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. :  102/04

Název:  

Comparison of continuous combined estrogen-progestin regimen in alleviation of estrogen deficiency symptoms of postmenopausal women. A randomized, double-blind, fixed dose, multicentre phase IIIb study of 12 months.

Identifikační číslo:   0473081 Indivina 321

Zadavatel:  PRA International, Syepvolgyi ut. 37, Budapest 1037 Hungary

Odpovědný řešitel: Prof. MUDr. Milan Kudela, CSc., Porodnicko-gynekologická kl. FNO

Datum doručení žádosti:  10.8.2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Pověření PRA International Inc. Zastoupením sponsora (Orion Pharma) (4.3.04)

· Synopse v české jazyce

· Clinical Study Protocol, Amendment 1 (14.2.04, 4.5.04)

· Case Report Form (version 2.0, 5.3.04)

· Patient Inform and Consent Form (version 2.0, 6.5.04) 

· Steps for Recruitment of Patients  (version 1, 27.4.04)

· Investigator's Brochure (19.3.04)

· Summarřy of Product Characteristics (20.1.03)

· Information on expenses remuneration and rewards for trial subjects

· Patient Card  (verse 1, 26.2.04)

· Insurance

· Curriculum Vitae 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

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 23.8.2004



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  157/99/b

Název: 

Efficacy and safety of somatropin treatment in pediatric subjects with SHOX disorder and SHOX-deficient Turner syndrome

Identifikační číslo:  B9R-MC-GDFN (a) (b) 

Monitor studie: Eli Lilly ČR, s.r.o., Pobřežní 1a, Praha 8, 18600

Odpovědný řešitel: Doc.MUDr. J. Zapletalová,Ph.D., Dětská klinika FNO

Datum doručení žádosti:  25.6.2004 

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· dodatek k protokolu (b), 18.5.04

· dodatek k protokolu (b) s vyznačenými změnami, 18.5.04

· Informace pro pacienty a informovaný souhlas pro prodlouženou část studie, část B, 18.6.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  97/04 

Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, double-blind placebo-controlled parallel group, 26 week study to assess the safety and efficacy of the humanised anti-TNF PEG conjugate, CDP870 400 mg sc, (dosed at Weeks 0, 2, 4 then 4-weekly to Week 24), in the treatment of patients with active Crohn's disease

Identifikační číslo:  CDP870-031

Zadavatel:  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4
Místa provádění klinického hodnocení: 

· MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO

· Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc

Datum doručení žádosti:  30.6.2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol studie (Amendment No 1, 31.10.03)

· Soubor informací pro zkoušejícího (Edition 7, 18.6.03) a Addendum 1: SAE

· Formuláře pro záznam subjektů hodnocení (31.3.03)

· Informovaný souhlas/Informace pro pacienta v češtině (12.1.04)

· Deník pacienta, Karta pacienta (11.12.03)

· Dotazník kvality života IBDQ, Dotazník SF-36 „O zdravotním stavu“, Dotazník EQ5D „Otázky na Vaše zdraví“, Dotazník o pracovní produktivitě a zhoršení aktivit (WPAI-SHP) – (11.12.03)

· Lékové štítky (20.2.04)

· Životopisy hlavních zkoušejících

· Povolení SÚKLu (8.4.04)

· Seznam lokálních etických komisí a pracovišť

· Pojistná smlouva

· Hlášení nežádoucí příhody  CEL-2004-01436-SLO(0), CEL-2004-00834-SLO,  CEL-2004-01466-SLO

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SUKL

· MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO

· Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  98/04 

Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of chronic therapy  with humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed 4-weekly to Week 48), in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously completed studies CDP870-031 or  CDP870-032

Identifikační číslo:  CDP870-033

Zadavatel:  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4
Místa provádění klinického hodnocení: 

· MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO

· Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc

Datum doručení žádosti:  30.6.2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol studie (Amendment No 1, 28.12.03)

· Formuláře pro záznam subjektů hodnocení (18.12.03)

· Informovaný souhlas/Informace pro pacienta v češtině (12.1.04)

· Povolení SÚKLu (8.4.04)

· Seznam lokálních etických komisí a pracovišť

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SUKL

· MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO

· Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  99/04 

Název: 

A Phase III multi-national, multi-centre, open label, 52 week safety study to assess the safety of re-exposure after a variable interval and subsequent chronic therapy with the humanised anti-TNF PEG conjugate CDP870 400 mg sc, (dosed at weeks 0, 2 and 4 then 4-weekly to Week 48),  in the treatment of patients with active Crohn's disease who have previously been withdrawn from studies CDP870-031 or CDP870-032 due to an exacerbation of Crohn's disease.

Identifikační číslo:  CDP870-034

Zadavatel:  Pharm-Olam International (UK) Ltd. – org.složka, Jihovýchodní VII č. 11/928, 141 00 Praha 4
Místa provádění klinického hodnocení: 

· MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO

· Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc

Datum doručení žádosti:  30.6.2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol studie (Amendment No 1, 28.12.03)

· Formuláře pro záznam subjektů hodnocení (31.10.03)

· Informovaný souhlas/Informace pro pacienta v češtině (12.1.04)

· Povolení SÚKLu (8.4.04)

· Seznam lokálních etických komisí a pracovišť

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SUKL

· MUDr. Michal Konečný, II.interní klinika FNO

· Doc.MUDr.Ivan Gregar, Soukromá interní klinika – Gastroenterologie, Čajkovského 14, 775 00  Olomouc

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  100/04  MEK 29

Název: 

I. fáze klinického hodnocení – snášenlivost LA-12 při opakované pětidenní perorální aplikaci u pacientů se solidními nádory. 

Ident. číslo:  139160//RE&D VÚFB/5/2004/1F-R5DA, EudraCT number:  2004-001214-14

Zadavatel:  RE&D VÚFB, s.r.o., Poděbradská 56/186, 180 66 Praha 9

Místa provádění klinického hodnocení:

· MUDr. M.Gálová, Masarykův onkologický ústav, Žlutý kopec 7,  656 53  Brno

· MUDr. J.Vydra, Ústav pro onkol. a pneumologii na Pleši, 262 04  Nová Ves pod Pleší

Datum doručení žádosti:  16.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Formulář žádosti o povolení

· Potvrzení o EudraCT 

· Protokol studie s přílohami (verze 1.0, 24.6.04)

· Soubor informací pro zkoušejícího (verze 1.2., 21.6.04)

· Zjednodušená dokumentace o hodnoceném LP u známých přípravků

· Pověření zmocňující žadatele jednat jménem zadavatele 

· Informace pro subjekty hodnocení a Formulář informovaného souhlasu (verze 1.0, 25.6.04)

· Souhrn protokolu v české jazyce 

· Přehled všech probíhajících klinických hodnocení se stejným testovaným LP

· Kopie k povolení k výrobě a GMP certifikát (27.7.00, 19.3.04, 3.12.02

· Reprezentativní analytický certifikát pro testovaný přípravek

· Centra, kde bude KH probíhat

· Informace o kontaktní osobě

· Organizace náboru subjektů

· Životopis hlavních zkoušejících 

· Pojištění

· Kompenzace pro pacienty

· Kompenzace pro zkoušející

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

EK doporučuje zajistit větší srozumitelnost informace pro pacienta. Buďto přepracováním informace nebo alespoň  doplněním větou, že lékař, který jej léčí zkoumaným preparátem mu vysvětlí vše, čemu nebude v textu informace rozumět. 

Stanovisko vydává EK, určena jako EK pro multicentrická hodnocení.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 
Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SUKL, Lokální Etické komise Brno, Nová Ves pod Pleší 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  101/04

Název: 

(Stroke-Acute Ischemic – NXY Treatment)

A double-blind, randomized, placebo controlled, parallel group, multicenter, phase IIb/III study to assess the efficacy and safety of intravenous NXY-059 in acute ischemic stroke 

Identifikační číslo:  SAINT II (SA-NXY-0007)

Zadavatel:  AstraZeneca Czech Republic, s.r.o., Pobřežní 3, 186 00  Praha

Odpovědný řešitel: prof.MUDr.K.Urbánek, CSc., Neurologická klinika FNO

Datum doručení žádosti:  10.6.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Dodatek k protokolu číslo 1 (edition 1, 30.7.03)

· Dodatek k protokolu číslo 2 (edition 3.0, 18.2.04)

· Soubor informací pro zkoušejícího (edition 7, 17.2.04)

· Záznamy subjektu hodnocení (14.2.03)

· Informace pro pacienta a informovaný souhlas (v češtině) (13.4.04)

· Pojištění (1.1.03-1.1.05)

· Kartička pro pacienty (v češtině) (8.4.04)

· Zdravotní dotazník (v češtině) (14.2.04)

· Pomocné dokumenty (30.4.04)

· Instrukce pro přípravu roztoku (CZ 9.4.04)

· Schválení studie SÚKLem (1.6.04)

· Životopis hlavního řešitele

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· SUKL

· Prof.MUDr.K.Urbánek,CSc., neurol.kl. FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  103/04

Název: 

Tromboelastografie jako standard monitorování hemostázy v kardiochirurgii

Identifikační číslo:  práce je součástí grantu IGA MZ-ČR NA/7478-3

Odpovědný řešitel: MUDr. Roman Hájek a kol., Kardiochirurgická klinika FNO

Datum doručení žádosti:  8.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Žádost o souhlas s klinickou studií – cíle studie

· 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 a řídí se etickými a právními dokumenty a předpisy.

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· SUKL

· MUDr. R. Hájek a kol., Kardiochirurgická klinika FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  104/04

Název: 

A Randomized, Double-Blind, Pacebo –controlled Study to Evaluate AMG 162 in the Treatment of Bone Loss in Subjects Undergoing Androgen-Deprivation Therapy for Non-metastatic Prostate Cancer.

Identifikační číslo:  AMG 162 20040138

Zadavatel:  AMGEN, Klimentska 46, 110 02  Praha 1 

Odpovědný řešitel: doc.MUDr.F.Záťura, CSc., Urologická klinika FNO

Datum doručení žádosti:  10.8.2004

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol studie (4.5.04)

· Investigator's Brochure (edition 4.0, 14.4.04)

· Informace pro pacienta a Informovaný souhlas (verze CZ2 10.6.04)

· Záznam o kvalitě života pacienta

· Doklad o pojištění

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Doc.MUDr.F.Záťura, CSc.

· SÚKL

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  105/04

Název: 

An evaluation of the efficacy of Cizolirtine citrate 300 mg, twice daily, and 400 mg, twice daily, versus placebo in subjects with urge urinary incontinence.

A 12-week, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicentre, parallel-group, Phase III clinical study with a 12 months (52 weeks) safety follow-up period.

Identifikační číslo:  ESCLIN-003/04 EudraCT 2004-001119-69

Zadavatel:  A-Pharma, s.r.o., U Albrechtova vrchu 42, 155 00  Praha 5

Odpovědný řešitel: Doc.MUDr.F.Záťura, CSc., Urologická klinika FNO

Datum doručení žádosti:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol studie, finální verze, 1.7.04

· Souhrn informací o léku pro zkoušejícího, 14.vydání, březen 04

· Životopis hlavního zkoušejícího

· Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, 1.7.04, česká verze 

· Doklad o pojištění zadavatele, subjektů hodnocení a řešitele

· Návrh finanční smlouvy mezi centrem a zadavatelem

· Deník pacienta, česká verze

· Dotazník zdravotního stavu, česká verze

· Seznam pracovišť 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Doc.MUDr.F.Záťura, CSc.

· SÚKL

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  107/04

Název: 

Efficacy and Safety of Piascledine 300 versus Chondroitin Sulfate in a 6 Months Treatment plus 2 Months Observation in Patients with Osteoarthritis of the Knee.

Identifikační číslo:  CI-M33-PS-03

Sponzor Studie: Laboratoire Eypanscience, 10,Avenue de l'Arche, F-92400 Courbevoie, France

Monitor studie: Clinical Investigations Kft, Budapest, NB&A SA, Milano, M&M CRE, Bucuresti 

Odpovědný řešitel: doc.MUDr.Pavel Horák, CSc.

Datum doručení žádosti:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Study protocol, final version, 8.4.04

· Zkrácená verze protokolu, 15.4.04

· Scientific Information Brochure, English version: June 2003

· Pojistná smlouva

· Souhrn klinické studie

· 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 a řídí se etickými a právními dokumenty a předpisy.

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Doc.MUDr. P. Horák, CSc., III. Interní klinika FNO

· SÚKL

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  108/04

Název: 

Klinická studie s MEDI-524 (Numax), monoklonální protilátkou proti lidskému respiračnímu syncytiálnímu viru (RSV) se zvýšeným účinkem k prevenci závažného onemocnění RS virovou infekcí u vysoce rizikových dětí. 

Identifikační číslo:  MI-CP110

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Thákurova 4, 160 00 Praha 6

Odpovědný řešitel: MUDr. Lumír Kantor, Ph.D., Novorozenecké oddělení FNO

Datum doručení žádosti:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protocol Summary of Final Protocol, version 1.0, 6.5.04

· Final Protocol, version 1.0, 30.4.04, Agent name – Numax

· Investigator's Brochure,  version 2.0, 12.5.04, Agent name – Numax

· Investigator's Brochure, version 10.0, 5.5.04, Agent name – Synagis

· Summary of process changes since Palivizumab Application SV 494

· Investigator's Brochure Addendum, version 2.0, 23.6.04

· Schválení tekuté formy Synagisu FDA, 2.8.04

· Informace pro pacienta, Informovaný souhlas, Instrukce pro rodiče, verze 2.1., 7.5.04

· Case Report Form

· Certifikát pojištění

· Životopis řešitele

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· MUDr L. Kantor,  CSc., Novorozenecké oddělení  FNO

· SÚKL

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  109/04

Název: 

CONSTATRE: klinické hodnocení účinnosti a prevence relapsů onemocnění přípravku Risperdal Consta.

Identifikační číslo:  RISSCH3001 EudraCT Number: 2004-000870-29

Sponzor studie: Janssen-Cilag EMEA, zastoupená firmou Janssen-Cilag ČR, divize Johnson&Johnson, Na Radosti 399, 155 25  Praha 5  
Odpovědný řešitel: Doc.MUDr.V. Pidrman, Ph.D.

Datum doručení žádosti:  23.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protokol, Amenden 15.7.04

· Informace pro pacienta a informovaný souhlas, CZ 1.0, 24.7.04

· Soubor informací pro zkoušejícího, edition 5, 30.12.03

· Soubor informací pro zkoušejícího, edition 7, 19.8.03

· Certifikát pojištění

· Smlouva se zkoušejícími a s zdravotnickými zařízeními

· Dotazníky SF-12, SQLS-R4

· Kartička pacienta

· Životopis

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Doc.MUDr. V. Pidrman, Ph.D., Psychiatrická klinika  FNO

· SÚKL

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  43/04/2 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., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

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:  21.6.04
Datum jednání EK:  23.8.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

- Informace pro pacienty a informovaný souhlas, CZ2 – 14.6.04

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

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

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

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

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. : 6/04/3 MEK 2 – 116/03

Název:

A double-blind, randomised, multicentre, prospective, placebo-controlled Phase IIb study to evaluace the efficacy and safety of transdermal lisuride as add-on  medication in patiens with fluctuating Parkinson's disease, motor fluctuations and „OFF“ periods during the waking day.

Identifikační číslo: TULIP IIb
Zadavatel: NeuroBiotec GmbH, Tageler Straβe 6, D-13353 Berlín, Germany
Monitor studie: DUX Consulting, a.s., J.Zajíce 29, 170 00 Praha 7

Místo event.místa provádění klinického hodnocení:

Neurologická klinika FNO Motol, Praha 5 – doc.MUDr.M.Bojar,CSc.

Neurologická klinika FNO Olomouc – prof.MUDr.K.Urbánek,CSc.

Neurologická klinika FN Plzeň – prof.MUDr.Z.Ambler,DrSc.

Neurologická klinika FN U Sv.Anny, Brno – prof.MUDr.I.Rektor,CSc.

Neurologická klinika UK, Praha 2 – prof.MUDr.E.Růžička,DrSc.

Neurologická klinika FN Hradec králové – doc.MUDr.G.Waberžinek

Neurologické oddělení Nemocnice Písek – MUDr. Daniel Rosol

Datum doručení žádosti:  12.7.04, 30.7.04
Datum vzetí na vědomí:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Amendment 3, verze CZE-1, 11.6.04

· Nové centrum - MUDr.Daniel Rosol, Neurol.odd. Nemocnice Písek - životopis 

Výrok a jeho odůvodnění:

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určená jako EK pro multicentrická hodnocení.

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

Prof.MUDr.K.Urbánek, CSc. - Neurologická klinika FNO 

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Lokální etické komise

FN v Motole, Praha 5

FN LF UK Plzeň

FN u Sv. Anny, Brno

VFN a 1.LF UK Praha

FN UK Hradec Králové

Nemocnice Písek

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  4/01/24

Název: 

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

Identifikační číslo:  MK-0966

Řešitel: 

· Doc.MUDr. V. Procházka, Ph.D., II. Interní klinika FNO

· MUDr. I. Pokorný, Gastroenterologické centrum, Budovatelů 6, 750 00 Přerov

Datum doručení žádosti:  červen až srpen 04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Protocol/Amendment č. 122-04, 6.5.04

· Case Report Forms, B1863, 17.5.04

· Dodatek k mezinárodnímu informovanému souhlasu, 16.6.04

· Dopis zkoušejícím v angličtině

· Dopis pacientům, návrh telefonického rozhovoru

· HHlášení nežádoucích účinků dle přiložených seznamů (25.6.04, 2.7.04,  15.7.04, 23.7.04, 6.8.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Doc.MUDr.V.Procházka, Ph.D.

· MUDr. I. Pokorný

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  20/04/1 MEK 14 
Název: 

Multicentre, double-blind, rising dose parallel group study of the efficacy and tolerability of ocaperidone versus olanzapine in schizophrenic patients

Identifikační číslo:   N3D/FOR-OCA-06

Monitor studie:  DUX Consulting, a.s., Bc.K.Poslušná, Jana Zajíce 29/216, 170 00 Praha 7

Místa provádění klinického hodnocení:

MUDr. V.Fait – Psychiatrická léčebna, Dobřany

MUDr. O.Krátká – Psychiatrická léčebna Brno – Černovice

MUDr. P. Mohr, CSc. – Psychiatrické centrum, Praha 8

Prof.MUDr.J.Raboch – Psychiatrická klinika, VFN, Praha 2

MUDr. Z. Vyhnánková – Psychiatrická léčebna Bohnice, Praha

MUDr. J. Hronek – Nestátní zdravotnické zařízení, Plzeň

Datum doručení žádosti:  18.6.04

Datum jednání EK:  23.8.06

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Dodatek protokolu č. 1, finální verze, 6.4.04

· Dodatek protokolu č. 2, finální verze, 15.6.04

· Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, česká verze č. 2, 27.4.04

· Informace pro pacienta určená pro centrum prof.Rabocha, česká verze č.2, 27.4.04

· Nové centrum – MUDr. J. Hronek, Nestátní zdravotnické zařízení, Plzeň

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: 

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Lokální etické komise

Psychiatrická léčebna, Dobřeny

Psychatrická léčebna, Brno Černovice

Psychiatrické centrum, Praha 8

Všeobecná fakultni nemocnice a l.LF UK, Praha

Psychiatrická léčebna Bohnice, Praha, 

Nestátní zdravotnické zařízení, Plzeň

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  62/03/5

Název: 

A Phase III, Double-Blind, Randomized Active-Controlled, Two-Armed, Multicenter, Efficacy and Safety Assessment (ACTAMESA) of Org 5222 and Olanzapine in the Treatment of Patients With Schizophrenia or Schizoaffective Disorder

Identifikační číslo:  ACTAMESA 25517
Monitor studie:  PPD Czech Republic 

Odpovědný řešitel: prof.MUDr.J.Bouček,CSc. , Psychiatrická klinika FNO

Datum doručení:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Dodatek II, verze červen 04

· Informovaný souhlas a informace pro pacienta v české jazyce – Amendment II, verze 2.0, 17.6.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Prof.MUDr.J.Bouček,CSc.

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  53/03/10

Název: 

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. 

Identifikační číslo:  804-00,  MK-0653

Řešitel: prof.MUDr.H.Vaverková, CSc., III. Interní klinika FNO

Datum doručení žádosti:  24.6.-4.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Amendment 804-03,  14.6.04

· hlášení nežádoucích účinků dle přil.seznamu (24.6.04, 25.6.04, 28.6.04, 2.7.04, 22.7.04, 3.8.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  17/04/3 MEK 11

Název: 

A 24-week, Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-and Active-controlled, Parallel-group Evaluation of the Efficacy, Safety, and Tolerability of the Once-daily Exelon® Patch Formulation in Patients with Probable Alzheimer's Disease (MMSE 10-20)

Identifikační číslo:  CENA713D 2320

Zadavatel:  Novartis, s.r.o., Pharma, V Olšinách 75, P.O.BOX 151, 100 00  Praha 10 – Strašnice (MUDr. M. Cikhart)

Místa provádění klinického hodnocení:

Prof. J.Raboch, Psychiatrická klinika KU, Ke Karlovu 11, Praha 2

Prof.I.Rektor, Neurologická klinika MU, Pekařská 53, Brno

Doc.V.Pidrman, Psychiatrická klinika FNO

Prof.Švestka Psychiatrická klinika, Brno Bohunice, Jihlavská 20

Dr. R. Taláb, Neurologická amb.,Sladkovského 215, Hradec Králové

Datum doručení:  10.8.04
Datum jednání EK:  23.8.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Amendment 1 (2.7.04)

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.Pidrman, Psychiatrická klinika FNO

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Doc.MUDr.V.Pidrman, Psychiatrická klinika FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  41/04/1

Název: 

A Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled, Dose-Ranging Study of TC-2403-12 Administered as an Enema for Treatment of Active Mild-to-Moderate Disatal Ulcerative Colitis 

Identifikační číslo:  TC-2403-12-CRD-001

Odpovědný řešitel: MUDr. M. Konečný, Ph.D.

Pracoviště:  II. Interní klinika FNO

Datum doručení žádosti:  11.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Amendment 3, 19.5.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  94/04/1  MEK 27

Název: 

Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie ke zhodnocení  bezpečnosti a relativní účinnosti očkovací látky CAIV-T proti inaktivované chřipkové očkovací látce u dětí ve věku 6-59 měsíců.

Identifikační číslo:  MI-CP111

Zadavatel:  PPD Czech Republic, s.r.o., Thákurova 4, Praha 6

Místa provádění klinického hodnocení:

· MUDr.I.Rotscheinová, Privátní praxe prak.lékaře pro děti a dorost, Údolní 16, Brno

· MUDr.P.Mokroš, IN Boskovice, Dětské oddělení, Boskovice

· MUDr.M.Mokrošová, Privátní praxe prak.lékaře pro děti a dorost, Lysice

· Prim.MUDr.H.Honomichlová, Odborné ordinace pro děti, STOPED s.r.o.Plzeň

· Prim.MUDr.J.Biolek, Nemocnice s poliklinikou, APP pro děti a dorost, Most

Datum doručení:  16.8.04, 20.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Aktualizovaný seznam zkoušejících v ČR, včetně příslušné LEK

· Životopis prim.MUDr.H.Honomichlové pro lokální posouzení

· Požadavky hlavního hygienika, 26.7.04

· Informace pro pacienta/Informovaný souhlas pacienta, verze 12.8.04 (i s vyznačenými změnami oproti verzi 24.5.04)

· Sešit pacienta – verze 12.8.04

· Aktualizovaný Protokol studie verze 23.7.04, final version 2.0 (seznam změn oproti původní verzi Protokolu)

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. M. Mokrošová, Privátní praxe prak.lékaře pro děti a dorost, 679 71 Lysice, Komenského 429

· Prim. MUDr. J.Biolek, Nemocnice s poliklinikou v Mostě, APP pro děti a dorost, J.E.Purkyňova 270, 434 64 Most

· MUDr. P. Mokroš, IN Boskovice a.s., Dětské oddělení, Otakara Kubína 179, 680 21 Boskovice

· Prim.MUDr.H.Honomichlová, Odborné ordinace pro děti, STOPED s.r.o.Plzeň

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Lokální etické komise

FN Brno, Jihlavská 20

IN Boskovice a.s.

FN Plzeň

Nemocnice s poliklinikou, Most

· MUDr.Mokrošová M., Lysice

· Prim.MUDr. J.Biolek, Most

· MUDr.P. Mokroš, Boskovice

· Prim.MUDr.H.Honomichlová, Plzeň

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  45/04/2

Název: 

Randomizovaná, multicentrická, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná dvouramenná studie fáze III hodnotící per os podávaný GW 572016 (inhibitor Erg B1/2) v kombinaci s paclitaxelem u pacientek dříve neléčených pro pokročilý nebo metastatický karcinom prsu.

Indentifikační číslo: EGF 30001 GW572016 

Odpovědný řešitel: prof. MUDr.J.Macháček,CSc., Onkologická klinika FNO

Datum doručení: 16.8.04, 

Datum jednání EK:  23.8.04
Seznam hodnocených dokumentů: 

· Amendment 3, č.protokolu UM2003/00058/03, 2.7.04

· Informovaný souhlas – verze 2.0, 9.7.04

· Hlášení nežádoucích účinků A0519839A, B0340544A, A0517207A, A0519503A, B0336418A

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK výše uvedené vzala na vědomí. 

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  59/03/3

Název: 

A multicenter, randomised, double-blind, placebo-controlled trial comparing the efficacy and safety of Reteplase and Abciximab combination therapy with Abciximab alone administered early or just prior to primary percutaneous coronary intervention for acute myocardial infarction. 

FINESSE (Facilitated Intervention with Enhanced Reperfusion Speed to Stop Events) 

Identifikační číslo:  C0116T40

Odpovědný řešitel: MUDr. Marek Richter, I.interní klinika FNO

Datum doručení :  13.7.04, 10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Průběžná zpráva z 9.7.04

· Hlášení nežádoucího účinku (BE-JNJFOC-20040300157.(5)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK výše uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  49/01/18

Název: 

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

Identifikační číslo:  C1801
Řešitel: MUDr. B. Muchová, Neurologická klinika FNO

Datum doručení:  červenec-srpen 2004

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucích účinků  (ANTE001211 2.7.04, ANTE001140 14.6.04, ANTE001137 30.6.04, ANTE001174 25.6.04, ANTE001139 11.6.04, ANTE001140 23.6.04, ANTE000416 23.6.04, ANTE001119 18.6.04, ANTE001174 28.7.04, ANTE001228 2.8.04,  ANTE000308 21.7.04, ANTE001174 19.7.04, ANTE001211 20.7.04, ANTE001030 7.7.04). 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  100/02/18

Název: 

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

Identifikační číslo:  0468H1-316-EU

Řešitel: doc.MUDr.P.Bachleda,CSc., Transplantační centrum FNO

Datum doručení:  červenec, srpen 04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucích účinků dle přil.seznamu (17.6., 2.7.04, 15.7.04, 29.7.04)

· aktualizovaný přehled  závažných nežádoucích příhod (19 příhod)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  85/04/2

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 :  9.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 
· hlášení nežádoucího účinku  E2007 SUSAR 001 (1.7.04) – M30001-204-1

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  118/99/10

Název: 

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

Identifikační číslo:  7054IL/0024 

Řešitel:  MUDr. V. Študent, Urologická klinika FNO

Datum doručení :  30.6.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- souhrnná zpráva z 28.5. 04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  60/04/2  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 :  červen,červenec,srpen 2004

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Povolení SÚKLu (21.6.04) 

· Hlášení nežádoucích účinků (000#5#2004-00443 z 12.8.04,  000#5#2004-00232 z 28.7.04,  000#5#2004-00356 z 15.7.04, 000#5#2004-00366 z 19.7.04, 000#5#2004-00370 z 9.7.04,  000#5#2004-00326 a 000#5#2004-00366 z 2.7.04, 000#5#2004-00266 z 3.8.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK 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: 

· MUDr.J.Burešová, Neurologická klinika FNO

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

Olomouci dne 23.8.2004 





Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· MUDr.J.Burešová, FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  130/03/5

Název: 

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.

Identifikační číslo:  AVA100193

Odpovědný řešitel:  Prof. MUDr. J.Bouček, CSc., Psychiatrická klinika FNO

Datum doručení:  červen, srpen 2004

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucích účinků (periodické hlášení 1.5.-31.7.04, B0339673A z 11.8.04, B0339673A z 30.7.04, B0316346A z 24.6.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  31/03/7

Název: 

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

Identifikační číslo:  99824
Pracoviště:  Psychiatrická klinika FNO

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

Datum doručení žádosti:  7.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

-  průběžná zpráva o klinické hodnocení léčiva z 2.7.2004

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  14/03/3

Název: 

Multicentrická otevřená studie k ověření účinnosti a bezpečnosti kombinační léčby s ribavirinem  (MV 17117A) u pacientů s chronickou hepatitidou C. 

Identifikační číslo:  MV 17117A

Pracoviště:  II.interní klinika FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Pavla Zámečníková

Datum doručení :  8.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- zpráva o průběhu klinického hodnocení léčiva z 29.6.04.

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  104/02/13

Název: 

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

Identifikační číslo:  Wyeth 3074A1-306-WW

Řešitel: Doc.MUDr.T.Grosmanová, CSc., IPCHO  FNO

Datum doručení:  červenec až srpen 2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucích účinků HQWYE473408DEC03, HQWE186619NOV03, HQWYE683625JUN04, HQWYE748329JUN04, HQWYE362105APR04, HQWYE523618JUN04, HQWYE913414MAY04, HQWYE373809JUN04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vzala uvedené na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  103/02/13
Název: 

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.

Identifikační číslo:  Wyeth 3074A1-305-WW
Řešitel: MUDr. J. Dobešová, Klinika chorob kožních a pohlavních FNO

Datum doručení:  červenec až srpen 2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucích účinků HQWYE473408DEC03, HQWE186619NOV03, HQWYE683625JUN04, HQWYE748329JUN04, HQWYE362105APR04, HQWYE523618JUN04, HQWYE913414MAY04, HQWYE373809JUN04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vzala uvedené na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  21/04/3  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:  21.6., 30.7., 10.8.
Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 
· hlášení nežádoucích účinků (368161–nové informace, 375431–initial, 368161-initial+368161/2, 372459-nové informace, 372996-nové informace, 345695-initial+345695/5, 369450, 372459-initial, 372996-initial, 369450/1).

· zahájení klinického hodnocení ve všech třech centrech

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: 

- - 

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Lokální etické komise

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  22/04/3 MEK 16
Název: 

A open-label, randomized,  multicenter, parallel group study to demonstrate correction of anemia using intravenous injections of RO0503821 in patients with chronic kidney disease who are on dialysis.  

Identifikační číslo:  BA 16736B s PK

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

Místa provádění klinického hodnocení:

Prof.MUDr. S. Sulková – Interní oddělení Strahov, Praha 6

MUDr. Z. Bitterová – Nefrologicko-dialyzační odd., Masarykova nemocnice, Ústí nad Labem

MUDr. M. Ryba – Oddělení nefrologie a dialýzy, Krajský nemocnice, Liberec

Datum doručení:  21.6., 30.7., 10.8.
Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 
· hlášení nežádoucích účinků (368161–nové informace, 375431–initial, 368161-initial+368161/2, 372459-nové informace, 372996-nové informace, 345695-initial+345695/5, 369450, 372459-initial, 372996-initial, 369450/1).

· Zahájení klinické hodnocení v centru prof.MUDr.Sulkové,DrSc.

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: 

- - 

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Lokální etické komise

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  88/00/4

Název: 

SENIORS - study of effect of nebivolol intervention on outcomes and rehospitalisation in seniors with heart failure

Identifikační číslo:  MR/01-99/01-Nhf

Řešitel:  MUDr. P. Palacký, Interní oddělení Okresní nemocnice Vsetín, Nemocniční 955, Vsetín 755 32

Datum doručení žádosti:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· studie ukončena v únoru 2004, předloženy nežádoucí účinky 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  12/01/5

Název: 

Randomizovaná srovnávací studie léčby nemocných s difuzním velkobuněčným B-nehodgkinským lymfomem kombinací CHOP u příbuzných režimů s nebo bez protilátky anti-CD20 rituximab (IDEC C2B8) v první linii léčby

Identifikační číslo:  M 39045

Odpovědný řešitel: prof. MUDr. K.Indrák, DrSc., Hemato-onkologická klinika FNO

Datum doručení: 17.6.04, 11.8.04  
Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucího účinku MCN 206348, MCN 207739 

· nová Investigator's Brochure – verze 9 z června 2004

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  92/04/1  MEK 25

Název: 

Vyléčení pacientů trpících zánětem jícnu stupně A-D dle Los Angeleské klasifikace způsobeným gastroesofageálním refluxem po léčbě dihydrátem hořečnaté soli pantoprazolu 80 mg jednou denně ve srovnání se seskvihydrátem sodné soli pantoprazolu 40 mg jednou denně po dobu 4 nebo 8 týdnů. 

Identifikační číslo:  BY1023/M3-906  EudraCT číslo: 2004-000493-32

Zadavatel:  ALTANA Pharma AG, Byk-Gulden-Str.2, 78467 Konstanz, Německo

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

Místa provádění klinického hodnocení:

· MUDr.D.Pulgretová, Gastroenterologie, Oblastní nemocnice Příbram

· MUDr.P.Vyhnálek, Interní klinika – gastroenterologie, Pardubice

· MUDr.L.Nedbalová, Gastroenterologie, Krajská nemocnice Liberec

· Doc.MUDr.V.Procházka,Ph.D., II.interní klinika FN Olomouc

· MUDr.L.Štrincl, Gastroenterologická amb., Okresní nemocnice, Tábor

· MUDr. Z.Králová, Privátní odborná amb.,gastroenterologie, Lovosická 440/40, Praha 9

· Doc.MUDr.M.Kment,CSc., II.interní klinika, FN Královské Vinohrady, Praha 10

· MUDr.P. Zdeněk, I.interní klinika FN Plzeň

· MUDr.M.Široký, GE ambulance, Mánesova 646, Hradec Králové

· MUDr.L.Gabalec, Endoskopie, Nemocnice Ústí nad Orlicí

· MUDr.K.Lukáš,CSc., IV.interní klinika, VFN , Praha 2

· MUDr.T.Vaňásek,Ph.D., Hepato-gastroenterologie, Hradec Králové

Datum doručení žádosti:  10.8.2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 
· změna Lokální Etické komise u MUDr.Širokého – FN Hradec Králové LF UK a VLF JEP

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK 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: 

· doc.MUDr.V.Procházka, Ph.D., II.interní klinika FNO

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  46/01/11

Název: 

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

Identifikační číslo:  NBI-6024-0101   
Odpovědný řešitel: MUDr. J. Venháčová, Dětská klinika FNO

Datum doručení :  14.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- změny v Investigator's Brochure ((edice č. 8 z 24.3.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  7/02/8

Název: 

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

Identifikační číslo:  ISIS 2302-CS21

Odpovědný řešitel: MUDr. M. Konečný, II. interní klinika FNO

Datum doručení:  30.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucího účinku 200083.4

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  40/04/2 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 :  16.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Informace pro pacienta a formulář informovaného souhlasu, verze 02, 8.6.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK 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: 

- prof.MUDr.K.Urbánek – Neurologická klinika FNO

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Lokální Etické komise 

· Prof.Urbánek – neurol.kl.FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  74/00/10

Název: 

Open, randomized, parallel group, multi-center study to investigate the effect of early anemia correction with epoetin beta on the reduction of cardiovascular risk in patients with chronic renal anemia who are not on renal replacement therapy

Identifikační číslo:   BA16169

Řešitel:  MUDr. Z. Kosatíková, III. interní klinika FNO

Datum doručení žádosti:  30.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucích účinků (MCN369450 z 10.6., 31.5., 11.6., 9.6., 17.6., 28.6., MCN345695 21.6., 28.6.)  

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  129/02/9

Název: 

CT-2103 versus Docetaxel v druhé linii léčby nemalobuněčného zhoubného nádoru plic (NSCLC):  III.fáze studie

Identifikační číslo:  PGT302 

Řešitel: Prof.MUDr.V.Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocní a tuberkulózy FNO

Datum doručení žádosti:  16.704

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Průběžná zpráva o klinickém hodnocení léčiva z 2.7.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK výše uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  9/04/1  MEK 5 

Název: 

Efficacy and Safety of 200mcg QD or 200mcg BID Mometasone Furoate Nasal Spray (MFNS) vs Amoxicillin vs Placebo as Primary Treatment of Subjects With Acute Rhinosinusitis

Identifikační číslo:  P02692

Zadavatel: Schering-Plough, Central East AG, Na Příkopě 25, 110 00  Praha 1

Místa provádění klinického hodnocení:

Odd. ORL, FN Brno, Jihlavská 20 – MUDr. A. Trnka

Odd. ORL a chirurgie hlavy a krku, Nemocnice Na Homolce, Praha – MUDr.J.Černá

Datum doručení: 16.7.04
Datum jednání EK: 23. 8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 
- oznámení o nezahájení studie (12.7.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK 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: 

-  

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  47/03/11

Název: 

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

Identifikační číslo:  MK-0663 (Tablets)

Odpovědný řešitel:  MUDr. Pavel Horák, CSc., III. interní klinika FNO

Datum doručení žádosti:  červen až srpen 2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu (8.6.04, 17.6.04, 22.6.04, 28.6.04, 8.7.04, 15.7.04, 21.7.04, 30.7.04,  6.8.04, 9.8.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  122/02/16

Název: 

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.

Identifikační číslo:  O-00042-A003   BNP7787

Řešitel: prof.MUDr.V. Kolek, DrSc., Klinika plicních nemocní a tuberkulózy FNO

Datum doručení žádosti:  16.7., 30.7, 10.8. 2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucích účinků (005#5#2003 21703003, ONC000145 21.7., 20.7., 12.7.04, OPNC000159,  ONC000157)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK výše uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  17/03/6

Název: 

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. 

Identifikační číslo:  ELN100226-CD351-Amendment No 2

Řešitel: doc.MUDr.V.Procházka, Ph.D., II. Interní klinika FNO

Datum doručení:  červen až srpen 2004

Datum jednání EK:  23.8.2004

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucích účinků (ANTE000416 follow up2, ANTE001140 follow up2, ANTE001174, ANTE001119 follow up2, ANTE001174, ANTE000308 follow up, ANTE001174 follow up1, ANTE001030 follow up2,  ANTE001119 follow up 1, ANTE001140 follow up1, ANTE001137 follow up1, ANTE001140 follow up3,

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  44/04/3  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:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucích účinků (dle přiloženého seznamu „Safety Letters“ z 6.8.04) 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK 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: 

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

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j.:  5/04/3  MEK 1 
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: červenec až srpen 04
Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucích účinků dle přiložených seznamů (29.6.04, 30.6.04, 29.7.04, 22.7.04, 12.7.04, 13.8.04, 2.7.04, 23.6.04, 9.7.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Stanovisko vydává EK, určená jako EK pro multicentrická hodnocení. 

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

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

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  88/04/1  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:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04
Seznam hodnocených dokumentů: 
· hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu (z 22.7.04, 29.7.04, 12.7.04, 13.8.04)

· zahájení studie v centru MUDr. J. Liehneho – Ústí nad Labem

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

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Doc.MUDr.F. Záťura, CSc.

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  120/02/6

Název: 

A Phase II Randomised, Double-Blind, Two-Dose, Placebo-Controlled Multicentre Study of 4-Hydroxy Tamoxifexn Gel for Cyclical Mastalgia in Otherwise Healthy Pre-Menopausal Women with Regular Menstrual Cycles.

Identifikační číslo:  01-40HT-02

Odpovědný řešitel:  prof.MUDr. Kudela, CSc., Porodnicko-gynekologická  klinika FNO

Datum doručení žádosti:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- ukončení studie  (Final Study Report z 9.8.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí. 

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  29/04/2   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. B.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 :  19.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 
-  lékové interakce (12.8.04)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK 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: 

- - - - - 

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO

Rozdělovník:

· Zadavatel studie

· Lokální etické komise

VFN, Praha 2

Okresní nemocnice, Třebíč

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  53/03/10

Název: 

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. 

Identifikační číslo:  804-00,  MK-0653

Řešitel: prof.MUDr.H.Vaverková, CSc., III. Interní klinika FNO

Datum doručení :  20.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· pacienti č. 24005, 24006, 24009 – udělena výjimka sponzorem o zařazení do studie -  nesplnění laboratorních kriterií

· hlášení SAE – pacient č. 3945 z 26.10.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  9/03/2

Název: 

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

Identifikační číslo:  KKL012002

Odpovědný řešitel:  prof.MUDr.Helena Vaverková, CSc.,  III.interní klinika FNO

Datum doručení :  19.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Ukončení klinického hodnocení dne 24.6.04.

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  12/02/7

Název: 

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

Identifikační číslo:  CAM307-A1

Odpovědný řešitel:  prof. MUDr. K.Indrák,  DrSc., Hemato-onkologická klinika FNO 

Datum doručení :  11.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu z 11.8.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  35/99/10 

Název: 

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

Identifikační číslo:  CML-8

Řešitel: MUDr. E. Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO

Datum doručení :  7.7.04, 11.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu z 11.8.04   .

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  82/04/1

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:  10.6.04, 30.7.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Informace o studii pro dospělé a písemný informovaný souhlas (č. 2, 24.5.04)

· Dodatek k Informovanému souhlasu týkající se genetického výzkumu (č.2 24.5.04)

· Informace pro pacienta týkající se dotazníku kvality života 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK vydává souhlasné stanovisko.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  128/02/3

Název: 

A Randomized Controlled Trial of Posaconazole vs.Standard Azole Therapy for Prevention of Invasive Fungal Infections Among High-Risk Neurotropenic Patients

Identifikační číslo:  PO1899

Řešitel: MUDr. E. Faber, CSc., Hemato-onkologická klinika FNO

Datum doručení:  11.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucích účinků 2004-05-2080 z 11.8.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK výše uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  64/03/4

Název: 

A double-blind, randomised, placebo-controlled study of the efficacy of escitalopram in the prevention of relapse of major depressive episodes in elderly patients

Identifikační číslo:  10185

Odpovědný řešitel:  prof.MUDr. Jaroslav Bouček, CSc., Psychiatrická klinika FNO

Datum doručení:  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

- hlášení nežádoucího účinku ( DKLU1010843(5)

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  119/03/4

Název: 

A double blind, randomised, parallel-group, placebo controlled, 6-month study of  Gaboxadol 15 mg fixed-dose in  non-elderly outpatients with primary insomnia. 

Identifikační číslo:  Lundbeck 997 84 

Odpovědný řešitel:  prof. MUDr. Jaroslav Bouček, CSc., Psychiatrická klinika FNO

Datum doručení :  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Nová Investigator's Brochure, edition 7, 4.6.04

· Informace pro pacienty a formulář informovaného souhlasu, verze 4, 14.7.04

· Hlášení nežádoucího účinku DKLU1011764(0) 

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  42/04/2 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 :  10.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Informace pro pacienta/ Informovaný souhlas 10206, česká verze 2, 3.5.04

· Informace pro pacienta/ Informovaný souhlas 10207, česká verze 2, 3.5.04

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.J.Bouček,CSc., Psychiatrická klinika FNO

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová








2.místopředseda Etické komise FNO 

Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  109/02/6

Název: 

An open-lebel, randomized, phase III comparative trial of BBR 2778 + rituximab versus rituximab in the treatment of patients with relapsed or refractory indolent non-Hodgkin's lymphoma (NHL)

Identifikační číslo:  AZA III 02

Odpovědný řešitel: prof. MUDr. K.Indrák, DrSc., Hemato-onkologická klinika FNO

Datum doručení žádosti:  11.8.04

Datum jednání EK:  23.8.04

Seznam hodnocených dokumentů: 

· Investigator's Brochure , edition 6, 15.7.02

· Hlášení nežádoucích účinků z 30.3.04, 31.3.04

· Investigator Alert Cover Letter signed on 1.4.04

· Ukončení klinického hodnocení k 28.5.04

Výrok a jeho odůvodnění:  

EK uvedené vzala na vědomí.

Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

V Olomouci dne 23.8.2004 



MUDr. Jindřiška Burešová
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