40g, Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze 40g a Triamcinolon-Galena kožní sprej, emulze-placebo.

Zkoušející lékař  studie:


MUDr.Helena Korandová

Soukromá kožní ambulance, Jánského 24, Olomouc

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Jaroslav Orlík, interní oddělení Nemocnice Krnov

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 29. 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 29. 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:

MUDr. František Kubíček, interní oddělení Nemocnice Krnov

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Lucie Nováková, Chirurgické oddělení Nemocnice Jeseník

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Andrea Adamcová, interní oddělení Nemocnice Jeseník

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Lada Slováčková, interní oddělení Nemocnice Jeseník

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Karel Slováček, interní oddělení Nemocnice Jeseník

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Ivana Kellnerová, interní oddělení Nemocnice Svitavy

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Tomáš Kuraš, chirurgické  oddělení Nemocnice Rýmařov

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Vladimír Mrózek, interní oddělení Nemocnice Frýdek Místek

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Kamil Zeman, interní oddělení Nemocnice Frýdek Místek

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 29. 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 29. 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:

MUDr. Ivoš Pavlas, interní oddělení Nemocnice Frýdek Místek

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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 74/00/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001:

1. Dodatek č. 1 k již schválenému informovaného souhlasu pacienta (verze ze dne 9.8.2001) 

2. Novou verzi informovaného souhlasu pacienta (verze C ze dne 9.8.2001)

3. Nové znění prováděcího protokolu (verze ze dne 1.6.2001)

4. Roční přehled o průběhu studie

 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 schválila dodatek č. 1 a ostatní výše  uvedené informace bere 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 29. října 2001


Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 142/99/4


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 dodatek č. 4  klinické studie   č. RGD 52845/E s názvem:

Účinnost a bezpečnost Cavintonu (vinpocetinu) v léčbě poruch kognitivních funkcí na cerebrovaskulárním podkladu

Řešitel:

Prof. MUDr. K. Urbánek,  CSc.

Neurologická klinika FN Olomouc

Etická komise souhlasí s dodatkem č. 4  klinické 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 108/00/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 dodatek č. 5  klinické  studie  č. ML3000/19  s názvem:

Randomizovaná, prospektivní, dvojitě slepá, 12 týdnů trvající studie s pružným dávkováním a paralelními skupinami, která porovnává bezpečnost a účinnost léku ML 3000 v dávce 100 mg a 200 mg dvakrát denně s placebem u pacientů s osteoartrózou kyčle

Řešitel:

 MUDr. Jan Šrom

ORTHOPEDIA, Masarykova 3, Olomouc

Etická komise souhlasí s dodatkem č. 5 klinické 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 36/01/1    jen do zápisu 
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001  dopis MUDr.J.Vondrákové, která odpovídá na výhrady a námitky EK (ze dne 18.9.01) studie č.    EORTC CCL-3 Protokol 06992 s názvem:


Low dose chlorambucil maintenance vs. No treatment following high-dose chlorambucil induction in patients with advanced B-chronic lymphocytic leukemia.

Řešitel:

Prof.  MUDr. K.  Indrák , DrSc.

Hemato-onkologická klinika FN

     Etická komise vzala dopis 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 39/01/1   jen do zápisu
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 dopis týkající se odpovědi na výhrady a námitky EK (ze dne 18.9.01) studie č.  SP582  s názvem:


A phase II, parallel group, randomized, double-blind, placebo-controlled dose-ranging trial to determine the  optimal dose and tolerability of sustained release SPM 8272 in subjects with non-neurogenic blader overativity

Řešitel:

Doc. MUDr. F. Záťura, CSc.

Urologická klinika FN

     Etická komise vzala dopis 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 101/00
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 hlášení nežádoucích účinků  studie č. CDP571-013  s názvem:


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

Řešitel:

Doc.MUDr.I.Gregar, Csc.

II. interní klinika FN

Etická komise vzala hlášení nežádoucích účinků 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 46/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 doplněk protokolu  studie č. NBI-6024-0101   názvem:


Randomizovaná,  dvojitě slepá, kontrolovaná, multicentrická, paralelní studie různých dávek léku k vyhodnocení účinnosti, bezpečnosti, snášenlivosti a farmakodynamiky látky NBI-6024 u dospělých  a mladistvých  pacientů s nově diagnostikovaným onemocněním diabetes mellitus 1.typu

Řešitel:

MUDr. J. Venháčová

Dětská klinika FN

Etická komise vzala doplněk protokolu 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 10/01/4


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října  2001 hlášení o nežádoucích účincích (č. 1578745) 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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 21/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 oznámení změny hlavního řešitele (od 29.6.2001 je hlavním řešitelem MUDr. Pavel Horák, CSc., dalším řešitelem MUDr. Dagmar Opíchalová) studie č.  0006D0821 s názvem:


A phase IIa, multi-center, randomized, double blind, placebo-controlled, parallel-group pilot study of S-2474 for the treatment of rheumatoid arthritis 

Řešitel:

 MUDr. Zdeněk Pospíšil, nyní MUDr. Pavel Horák, CSc.

III. interní 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 77/00/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 novou Investigator′s  brochure  studie č. LAM30007 s názvem:


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

Řešitel:

Prim. MUDr. J. Burešová

Neurologická klinika FN

Etická komise vzala novou Investigator′s  brochure verze 05 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 30/01/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 doplněný formulář pacienta  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 projednal a vzala na vědomí formulář Informovaného souhlasu pacienta, verze z 10.10.2001. 

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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 84/00/7


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 informace o nežádoucích účincích léku

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 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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 100/00/5
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 27/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 informaci o změně monitorující firmy – nyní Omrix místo Parexel studie č.  GAM-ITP-002-DE s názvem:

Study of the efficacy and safety of Omr-IgG-am (Nanofiltered) (5%)  in adult patients with chronic idiopathic thrombocytopenic Purpura.

Studie  fáze II -  Účinnost a bezpečnost Omr-InG-am u dospělých pacientů s chronickou idiopatickou trombocytopenickou purpurou.

Řešitel:


MUDr. I. Sulovská.

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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 3/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29. října 2001 oznámení o ukončení studie 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 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 29. října 2001


Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 96/00/5
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 

1. hlášení o nežádoucích vedlejších účincích 

2. informaci o ukončení studie 

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 na vědomí  informaci o nežádoucích vedlejších účincích  a 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 29. října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 94/00/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci vzala projednal  na svém zasedání dne 29.října 2001 informaci o prodloužení doby náboru nemocných do prosince 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 29.října  2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 58/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 29.října 2001 grant IGA   č. NC6652-3/2001-10-30 s názvem:


Patofyziologie chronické myeloidní leukémie – buněčný a myší model choroby.

Řešitel:

Dr. Vladimír Divoký, Ústav biologie LF UP

Etická komise podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním grantového projektu  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 29.října 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
