ETICKÁ KOMISE FN a LF UP OLOMOUC

Čj.: 77/00/3
· Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 dodatek č. 2 klinického hodnocení 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 souhlasí s dodatkem č. 2 .

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).

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 100/00/3
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18.září 2001 nežádoucí účinky a oznámení o zahájení  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 nežádoucí účinky a souhlasí  se zahájením 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).

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 12/99/4
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18.září 2001 dodatek č. 4   klinického hodnocení studie č. rhuMAb-E25 01 011 s názvem:


A phase III, 32-week, randomized, double-blind, parallel-group, placebo-controlled, multicenter pilot trial to assess corticosteroid reduction, efficacy, safety, tolerability, steady state rhuMAb-E25 concentration and pharmacodynamics of subcutaneous rhuMAb-E25 in adolescents and adults with severe allergic asthma requiring daily treatment with high dose inhaled corticosteroids, with or without oral corticosteroids

Řešitel:

MUDr. H. Ostrčilová

Oddělení alergologie a klinické imunologie FN

Etická komise souhlasí s dodatkem č. 4 .

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

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

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

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

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.
· Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 36/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení 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 podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie s těmito výhradami a dotazy:

· v protokolu  je uvedeno věkové rozpětí pacientů 18-75 let, ale v informovaném souhlasu „u nemocných kolem šedesáti let“

· zda remise onemocnění je hematologická nebo klonální 

· šance na úzdravu u chronické leukemie neexistuje proto doporučujeme použít jinou formulaci, která lépe vystihne skutečnost 

· u chronické a symptomatické leukémie – budou léčeni zcela asymptomatičtí pacienti?

· v Informovaném souhlasu je velké množství cizích slov

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

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

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

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

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.
· Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 37/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. INF/01/01/NEO-UNI s názvem:


Klinická hodnocení snášenlivosti, bezpečnosti a účinnosti nového aminoroztoku NEONUTRIN Universal 10%

Řešitel:

Doc.MUDr.T.Grosmanová, CSc.

I. chirurgická 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).

V Olomouci dne 18. září 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 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.  L8384  s názvem:


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

Řešitel:

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

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

MUDr. I. Tozzi  - III. interní klinika FN

V současné době nemůže Etická komise schválit provádění uvedené studie v centrech mimo Fakultní nemocnici, poněvadž nezná profesní zařazení  a provozní podmínky jednotlivých žadatelů. Dále je nutno upřesnit zda i ve Fakultní nemocnici bude studie prováděna výše uvedenými jednotlivými řešiteli v samostatných, na sobě nezávislých centrech.  

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

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

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

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

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.
· Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 39/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení 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 podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie s následujícími výhradami:

· Jak je pro nemocného zajištěno cestovné, diety,  náhrada ztraceného času a ušlého zisku za situace, kdy je nezbytný opakovaný odběr krve v průběhu 12-ti hodin? 

· Jak je uvedeno v informační brožuře je celkový počet nemocných,  kteří dosud dostali zkoušený lék v dosavadních klinických studií 77, avšak v informaci pro pacienta je uveden celkový počet nemocných, kteří látku dostali 150 (nejde o mylnou informaci?)

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

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

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

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

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.
· Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 40/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.  01-OMN-01  s názvem:


A multi-center, double-blind, parallel group study to evaluate the effect of treatment with Tamsulosin (0,4 mg once daily) versus placebo on bladder hypertrophy by using ultrasound estimated bladder weight (UEBW) in patients with lower urinary tract symptoms (LUTS)  suggestive of bladder outlet obstruction (BOO)

Řešitel:

Doc. MUDr. F. 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).

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 41/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č.  DIL-IV-ZAK-0521  s názvem:


Prevence a léčba ischemických poruch CNS. Multicentrické, otevřené klinické hodnocení tolerance humánního léčivého přípravku DILCEREN® pro infusione (nimodipinum) v prevenci a léčbě ischemických poruch, vznikajících v důsledku cerebrálního vazospasmu po spontánním nebo traumatickém subarachnoideálním krvácení. 

Řešitel:

Prof. MUDr. M. Houdek, CSc.

Neurochirurgická 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).

V Olomouci dne 18. září 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 18. září 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.

Odobrný garant studie:

Doc.MUDr.M.Viktorinová, CSc.

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).

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 43/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 598-CL-004/00-ETA-03   s názvem:


A phase II randomized, double-blind, dose finding study to assess the effect of 3 dosages of YM598 and placebo on serum PSA in patients with rising PSA following initial therapy for locally advanced prostate cancer

Řešitel:

Doc. MUDr. F. 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 s těmito výhradami:

· věta „máte šanci jedna ku čtyřem, že budete zařazení do jedné ze čtyř skupin“ je nesmyslná – doporučujeme vypustit první část věty


· doporučujeme zvážit, zda termín „rakovina“ prostaty je nezbytné tak často zdůrazňovat

· doporučujeme zvážit,  zda by nebylo vhodné nemocným kromě proplacení cestovného dát i náhradu ušlého času

· doporučujeme upřesnit dobu podávání léku ve vztahu k jídlu – raději mezi jídly

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

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

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

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

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.
· Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 44/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. 196-ONC-0100-004  s názvem:


Phase II study of Brostallicin in patients with recurrent, refractory or metastatic squamous cell carcinoma of the head and neck 
Řešitel:

Prof.MUDr.J.Macháček, CSc.

Onkologická 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).

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 46/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. NBI-6024-0101  s 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 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).

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 47/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. EURIDS EFC 3153  s názvem:


Evropská studie u síňové fibrilace nebo flutteru u pacientů léčených dronedaronem pro zachování sinusového rytmu. 
Řešitel:

Prof.MUDr.J. Lukl, DrSc.

I. 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).

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 48/01
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 návrh plánu klinického hodnocení studie č. A1371041  s názvem:


A Phase IIIb multicentre, double blind, randomised, placebo controlled paralel group study of Darofenacin in subjects with overactive bladder (urge urinary incontinece) 
Řešitel:

Doc.MUDr.F.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).

V Olomouci dne 18. září 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 18. září 2001 změnu v informovaném souhlasu  pro pacienta  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 na vědomí změnu v informovaném souhlasu.

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

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

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

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

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.
· Směrnice správné klinické praxe ze dne 1. 5. 1996 - Směrnice E6 ICH - International Conference on Harmonization, vydané jako pokyn SÚKL KLH-11

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

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

Čj.: 99/00/2
Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 18. září 2001 zprávu o ukončení studie č. A1371011 s názvem:


A phase III multicentre, double blind, randomised, placebo controlled, parallel group study of darfenacin versus tolterodine in patients with overactive bladder (urge urinary incontinence)

Řešitel:

Doc.MUDr.F.Záťura, CSc.

Urologická klinika FN

Etická komise vzala na vědomí zprávu o ukončení studie .

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinki 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989
-   48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 

    1996.

     -   52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000.
· Mezinárodní etické směrnice pro biomedicínský výzkum zahrnující lidské účastníky (CIOMS) - Ženeva 1993

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

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

V Olomouci dne 18. září 2001



Doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

předseda Etické komise FN a LF UP
