Etická komise Fakultní nemocnice Olomouc 

a Lékařské fakulty UP v Olomouci

I. P. Pavlova 6, 775 20 Olomouc

Předseda: doc. MUDr. Vladko Horčička, CSc.

tel: 588443381,  e-mail: vladko.horcicka@fnol.cz

__________________________________________________________________________________________


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  29/04 MEK 17

Název: 

Randomizovaná, enoxaparinem kontrolovaná, otevřená studie zaměřená na zhodnocení bezpečnosti, snášenlivosti a účinnosti zvyšujících se dávek YM150 u pacientů podstupujících elektivní (volitelnou) primární (prvotní) operativní náhradu kyčelního kloubu. 

Identifikační číslo:  150-CL-003

Zadavatel:  Yamanouchi Pharma, s.r.o., MUDr. Beti Tanevska, Radimova 36, 160 00 Praha 6

Místa provádění klinického hodnocení:

MUDr. K. Kudrna, I. Interní klinika - chirurgie, VFN, Praha 2

Prim.MUDr. M. Pink, Ortopedické oddělení, Okresní nemocnice, Třebíč 

Datum doručení žádosti:  18.3.04, první jednání 21.4.04

Datum jednání EK:  10.5.04

Seznam hodnocených dokumentů: 
· Clinical study protocol (final version 9.1.04)

· Informace pro pacienta konečná verze z 17.2.04 (překlad č.1)

· Formulář pro písemný informovaný souhlas pacienta konečná verze z 13.1.04 (překlad č. 1 17.2.04)

· Investigator's Brochure YM150 (Version Number 2, final 9.1.04)

· Certifiate of insurance (XL Insurance Company Limited 10.3.04)

· Case report form – (z 15.3.04 a 9.4.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

EK doporučuje do týmu řešitelů zařadit i internistu (hematologa).

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

- - - - - 

1(2)

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                              Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SÚKL

· Lokální etické komise

VFN, Praha 2

Okresní nemocnice, Třebíč
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  42/04  MEK 20

Název: 

Protokol č. 10207

A randomised, double-blind, fixed dose study evaluating the efficacy and safety of 12-week treatment with bifeprunox or olanzapine in patients with schizophrenia.

Protokol č. 10206

A 40-week open, flexible dose, extension study of bifeprunox in patients with schizphrenia. 

Identifikační číslo:  10207 10206

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, organizační složka, MUDr. Radim Poláček, Nad Paťankou 10, 160 00  Praha 6

Místa provádění klinického hodnocení:

· MUDr.J. Pišvejc, Nemocnice s poliklinikou, Litoměřice

· Prim.MUDr.J. Bilík, Psychiatrické oddělení VN, Olomouc

· Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FN, Olomouc

· Prim. MUDr.T. Miklóš, Psychiatrická léčebna, Praha 8

· MUDr.J.Pimerová, Psychiatrická léčebna, Šternberk

· MUDr.J.Tomanová, Psychiatrická klinika FN, Brno

Datum doručení žádosti:  31.3.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· protokol studie č. 10207 (12.9.03)

· protokol studie č. 10206 (12.9.03)

· Informace pro pacienta a Informovaný souhlas 10207 (verze 01, 20.8.03)

· Informace pro pacienta a Informovaný souhlas 10206 (verze 01, 21.8.03)

· Soubor informací pro zkoušejícího (IB-154.06, 24.6.03)

· Záznam subjektu hodnocení 10207 (14.11.03)

· Záznam subjektu hodnocení 10206 (3.2.04)

· Pojištění (15.3.04)

· Vzor smlouvy o provádění klinického hodnocení (19.2.03)

· Karta pacienta (17.6.03)

· Seznam zkoušejících

· Životopisy hlavních zkoušejících

· Seznam místních etických komisí

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

- prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FNO
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SÚKL

· Lokální etické komise

Městská nemocnice, Litoměřice

Vojenská nemocnice Olomouc

Psychiatrická léčebna Šternberk

Psychiatrická léčebna Praha 8

FN Brno, Jihlavská 20
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  43/04  MEK 21

Název: 

24-ti týdenní dvojitě zaslepená, placebem a aktivní látkou kontrolovaná studie s paralelními skupinami pro zjištění účinnosti  a bezpečnosti denně perorálně podávaného léčiva Roflumilast s nízkou dávkou inhalovaných kortikosteroidů u pacientů s chronickým astmatem

Identifikační číslo: PDEAAS-1500-004

Zadavatel: Pfizer, spol. s r.o., Pekařská 16, Praha 515, 155 00

Místa provádění klinického hodnocení:

· MUDr.P.Matuška, Klinika nemocí plicních a TBC, FN Brno

· MUDr.L.Pavelková, Alergol. ambulance odd. klinické imunologie a alergologie, FNO

· Prim.MUDr.J. Satinská, odd. TRN a funkční diagnostiky, Městská nemocnice, Ostrava

· Prof.MUDr.V.Kolek,Ph.D., Klinika nemocí plicních FN Olomouc

Datum doručení žádosti:  6.4.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Finální protokol: PDEAAS-1500-004-P z 9. prosince 2002

· Amendment 3 (pro všechny účastnící se země): PDEAAS-1500-004-PA3 z 5.února 2003

· Amendment 5 (pro všechny země): PDEAAS-1500-004-PA5  z 9. června 2003

· Amendment 6 (pro všechny země): PDEAAS-1500-004-PA6 z 25. června 2003

· Amendment 7 (pro všechny země): PDEAAS-1500-004-PA7 z 18. září 2003

· Amendment 8 (pro všechny země): PDEAAS-1500-0204-PA8 z 12. prosince 2003  

· Brožura řešitele, verze 8E z července 2003 

· Dotazník astmatických potíží (ACQ), česká verze z listopadu 2001

· Dotazník kvality života astmatiků se standardizovanými činnostmi (AQLQ(S)), česká verze z listopadu 2000

· Dotazník EQ-5D (součást CRF, česká  verze 93-3115 z 23. ledna 2003)

· EQ-5D-formulář pacienta, česká verze 93-3115 z 18. února 2003

· Česká verze otázek a odpovědí pacientského monitoru AM2+, draft version1.00 z 31. března 2004

· Informace pro pacienty a informovaný souhlas, verze CZ1 z 2.3.2004 

· Návod pro používání elektronického monitoru AM 2+ pro pacienty, Final version z 23.1.2003

· CRF, verze 93-3115 z 18. února 2003

· Certifikát o pojištění

· Hlášení nežádoucích účinků (Atlanta #48520 z 29.4.04, Atlanta #46665 Follow-Up (KH M2-112) z 14.4.04,  #47151  z 1.4.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

· MUDr.L.Pavelková, Alergol. ambulance odd. klinické imunologie a alergologie, FNO

· Prof.MUDr.V.Kolek,PH.D., Klinika nemocí plicních FNO
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SÚKL

· Lokální etické komise

FN Brno, Jihlavská 20

Městská nemocnice, Ostrava

2(2)

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  59/04  MEK 22
Název: 

A Multicenter,Randomized, Parallel- group, Double- blind, Phase III Comparison of the Efficacy and Safety of Quetiapine Fumarate ( oral tablets 400 mg to 800 mg daily in divided doses) to Placebo When Used as Adjunct to Mood Stabilizers (Lithium or Valproate) in the Maintenance Treatment of Bipolar I Disorder in Adult Patients.
Identifikační číslo:  D1447C00126

Zadavatel:  AstraZeneca  Czech  Republic , s.r.o., Clinical Research Region Central and Eastern Europe (CZ), IBC Building, Pobřežní 3, Praha 8, 186 00

Místa provádění klinického hodnocení:

· MUDr.J.Horáček, Psychiatrické centrum, Praha 8

· Prof.MUDr.J.Bouček,CSc, Psychiatrická klinika FNO

· MUDr. T. Petráňová, Psychiatrická klinika, FN Plzeň

· MUDr. E.Herman, Privátní psychiatrická ambulance, Praha 6

· MUDr. T. Mikloš, Privátní psychiatrická ambulance, Praha 10

· MUDr.J.Drahozal, Psychiatrické oddělení nemocnice, Litoměřice

· MUDr.J.Hronek, NZZ – psychiatrická ordinace, Plzeň

· MUDr.H.Fousková, Privátní psychiatrická ambulance, Praha 6

· MUDr.V. Tichý, Ústřední vojenská nemocnice, Psychiatrické oddělení, Praha 6

Datum doručení žádosti:  6.4.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol klinické studie s apendixy (verze 1, 10.7.03)

· Protokol klinické studie: Apendix C (verze 1, 16.1.04)

· Dodatek k Protokolu klinické studie č. 1 (verze 1, 29.1.04)

· Lokální dodatek k Protokolu studie č. 1 (verze 1, 6.2.04)

· Informace pro pacienta a informovaný souhlas (česká verze 1, 3.2.04)

· Dodatek o genetickém vyšetření a informovaný souhlas (česká verze 1, 16.1.04)

· Soubor informací pro zkoušejícího (verze 8, 15.9.03)

· Certifikát o pojištění 

· Deník pacienta (finální verze 2, 4.3.04)

· Stupnice nezpůsobilosti

· Dotazník celkové pohody

· Kartička pro pacienta

· Přehled dávkování zkoumaného léku

· Formulář pro záznamy subjektů hodnocení (16.2.04)

· Životopis hlavního zkoušejícího 

· Seznam center s adresami lokálních EK

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

EK doporučuje uhradit probandům cestovné. 

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.
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Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

centrum 502 prof.MUDr.J.Bouček,CSc.,Psychiatrická klinika FNO, Olomouc

centrum 504 MUDr. Eric Herman, Privátní psychiatrická ambulance Na Markvartce 8, Praha 6 ,16200

centrum 505 MUDr. Tibor Mikloš, Privátní psychiatrická ambulance, Jabloňová 8, Praha 10, 106 00

centrum 508 MUDr. Helena Fousková, Privátní psychiatrická ambulance, Na dlouhém lánu 11, Praha 6, 16000

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


· Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SÚKL

· Lokální etické komise

Psychiatrické centrum, Praha 8

FN Plzeň

Nemocnice Litoměřice

NZZ, Plzeň

ÚVN, Praha 6
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  60/04  MEK 23

Název: 

A Multicenter, Double-blind, Randomized, Placebo-controlled, Parallel-group Trial to Investigate the Efficacy and Safety of SPM 927 (200 and 400 mg/day) as Adjunctive Therapy in Subjects with Partial Seizures with or without Secondary Generealization.

Identifikační číslo:  SP 755

Zadavatel:  Schwarz Biosciences GmbH, Alfred Nobel strasse 10, 40789 Monheim, Germany

Monitor: PAREXEL Nederland B.V., organizační složka, D. Šimeček, Na Viničních horách 16, 160 00  Praha 6

Místa provádění klinického hodnocení:

· MUDr.M.Bar, Neurologická klinika FN Ostrava

· MUDr.E.Nešpor, Neurologická klinika VFN, Praha 2

· Prof.MUDr.I.Rektor, CSc., Neurologická klinika FN U Sv.Anny, Brno

· MUDr.H.Hojdíková, Neurologická klinika FN, Hradec Králové

· MUDr.P.Marusič, Neurologická klinika FN Motol, Praha

· MUDr.H.Vacovská, Neurologická klinika FN Plzeň

· MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FN Olomouc

· MUDr.J.Zárubová, Neurologická klinika IPVZ, Praha 4

Datum doručení žádosti:  28.4.04 
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protocol Indetifier (19.12.03)

· Patient Information Sheet (česká verze 1, 19.3.04)

· Informed Consent Form (česká verze 1, 19.3.04)

· Investigator Brochure (červenec 2003)

· Patients questionnaire (QOLIE-31, česká verze 1.0)

· Patients card (česká verze 1, 12.3.04)

· Patients Global Impression of Change (česká verze, 5.4.04)

· Patients Diary (česká verze, 4.3.04)

· Investigators CV (anglická verze, 16.4.04)

· Seznam center a etických komisí 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

· MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FNO
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SÚKL

· Lokální etické komise

FN Ostrava

VFN Praha 2

FN U Sv.Anny, Brno

FN Hradec králové

FN Motol, Praha

FN Plzeň

IKEM a FTN, Praha 4

2(2)

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  82/04

Název: 

A randomised, open label, parallel group, multi-centre, phase II study of progression free survival comparing ZD1839 (IRESSAtm ) (250mg Tablet) versus Vinorelbine (30mg/m2 infusion) in chemonaїve, elderly patients with locally advanced (stage IIIB) or metastatic (stage IV) NSCLC

INVITE (Iressa in NSCLC versus Vinorelbine Investigation in The Elderly)

Identifikační číslo:  INVITE D791AC00001

Zadavatel:  AstraZeneca Czech Republic, s.r.o.,Clinical Research Region Central and Eastern Europe (CZ), IBC Building Pobřežní 3, 186 00  Praha

Odpovědný řešitel: prof.MUDr.V.Kolek,DrSc.

Pracoviště: Klinika TRN FNO

Datum doručení žádosti:  21.4.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol klinické studie s apendixy (verze 001, 23.2.04)

· Administrativní změna k Protokolu klinické studie č. 1 (verze 1.0, 5.3.04)

· Informace pro pacienta a informovaný souhlas (česká verze 1, 15.4.04)

· Dodatek o genetickém vyšetření a informovaný souhlas  (česká verze 1, 15.4.04)

· Soubor informací pro zkoušejícího (verze 9, 17.12.03)

· Certifikát o pojištění 

· Kartička pro pacienta

· Návod na rozpouštění tablet (česká verze 1)

· Dotazník pro pacienta FACT-L (verze 4) – česká verse dle Appendixu F protokolu (česká verze 1)

· Formulář pro záznamy subjektů hodnocení (finální verze, 19.3.04)

· Životopis hlavního zkoušejícího

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  83/04  MEK 24

Název: 

Šestiměsíční, otevřená, pokračovací studie s 15 mg gaboxadolem u dospělých pacientů trpících primární nespavostí, kteří dokončili Studii 99784

Identifikační číslo:  GCP 10440

Zadavatel:  Lundbeck ČR, s.r.o., Ing. Z.Maryšková, Bozděchova 7, 150 00 Praha 5 

Místa provádění klinického hodnocení:

· doc.MUDr.K. Šonka, CSc., Neurologická klinika VFN, Praha 2

· MUDr.M.Moráň, Neurologická klinika FN, Brno-Bohunice

· MUDr.E. Herman, Psychiatrická ambulance, Praha 6

· Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti:  21.4.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol studie (konečná verze, 19.2.04)

· Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (anglická i česká verze 01, 15.3.04)

· Invetigator's Brochure (verze 6, 13.6.03)

· Invetigator's Brochure (verze 6, amendment 1, červenec 03)

· Certificate of Insurance

· Case Report Form Book, Patients Self-Rating Book pro pacienty v češtině

· Formulář ohlášení klinické studie na SÚKL

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

· Prof.MUDr.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika, FNO
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SÚKL

· Lokální etické komise

Všeobecná FN Praha 2

FN Brno-Bohunice

FN Motol, V úvalu 84, Praha 5
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  84/04

Název: 

Studie 3.fáze porovnávající DPPE, epirubicin a cyklofosfamid proti epirubicinu a cyklofosfamidu samotnému v 1.linii léčby u metastatického nebo rekurentního karcinomu prsu.

Identifikační číslo:  YMB 1002-02

Zadavatel: YM BioSciences Inc., Canada

Monitor: Pharm-Olam International (UK) ltd., Praha 4

Řešitel: prof.MUDr.J.Macháček,CSc.

Pracoviště: Onkologická klinika FNO

Datum doručení žádosti:  23.4.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protocol, Amendment 3, 10.2.04

· Investigator Brochure, version 5, 15.9.03

· Patient information, informed consent form, česká verze 2, 11.2.04

· Quality of Life questionnaires, verze 3

· MMSE

· Curriculum vitae

· Insurance certificate, 30.3.04

· Schválení MEK FN MOTOL, 22.3.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  85/04

Název: 

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie s odstupňovanými dávkami E2007 hodnotící jeho bezpečnost, toleranci a účinnost u pacientů s Parkinsonovou nemocí s přechodnými změnami motoriky postupného vymizení (off) a období dyskinezí (on). 

Identifikační číslo:  E2007-E044-204

Zadavatel:  i3 Research/Ingenix, Bredovský dvůr, Pol.vězňů 13/935, 110 00  Praha 1 

Řešitel: prof.MUDr.K.Urbánek,CSc.

Pracoviště: Neurologická klinika FNO

Datum doručení žádosti:  26.4.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 
· Patients Information Sheet and Informed Consent Form Original Version 1 (9.1.04) amended 10.2.04 (Czech)

· Final Patients Diary Version 1.0 (Czech)

· Patient ID card 1, version dated 17December 2003 (appointment card)

· Patient ID card 2, version dated 16January 2004(emergency card)

· Patient scale/Questionnaire: SDMT

· Patient scale/Questionnaire: Bond & Lader

· Cover letter to SUKL

· CV of Principal Investigator 

· Insurance certificate

· Case Report Form (Draft)

· Protocol, final version 09 January 2004

· Invetigator Brochure, version 3 dated 17.6.02 (released 19.8.03)

· List of sites in Czech Republic (mentioned in Cover letter)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  86/04

Název: 

Výzkum posturální stability u studentů lékařské fakulty v rámci postgraduálního studia

Řešitel: Mgr. Radka Molíková

Pracoviště: Ústav normální anatomie LF UP

Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 
· žádost

· sledovaná data

· dotazník – zdravotní anamnéza

· informovaný souhlas 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  87/04

Název: 

A multi-centre, randomised, double-blind, paralel group, placebo-controlled trial on safety and efficacy of activated recombinant factor VII (rVIIa/NovoSeven®) in the treatment of active variceal bleeding in patients with advanced cirrhosis

Identifikační číslo:  F7LIVER-1533

Zadavatel:  NovoNordisk,s.r.o.

Řešitel: doc.MUDr.V. Procházka, Ph.D.

Pracoviště: II. interní klinika FNO

Datum doručení žádosti:  28.4.04
Datum jednání EK:  10.5.04

Seznam hodnocených dokumentů: 
· Protokol, Final 1 version, 10.12.03

· NOAC, Final 1 version, 15.1.04

· CRF, 1.0 version, 17.3.04

· Soubor informací pro zkoušejícího

· Informace pro pacienta a informovaný souhlas, Final-CZ, 3 version, 19.4.04

· Certifikát o pojištění

· Souhlas SUKLu , 22.3.04

· Souhlas MEK IKEM, 14.4.04

· Životopis zkoušejícího

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  88/04  MEK 26

Název: 

Dlouhodobá otevřená rozšiřovací studie pro pacienty, kteří ukončili studii fáze III s fesoterodinem (SP583) při léčbě dráždivého močového měchýře.

Identifikační číslo:  SP738 

Zadavatel:  Schwarz BioSciences, Germany

Monitor: PPD Czech Republic, s.r.o., D.Pavlištová, Ph.D., Thákurova 4, 160 00 Praha 6

Místa provádění klinického hodnocení:

· prim.MUDr.E.Jirásek, Urologické oddělení Nemocnice, Chomutov

· MUDr.J.Liehne, Ústecké Urocentrum, Ústí nad Labem

· MUDr.M.Lisec, Urologická ambulance, Roudnice nad Labem

· Prim.MUDr.J.Rybka, Urologická oddělení,Okresní nemocnice, Jindřichův Hradec 

· Prim.MUDr.J.Schraml, Urologické oddělení,Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem

· MUDr.R.Staněk, Urologické oddělení, Státní Slezská nemocnice, Opava

· MUDr.V.Vítů, Urologické oddělení Nemocnice Pelhřimov

· Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FN Olomouc

Datum doručení žádosti:  5.5.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 
· Seznam zkoušejících v ČR, seznam lokálních EK

· Protokol studie, 13.2.04

· Soubor informací pro zkoušejícího, červen 03

· Informovaný souhlas a informace pro pacienta, česká verze, 15.4.04

· Deník pacienta, česká verze, 25.2.04

· Dotazník zdravotního stavu, česká verze, 18.7.03

· Dotazník ICIQ-SF, česká verze, 18.7.03

· Likertova stupnice, česká verze, 18.7.03

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

· doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FNO
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SÚKL

· Lokální etické komise

Nemocnice Chomutov


Ústecké Urocentrum, Ústí nad Labem


Okresní nemocnice, Jindřichův Hradec


Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem


Státní Slezská nemocnice, Opava


Nemocnice Pelhřimov
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  89/04

Název: 

Multicentrická, randomizovaná, naturalistická, otevřená studie porovnávající aripiprazole a standardní léčbu u ambulantně léčených pacientů se schizofrenií (hodnocení aripiprazolu při léčbě schizofrenie: studie STAR)

Identifikační číslo:  CN138-152

Zadavatel:  Bristol-Myers Squibb, s.r.o., Olivova 4/2096, 110 00  Praha 1 

Odpovědný řešitel: prim. MUDr. J. Rektor

Pracoviště: Psychosociální centrum, nám. Přerovského povstání 1, 750 02  Přerov

Datum doručení žádosti:  10.5.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 
· Clinical Protocol (930006405, 26.3.04)

· Formulář informovaného souhlasu, verze 1, 1.4.04

· Dodatek k formuláři informovaného souhlasu pro ženy v plodném věku, verze 1, 1.4.04

· Dotazníky – CSSRI, CSSRI (podrobnosti o pobytu v nemocnicích nebo obecních zařízeních), EQ-5D, ASEX, POM, IWQOL-Lite

· Záznamy subjektů hodnocení (CRF)

· Investigator Brochure Aripiprazole OPC-14597/BMS-337039 (version 7, 920002092, 21-Aug-2003)

· Fllow-up #1 to Expedited Safety Report #1 for Aripiprazole IB no.6 (930004737, 14.8.03)

· Fllow-up #2 to Expedited Safety Report #1 for Aripiprazole IB no.6 (930004908, 9.9.03)

· SPC – srovnávací přípravky

· Pojistný certifikát a pojistná smlouva

· Přehled studijních center 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  40/04/1 MEK 18

Název: 

Efficacy and safety of BIA 2-093 as adjunctive therapy for refractory pactial seizures in a double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial

Identifikační číslo:  SCO/BIA-2093-301

Zadavatel:  Scope International, Dr.P.Rozmarová, Nad Rokoskou 6/1900, 182 00  Praha 8

Místa provádění klinického hodnocení:

· Prof.MUDr.K.Urbánek, CSc., Neurologická klinika FNO Olomouc

· Prof.MUDr.I.Rektor, Neurologická klinika, FN u Sv. Anny, Brno 

· MUDr.L.Pazdera, Neurol.odd. Polikliniky, Rychnov nad Kněžnou

· MUDr.S.Petránek, Neurologické odd. FN, Praha 8

· Doc.MUDr.G.Waberžinek, Neurologická klinika FN, Hradec králové

Datum doručení žádosti:  10.4.04

Datum jednání EK:  10.5.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Caregiver agreement (dohoda s opatrovníkem), ver01, 10.03.04

· Patient diary in Czech screebubg + randomization, ver01, 4.4.04

· Patient card, ver03, 18.2.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

- prof.MUDr.K.Urbánek – Neurologická klinika FNO
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                              Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Prof.Urbánek – neurol.kl.FNO
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j.:  5/04/2  MEK 1 – 125/03
Název: 

A phase 3, parallel, group,  randomized, double-blind, double-dummy, placebo and active-controlled multicenter trial to investigate the efficacy, tolerability and safety of fesoterodine sustained release in subjects with overactive bladder syndrome 

Identifikační číslo:   SP583

Zadavatel:  PPD, s.r.o.,Dagmar Pavlištová, Ph.D., Thákurova 4, 160 00  Praha 6 

Místo event. místa provádění klinického hodnocení:

Urologické oddělení Nemocnice Chomutov – prim. MUDr.E.Jirásek

Ústecké Urocentrum, Ústí nad Labem – MUDr.J.Liehne

Urologická ambulance, Roudnice nad Labem – MUDr.M.Lisec

Urologické oddělení Okresní nemocnice Jindřichův Hradec – prim.MUDr.J.Rybka

Urologické oddělení Masarykova nemocnice  Ústí nad Labem – prim.MUDr.J.Schraml

Urologické oddělení Státní Slezská nemocnicev Opavě – MUDr.R.Staněk

Urologické oddělení Nemocnice Pelhřimov – MUDr.V.Vítů

Urologická klinika FN Olomouc – doc.MUDr.F.Záťura

Datum doručení žádosti: 6.5.2004

Datum jednání EK:  10.5.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· dodatek č. 1, 26.2.04

· dodatek č. 2, 26.4.04

· Informovaný souhlas a informace pro pacienta, 29.4.04

· Ohlášení SAE (000#5#2004-00115, 31.3.04, follow-up report)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určená jako EK pro multicentrická hodnocení. 

Místo event.místa provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

Doc.MUDr.F.Záťura, Urologická klinika FN Olomouc
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc.MUDr.V.Horčička,CSc. 


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Doc.MUDr.F.Záťura, CSc. – Urologická klinika FNO
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Čj.: 130/03/4

Pracoviště:  Psychiatrická klinika  FNO

Odpovědný řešitel:  Prof. MUDr. J.Bouček, CSc.

Studie č.:  AVA100193

A 24 week double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group  dose-ranging study to investigate the effects of rosiglitazone (extended release tablets) on cognition in subjects with mild to moderate Alzheimer's disease.

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a schválila Amendment No.2 (2.4.04) a dále vzala na vědomí informaci o zahájení klinického hodnocení (31.3.04) a aktualizovaný seznam zkoušejících.  

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                    doc.MUDr.V. Horčička, CSc.


                                                                                         předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 47/03/9

Pracoviště:  III. interní kliniky FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Pavel Horák, CSc.

Studie č.: MK-0663 (Tablets)

A Randomized, Double-Blind, Active-Comparator-Controlled, Parallel-Group Study to Evaluate the Safety of Etoricoxib in Patients With Osteoarthritis or Rheumatoid Arthritis.

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí

· hlášení nežádoucích účinků (30.3.04, 6.4.04, 9.4.04, 16.4.04, 22.4.04, 27.4.04, 3.5.04, 4.5.04) dle přiložených seznamů,

· soubor informací pro zkoušejícího (CIB) (Edition 10, 25.2.04).

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10.května 2004                                      doc.MUDr.V.Horčička,CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 50/01/19
Pracoviště: II. interní klinika FN

Odpovědný řešitel: Doc.MUDr.V.Procházka, Ph.D.

Studie č.: CD 301, CD303, PAREXEL14990 

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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10.května 2004 projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků ANTE001089 (26.3.04), ANTE000823 follow up 4 (22.3.04), ANTE000923 follow up 1 (17.3.04), ANTE001030 (19.3.04), ANTE000855 follow up 1 (7.4.04).

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 61/03/3

Pracoviště:  Hemato-onkologická  klinika FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Tomáš Papajík, CSc.

Studie č.: BA 16728

Otevřená randomizovaná klinická studie fáze II s cílem zhodnotit odpověď hladiny hemoglobinu v závislosti na dávce, bezpečnost a populační farmakokinetický profil přípravku Ro 50-3821 podávaného podkožně jednou za tři týdny anemickým pacientům s agresivním (střední či vysoký stupeň) nehodgkinským B-buněčným lymfomem 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí nové pojištění klinického hodnocení (č.poj. 2907985539) s platností od 1.1.04-1.1.05. 

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 53/03/8

Pracoviště:  III. interní klinika FNO

Odpovědný řešitel:  prof.MUDr. Helena Vaverková, CSc.

Studie č.:  804-00,  MK-0653

A Randomized, Double Blind, Placebo-Controlled, Multicenter Study to Evaluate Efficacy, Safety and Tolerability of Ezetimibe 10 mg or Placebo Co- administered With Existing Atorvastatin 10mg or 20mg in  Attaining Low – Density Lipoprotein Cholesterol Target Levels in Patients With Hypercholesterolemia and Coronary Heart Disease, Study II. 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí 

· hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého senamu z 5.4.04, 27.4.04,

· novou příbalovou informaci (EZE-EE/CZR-20030686)

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc. MUDr.V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 4/01/23

Pracoviště: II. interní klinika FNO

Odpovědný řešitel: doc. MUDr. V. Procházka, Ph.D.

Studie č.: MK-0966 

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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a  vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu z 1.4.04, 9.4.04, 16.4.04, 22.4.04.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10.května 2004                                     doc.MUDr. V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 4/01/23 - P

Pracoviště: Gastroenterologické centrum, Budovatelů 6, 750 00 Přerov

Odpovědný řešitel: MUDr. Ivo Pokorný 

Studie č.: MK-0966 

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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a  vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu z 1.4.04, 9.4.04, 16.4.04, 22.4.04.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10.května 2004                                     doc.MUDr. V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 31/03/6

Pracoviště:  Psychiatrická klinika FNO

Odpovědný řešitel:  prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc.

Studie č.: 99824
Sertindole versus risperidone safety outcome study: A randomised, partially-blinded, parallel-group, active-controlled, post-marketing  study

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucího účinku DKLU1010997(0) z března 2004. 

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                    doc.MUDr.V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 100/02/16

Pracoviště: Transplantační centrum FNO 

Odpovědný řešitel:  Doc.MUDr. Petr Bachleda, CSc.

Studie č.: 0468H1-316-EU

Randomizovaná, otevřená studie srovnávající účinnost konverze z kalcineurinového inhibitoru na Sirolimus v porovnání s pokračující léčbou kalcineurinovým inhibitorem u nemoných po transplantaci ledvin. 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  svém zasedání dne 10. května 2004  projednala a vzala na vědomí 

· hlášení nežádoucích účinků dle přiložených seznamů z 30.3.04, 5.4.04, 21.4.04,

· průběžnou zprávu o klinickém hodnocení,

· závěry 3.zasedání „Data Safety and Monitoring Board“

· certifikát o pojištění subjektů  a zkoušejících (č.2906870072)

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc.MUDr.V.Horčička,CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 9/03/1

Pracoviště:  III. interní klinika FNO

Odpovědný řešitel:  prof.MUDr.Helena Vaverková, CSc.

Studie č. KKL012002

Efficasy and safety of ATORIS (atorvastatin) in patients with hyperlipidemia and increased absolute coronary risk: comparison with the reference compound SORTIS (atorvastatin) 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  svém zasedání dne 10. května 2004  projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucícho účinku (30306 z února 2004).

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                    doc.MUDr.V.Horčička,CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 19/01/4
Pracoviště: Hemato-onkologická klinika FN

Odpovědný řešitel: Prof. MUDr. K. Indrák, CSc.

Studie č.: 98OTPO001 


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


Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  svém zasedání dne 10. května 2004  projednala a vzala na vědomí závěrečnou zprávu klinického hodnocení  z 2.4.04. 

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                    doc.MUDr.V.Horčička,CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 104/02/11

Pracoviště: Chirurgická klinika FNO

Odpovědný řešitel:  Doc.MUDr.T.Grosmanová, CSc.

Studie č.:  Wyeth 3074A1-306-WW

A multicenter, double-blind, randomized,  comparison study of the efficacy and safety of tigecycline to  imipenem/cilastatin to treat complicated intra-abdominal infections in hospitalized patients

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  svém zasedání dne 10. května 2004  projednala a vzala na vědomí 

· hlášení nežádoucích účinků HQWYE362105APR04,  HQWYE900423DEC03, HQWYE826605FEB04, HQWYE222830MAR04.

· ukončení náboru nemocných dne 1.4.04

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc. MUDr.V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 103/02/11

Pracoviště:  MUDr. Jitka Dobešová

Odpovědný řešitel:  Kožní klinika FNO

Studie č.:  Wyeth 3074A1-305-WW

A multicenter, randomized, double-blind comparison of the safety and efficacy of tigecycline with those of vancomycin with aztreonam no treat complicated skin and skin structure infections in hospitalized patients.

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a  hlášení nežádoucího účinku HQWYE826605FEB04, HQWYE900423DEC03 a závěrečnou zprávu klinického hodnocení z 26.4.04.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 49/01/16
Pracoviště: Neurologická klinika FNO

Odpovědný řešitel: MUDr. B. Muchová

Studie č.: C1801
A randomized, double-blind, placebo-controlled, parallelgroup, multicenter study to determine the safety and efficacy of Natalzumab in Subjects with relapsing-remitins multiple sclerosis

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí 

· Investigator's Brochure (Edition No.12, leden 04),

· Case report form (CRF) completion guidelines (version 1.4, 18.3.04).

· hlášení nežádoucích účinků (ANTE001064 z 30.4.04,  ANTE000855 z 16.4.04, ANTE000823 z 2.4.04, ANTE001089 z 8.4.04,  ANTE000856 z 17.2.04, ANTE000823 z 9.10.03, ANTE001030 z 31.3.04, ANTE000923 z 30.3.04)

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                    doc.MUDr. V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 16/03/2

Pracoviště:  Porodnicko-gynekologická klinika  FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Jitka Matlochová, CSc.

Studie č.: 32972

A multinational, multicenter, randomized, double-blind, parallel group, active controlled, comparative trial,  to  assess the endometrial histological profile following treatment with tibolone (Org OD 14) versus conjugated estrogen (CE) plus medroxyprogesterone  acetate (MPA) in postmenopausal women.

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10.května 2004 projednala a  vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu z 15.4.04.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 20/03/

Pracoviště:  Dětská klinika FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. František Kopřiva

Studie č. :  SD-039-0734 (SMILE)

Efficacy of Symbicort® Turbuhaler® 160/4,5µg as needed versus Oxis® 4,5µg as needed and Bricanyl® 0,4mg as needed in adults and adolescents with asthma receiving Symbicort® Turbuhaler® 160/4,5µg twice daily as maintenance treatment. A 12- month, randomised, double-blind, parallel-group, active-controlled, phase IIIB, multi-centre study. 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10.května 2004 projednala a vzala na vědomí Administrativní změny 

č. 2 z 31.3.04 a Certifikát o pojištění na rok 2004. 

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 35/99/8

Pracoviště: Hemato-onkologická klinika FNO

Odpovědný řešitel: MUDr. Edgar Faber

Studie č.: CML-8


Multicentrická otevřená, randomizovaná studie srovnávající léčbu interferonem -2b (Intron A() s kontinuálním nebo přerušovaným přidáním zkoušené látky YNK-01 (orální forma cytosin-arabinosidu) u chronické myeloidní leukémie

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků 2003-09-3497 a 2003-08-2213 z 19.1.04

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc.MUDr.V.Horčička,CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 58/03/4

Pracoviště:  Onkologická klinika FNO

Odpovědný řešitel:  prof. MUDr. Jindřich Macháček, CSc.

Studie č.: TLK286.3017

Phase 3 Randomized Study of TLK286 versus Doxil® / Caelyx® or Hycamtin®  as Third- Line Therapy in Platinum Refractory or Resistant Ovarian Cancer. 
 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  svém zasedání dne 10.května 2004  projednala a schválila 

· Investigator's Brochure, edition 010, 10.3.04,

a dále vzala na vědomí 

· hlášení nežádoucích účinků TLK286030122 a TLK28630035,

· Analysis of Similar Events (3.2.04) 

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 118/99/9

Pracoviště: Urologická klinika FNO

Odpovědný řešitel: MUDr. V. Študent

Studie č.: 7054IL/0024 

Randomizovaná, dvojitě slepá paralelní studie srovnávající Casodex (150 mg jednou denně) a placebo u pacientů s nemetastázujícím karcinomem prostaty

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí Investigator's Brochure (Edition No.9, 18.3.04).

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.:  12/02/6
Pracoviště: Hemato-onkologická klinika FNO 

Odpovědný řešitel:  prof. MUDr. K.Indrák,  DrSc.

Studie č.:  CAM307-A1

Studie fáze III na zhodnocení účinnosti a bezpečnosti prvotní léčby alemtuzumabem (MabCampathtm)  v porovnání  s Chlorambucilem u pacientů s progresivní B-chronickou lymfatickou leukémií.

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a schválila 

· Protocol CAM307-A3 – amendment, 9.2.04, incl.protocol amendment summary,

· Informovaný souhlas pacienta, verze 5.2. –HM, 30.1.04,

a dále vzala na vědomí  hlášení nežádoucích účinků  #13230,  #13239,  #13186.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc.MUDr.V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 46/01/10
Pracoviště: Dětská klinika FNO

Odpovědný řešitel: MUDr. J. Venháčová

Studie č.: NBI-6024-0101   


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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí 

· Investigator's Brochure, Edition Number 08, Revision date 24.3.04, 

· Memo dated 6.4.04, Errata NBI 6024 IB Edition 08.  

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  21/04/1  MEK 15
Název: 

A randomized, controlled, open-label, multi-center, parallel-group study to demonstrate the efficacy and safety of RO0503821 when administered subcutaneously for the maintenance treatment of anemia in patients with chronic kidney disease who are on dialysis. 

Identifikační číslo:  BA 16740

Zadavatel:  DUX Consulting, a.s., MUDr. R. Muchová, Jana Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Místa provádění klinického hodnocení:

Prof.MUDr.K. Opatrný – I.interní klinika FN UK a FN Plzeň

MUDr. I. Valkovský – Dialyzační středisko interní kliniky FNsP Ostrava – Poruba

MUDr. D. Sobotková – II.interní klinika, FN u Sv.Anny, Brno

Datum doručení žádosti:  5.5.04
Datum jednání EK:  10.5.04
Seznam hodnocených dokumentů: 
· Amendment history for spam version 2 

· SPAM, verze 2 ze 7.4.2004

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK výše uvedené vzala na vědomí.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

- 

1(2)

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

2(2)

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  44/04/1 MEK 19 

Název: 

A Phase III, Multicenter, Double-Blind, Placebo-Controlled Study of the Safety and Efficacy of Intravenous Antegrentm  (natalizumab) in Subjects with Moderately to Severely Active Crohn's Disease with Elevated C-Reactive Protein

Identifikační číslo:  ELN100226-CD307

Zadavatel:  Quintiles GesmbH, Bc.Andrea Macháňová, Nad Paťankou 10, 160 06  Praha 6-Dejvice

Místa provádění klinického hodnocení:

MUDr. Z. Dostalík, Městská nemocnice, Ostrava 1

MUDr. L. Gabalec, Nemocnice Ústí nad Orlicí

Doc.MUDr.M.Lukáš, CSc., VFN, Praha 2

Doc.MUDr.V.Procházka,CSc., FN Olomouc

Doc.MUDr.J.Špičák,CSc., IKEM, Praha 4

MUDr.M.Volfová,CSc., Hepato-Gastroenterologie HK, s.r.o., Hradec Králové

MUDr.P.Vyhnálek, Krajská nemocnice Pardubice

Doc.MUDr.Z.Zádorová,CSc., FN Královské Vinohrady, Praha 10

Datum doručení žádosti:  6.5.04

Datum jednání EK:  10.5.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· auktualizovaná verze protokolu, 4.3.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Místo provádění hodnocení, ke kterému se EK vyjadřuje a kde vykonává dohled: 

· Doc.MUDr.V.Procházka,CSc., II. interní klinika FNO

1(2)

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

Upozornění pro řešitele:

Trvá-li studie déle než 1 rok, je před uplynutím této doby řešitel povinen informovat EK o dosavadním průběhu.

V Olomouci dne 10. května 2004                              Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



předseda Etické komise FNO a LF UP


Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Doc.MUDr.V.Procházka, CSc. – II. interní klinika FNO

2(2)

Čj.: 123/03/2

Pracoviště: Neurologická klinika FNO

Odpovědný řešitel:  prof.MUDr.Karel Urbánek, CSc.

Studie č.:  SP 515

A multi-center,multinational, phase III, randomized, double-blind, double-dummy, 3-arm parallel group, placebo- and pramipexole- controlled trial of the efficacy and safety of rotigotine patch  in subjects with advanced stage, idiopathic Parkinson's disease who are not well contolled on levodopa

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a schválila Amendment 2, verze 6.4.04. 

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                               Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 17/03/4

Pracoviště:  II.interní klinika FNO

Odpovědný řešitel: doc.  MUDr. Vlastimil Procházka, PhD.

Studie č. : ELN100226-CD351-Amendment No 2

A Phase III, Multicenter, Open-Label, Long-Term Study of the Safety, Tolerability, and efficacy of Intravenous Antegren (natalizumab) in Crohn's Disease Subjects Who Have Previously Participated in Studies CD251, CD301, CD303, or CD306. 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a schválila Amendment 4, verze 4.3.04. 

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc.MUDr.V. Horčička, CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 122/02/14

Pracoviště:  Klinika plicních nemocí a tuberkulózy FNO

Odpovědný řešitel:  prof.MUDr. V. Kolek, DrSc.

Studie č.:  O-00042-A003   BNP7787

BNP7787 v porovnání s placebem k prevenci neurotoxicity: randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná III.fáze zkoušky prováděná ve více centrech na pacientech s pokročilým nemalobuněčným bronchogenním karcinomem (NSCLC) užívajících paclitaxel a cisplatin.

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  svém zasedání dne 10. května 2004  projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucího účinku  984#5#2003-21509 001 z 26.4.04.
Etická komise prohlašuje, že pracuje podle jednacího řádu, který se řídí následujícími etickými a právními dokumenty a předpisy:

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10.května 2004                                      doc. MUDr.V. Horčička,CSc.


                                                                                          předseda EK FNO a LF UP


Čj.: 85/02/3

Pracoviště:  Doc. MUDr.F. Záťura, CSc.

Odpovědný řešitel:  Urologická klinika  FNO

Studie č.: A1371042 – CDAR328A2301 

A long-term open label, phase 3, multicentre, safety study of Darifenacin controlled-release tablets in subjects with overactive bladder (urge urinary incontinence)

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci  svém zasedání dne 10. května 2004  projednala a vzala na vědomí  Investigator's Brochure, Edition 1, 31.10.03.  

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10.května 2004                                      doc. MUDr.V. Horčička,CSc.
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Čj.: 7/02/7
Pracoviště: II. interní klinika FN

Odpovědný řešitel: MUDr. M. Konečný

Studie č.:  ISIS 2302-CS21

Phase 3, Double-Masked,  Placebo-Controlled Study of Alicaforsen (ISIS 2302),  an Antisense Inhibitor  of  ICAM-1,  for the Treatment of Patients with Active Crohn′s Disease

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 10. května 2004 projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků 200088.1, 200088.2, 200083.2.

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

· Helsinská deklarace Světové lékařské asociace (WMA) - Helsinky 1964, Tokio 1975, Benátky 1983, Hong Kong 1989, Somerset West 1996, Edinburgh 2000, Washington 2002

· 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. 129/2003 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  301/2003 Sb. ze dne 3.9.2003, kterou se mění vyhláška č. 472/2000 Sb., kterou se stanoví správná klinická praxe a bližší podmínky klinického hodnocení léčiv

· European Union,s Trials Directive 2001/20/EC

V Olomouci dne 10. května 2004                                     doc. MUDr.V.Horčička,CSc.                                                                               
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