ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 100/00/6
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince  2001 novou Investigator′s  brochure  a hlášení vedlejších nežádoucích účinků   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 na vědomí novou „Investigator′s  brochure“  a hlášení vedlejších nežádoucích účinků.

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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC
Čj.: 4/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince 2001 oznámení o neočekávaných příhodách, které proběhly na pracovišti II. interní kliniky ve  studii  č. 122-02 s názvem:

A multicenter, randomized, parallel-group, placebo-controlled, double-blind study with in-house blinding to determine the effect of 156 weeks of treatment with MK-0966 on the recurrence of neoplastic polyps of the large bowel in patients with a history of colorectal adenomas

Řešitel:

Doc. MUDr. Vlastimil Procházka, CSc.

II. interní klinika FN Olomouc

Etická komise vzala na vědomí oznámení o neočekávaných příhodách.

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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 33/01/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince 2001 nový informovaný souhlas upravený na žádost SUKLu studie č. CL3-21405-004-CZE s názvem:


Efficacy in protecting the endometrium and acceptability of Norethisterone continuously combined with 17 beta-estradiol for nasal administration in postmenopausal women.

A multinational double-blind study in prallel groups controlled versus reference product (17 beta estradil 1mg-Norethisterone acetate 0,5mg per os).

Řešitel:

MUDr. Jitka Matlochová

Porodnicko-gynekologická klinika  FNO

Etická komise vzala na vědomí  nový informovaný souhlas upravený na žádost SUKLu.
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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 77/00/5
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince 2001 výroční zprávu o průběhu  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 na vědomí výroční zprávu o průběhu 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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 29/01/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince  2001 administrativní změnu v protokolu  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 na vědomí administrativní změnu v 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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:  28/01/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince  2001 hlášení o závažných nežádoucích účincích  předložených v dopise z 28.11.2001 a 5.12.2001 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 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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 11/01/3


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince  2001 hlášení nežádoucích účinků 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 na vědomí hlášení nežádoucích účinku léku. 


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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince  2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.:113/99/1
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci vzala na vědomí  na svém zasedání dne 10.prosince  2001 ukončení studie 2.11.2001 a projednala Amendment č. 2 studie  č  9 PM 259 907 IN 302 s názvem:

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

Řešitel:

MUDr. Bačovský

III. interní  klinika FN

     Etická komise souhlasí s dodatkem 2 a vzala na vědomí ukončení studie k 2.11.2001. 


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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince  2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 46/01/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince 2001 dodatek k brožuře výzkumníka  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  na vědomí dodatek k brožuře výzkumníka (Addendum Investigator s brochure).

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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 62/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 10.prosince 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie  č.   MGCZ 01  názvem:


Význam Temozolomidu (Temodal®) v adjuvantní pooperační léčbě pokročilého primárního kožního melanomu.
Řešitel:

Prof. MUDr. Jindřich Macháček, Onkologická klinika FN
1. Etická komise projednávala výše uvedenou studii, ke které má četné výhrady a proto se dohodla projednat je s Vámi na příštím zasedání 14.ledna 2002.  Výhrady jsou následující:  

2. Jaká je standardní léčba pokročilého primárního kožního melanomu, ve studii jsou uvedeny tři skupiny  a) Intron A + DTIC , b)  pouze Intron A ??? (výhrady EK) , c) Intron A + Temodal. 

3. DTIC jako léčba je nemocnému v Informaci pro pacienta zatajena. 

4. Pojištění  není na jméno zadavatele hlavního zkoušejícího, ale na firma Schering- Plough. Jaká je pak smlouva zadavatele s nemocnicí ??, se zkoušejícím ?  

5. Rádi bychom věděli vyjádření Etické komise příslušné hlavnímu zkoušejícímu (MUDr. Eugen Kubala), eventuálně prosíme o kopii tohoto stanoviska.  

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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 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 10.prosince 2001 hlášení vedlejších nežádoucích účinků 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  na vědomí hlášení vedlejších nežádoucích účinků léku.

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, Somerset West 1996, Edinburgh 2000

· 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. 149/2000 Sb., kterým se mění 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 uveřejněná ve Sb. zákonů č. 472/2000.

V Olomouci dne 10.prosince 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
