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

__________________________________________________________________________________________


Čj.: 131/03

Pracoviště:  Ústav lékařské biofyziky FNO

Odpovědný řešitel:  prof. Ing. Jan Hálek, CSc. 

Bezpečnost ultrazvuku v medicíně

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním výzkumného záměru. 

EK doporučuje vytvořit informaci pro zkoumané terapeuty, včetně informovaného souhlasu. Dále je potřeba ošetřit případný střet zájmů 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

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 132/03

Pracoviště:  Hemato-onkologická klinika  FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Edgar Faber, CSc.

Imunoterapie chronické myeloidní leukémie – terapeutické vakcíny na myším modelu a příprava klinické studie.  

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie podle znění předložené dokumentace:

· stručná charakteristika a plán experimentální studie

· souhlas vedoucího pracoviště

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 133/03
Pracoviště:  II. interní klinika  FNO

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

Studie č.: NO001 CS001

A Randomized, International, Multicenter Study to Assess the Efficacy and Safety of Mesalazine EC tablets 500mg and Salofalk tablets 500mg in the Treatment of Mild to Moderate Active Ulcerative Colitis.  

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie podle znění předložené dokumentace:

· protokol studie – verse 3.6.2003

· záznamový list pacienta – verse 3.6.2003

· deník pacienta 

· Informace pro pacienta  a Informovaný souhlas

· souhrn údajů o přípravku 

· certifikát o pojištění

· schválení SÚKLu

· Investigator's Brochure – verze 1 z 30.6.2003

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 134/03

Pracoviště:  Hemato-onkologická klinika FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Tomáš Papajík, CSc. 

Studie č.:  CORAL  50-03B

Randomizovaná studie srovnávající režim ICE plus rituximab (R-ICE) s režimem DHAP plus rituximab (R-DHAP) u dříve léčených pacientů s CD 20 pozitivním difúzním velkobuněčným lymfomem z B lymfocytů vhodným pro vysokodávkovanou terapii a transplantaci s následnou randomizací mezi udržovací léčbou rituximabem a sledováním. 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie podle znění předložené dokumentace:

· protocol studie – verze 31.01.03

· Informace pro nemocné a Informovaný souhlas – verze 1.0 z 2.6.03

· CRF studie – 19.06.03

· Certifikát pojištění

· souhlas přednosty kliniky

· životopis řešitele 

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 135/03

Pracoviště:  Hemato-onkologická klinika FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Tomáš Papajík, CSc. 

Účinnost udržovací léčby Rituximabem po indukční chemoterapii (R-CHOP vs E-FC) u starších pacientů s diagnózou lymfomu z buněk plášťové zóny. 

Prospektivní randomizovaná mezinárodní multicentrická klinika studie III.fáze

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie podle znění předložené dokumentace:

· protokol studie 

· CRF – verse 13.10.03

· Certifikát pojištění

· popis studie v české verzi

· Informace pro pacienta – verze 2.6.03

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

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 136/03
Pracoviště:  Kožní ordinace, Jánského 24, Olomouc

Odpovědný řešitel:  MUDr. Helena Korandová, CSc.

Studie č.: 307760/DE00659

Multicenter, double-blind, double-dummy, randomized parallel group study to evaluate the safety and efficacy of 0.030 mg   ethinylestradiol / 2mg dienogest for 6 treatment cycles in female patients with acne papulopustulosa in comparison to 0.035 mg ethinylestradil / 2mg cyproterone acetate and placebo. 

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie podle znění předložené dokumentace:

· protokol studie  - verse 29 Oct 03

· Investigator's brochure – edition number 5, 17. Sept 03

· CRF – verse 11 Nov 03, final version 17.12.03

· Informace pro pacientky, Informovaný souhlas – česká verze 2 5.11.03

· Deník pacientky – 

· Product Monograph – 1999

· Valette Monograph -  6. Dec 99

· životopis zkoušející 

· dopis pro gynekologa a oznámení o těhotenství po ukončení studie 

· ohlášení SÚKLu

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP




Čj.: 1/04
Pracoviště:  Interní a diabetologická ambulance, SPEA s.r.o.,Olomouc

Odpovědný řešitel:  MUDr.et RNDr. Tomáš Brychta

Studie č.: TAK-559 EC 301

A clinical study to assess the efficacy and safety of TAK-559 (16 mg and 32 mg) compared with placebo in patients with type 2 diabetes mellitus who have no prior exposure to antidiabetic medications. A Phase III Study.   

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie podle znění předložené dokumentace:

· Originál protocol, 13Oct 2003

· Investigator's brochure, versions 3, 14Oct 2003

· Case Report Form,  final draft, 21Oct 2003

· Informovaný souhlas a informace pro pacienta, česká verze 1 

· Pojišťovací certifikát

· Podací dopis SÚKL

· Karta pacienta 

· Letter of delegation

EK doporučuje upravit přesnost a srozumitelnost českého překladu, zejména medicínských výrazů.  Např. urolog – specialista pro choroby močových cest,  nikoli specialista na močový měchýř.  

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 3/04

Pracoviště:  I. interní klinika FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. D. Marek, Ph.D.

Studie č.: SH-AHM-0062 

Použití candesartanu při léčbě hypertrofické neobstrukční kardiomyopatie – CHANCE   

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci projednala na svém zasedání dne 12. ledna 2004 návrh plánu klinického hodnocení studie a podle § 34 odst. 1) a § 35 odst. 1) písm. b) zákona č. 79/1997 Sb. ve znění pozdějších předpisů  zákona č. 129/2003 Sb. uděluje souhlas s prováděním klinické studie podle znění předložené dokumentace:

· protokol studie 

· Informace pro pacienta  a Informovaný souhlas  - 9.5.2001

· souhlas přednosty kliniky

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 74/00/7

Pracoviště:  III. interní klinika FNO

Odpovědný řešitel: MUDr. Z. Kosatíková

Studie č.: BA16169

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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12.ledna 2003 projednala a schválila 

· dodatek 3 k Informovanému souhlasu pacienta – 27.11.03

a vzala na vědomí

· výroční zprávu z 11.7.03

· výroční zprávu o průběhu studie na III. interní klinice z 19.12.03

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 118/99/8

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 12.ledna 2004 projednala a schválila 

· Protokol studie – verse 4 – 8.8.03

· Dodatek – verse 6 –  8.8.03

· Administrativní změny – verse 4 – 31.3.03

· Administrativní změny – verse 5 – 15.9.03

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 53/03/4

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 12.ledna 2004 projednala a schválila novou verzi:

· protokolu studie – 25.9.03,

· formuláře informovaného souhlasu pro pacienta – 23.9.03,

a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků z 30.12.03 dle přiloženého seznamu. 

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 123/03/1

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 12.ledna 2004 projednala a schválila novou verzi: 

· protocol Amendment 1 – 5 Dec 2003

· Informace pro pacienta – česká verze PK 3 – 11.12.03

· Informace pro pacienta – česká verze 3 – 11.12.03

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 49/01/15
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 12.ledna 2004 projednala a vzala na vědomí:

· hlášení nežádoucích účinků ANTE000870 z 4Dec 03, ANTE000877 z 20Nov 03, ANTE000823 z 12Dec 03, ANTE000416 z 17Dec 03, ANTE000725 z 10Dec 03. 

· sloučení sponzora studie – firma Biogen Inc  s firmou Idec

· certifikát pojištění platný do 12/04

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 100/02/12

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 12.ledna  2004  projednala a vzala na vědomí 

· nové bezpečnostní údaje z 28.8.03 

· hlášení nežádoucího účinku na zdejším pracovišti – č.7414 – z 18.12.03, č. 7404 – z 17.12.03,  č. 7406 – z 17.12.03

· globální roční  zprávu z 21.2.03 a souhrn dosavadního průběhu z 27.11.03

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 104/02/7

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 12.ledna 2004  projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků  HQWYE473408DEC03 z 12Dec 03,   HQWYE279270OCT03 z 4Nov 03,  HQWYE717704NOV03 z 14Nov 03, HQWYE527927OCT03 z 24Nov 03, HQWYE468708DEC03 z  11Dec 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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 122/02/12

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 12.ledna 2004  projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků 005#5#2003-21703 001 z 23Dec 03,  984#5#21716 000, 005#5#2003-21625 001, 005#5#2003-21543 002, 984#5#2003-21063 002 z 17Dec 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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 118/02/3

Pracoviště:  III. interní klinika FNO

Odpovědný řešitel:  doc.MUDr.V.Horčička, CSc.

Studie č.: PB-TTC-01

Double blind randomized clinical study comparing efficacy and safety of buprenorphine TDS  35 ųg/h and tramadol SR 100mg  in the patients with chronic pain of non-tumour origin.

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12.ledna 2004 projednala a  vzala na vědomí hlášení nežádoucího účinku 510#5#2003-30635001 z 8.12.03.

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 12. ledna 2004                                 MUDr. Jindřiška Burešová 



 2. místopředseda EK FNO a LF UP


Čj.: 18/03/2

Pracoviště:  Odd. alergologie a klinické imunologie FNO

Odpovědný řešitel: prim. MUDr. Ludmila Pavelková

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 12.ledna 2004 projednala a vzala na vědomí

· průběžnou zprávu z 22.12.03 

· administrativní změna k protokolu z 9.9.03

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 20/03/2

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 12.ledna 2004 projednala a vzala na vědomí

· průběžnou zprávu z 22.12.03 

· administrativní změna k protokolu z 9.9.03

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 103/02/9

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 12.ledna 2004 projednala a  vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků HQWYE473408DEC03 z 12.12.03, HQWYE468708DEC03 z 10.12.03. 

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 4/01/19

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 12.ledna 2004 projednala a  vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu z 12.12.03 a 31.12.03.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 4/01/19 - 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 12.ledna 2004 projednala a  vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků dle přiloženého seznamu z 12.12.03 a 31.12.03.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.:  4/03/2

Pracoviště: Klinika anesteziologie a resuscitace  FNO 

Odpovědný řešitel:  MUDr. Oldřich Marek

Studie č.:  F1K-MC-EVCM

Efficacy and Safety of Drotrecogin Alfa (Activated) in Adult Patients with Early Stage Severe Sepsis

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12.ledna 2004 projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků EWC031036467 z 10.12.03 a EWC031237253 z 17.12.03. 

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 47/03/5

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 12 ledna 2004 projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucích účinků ze dne 30.12.03 dle přiloženého seznamu.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.:  77/00/15
Pracoviště: Neurologická klinika FNO

Odpovědný řešitel: prim. MUDr. J. Burešová

Studie č.: LAM30007
Otevřená, multicentrická, randomizovaná studie sledující rozvoj příznaků „Syndromu polycystických ovarií“ (PCOS) u žen s nově zjištěnou epilepsií, které zahajují antiepileptickou léčbu buď monoterapií lamotriginem nebo valproátem

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12. ledna 2004 projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucího účinku  A0408659A z 29.12.03.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 43/01/6
Pracoviště: Urologická klinika FNO

Odpovědný řešitel: doc.MUDr. F. Záťura, CSc.

Studie č.: 598-CL-004/00-ETA-03


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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12. ledna 2004  projednala a vzala na vědomí zprávu o ukončení studie z 19.12.03.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 14/03/1

Pracoviště:  II.interní klinika FNO

Odpovědný řešitel:  MUDr. Pavla Zámečníková

Studie č. : MV 17117A

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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12. ledna 2004  projednala a vzala na vědomí hlášení nežádoucího účinku 343516 z 9.12.03.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 46/01/8
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 12. ledna 2004 projednala a vzala na vědomí výroční zprávu z 7.1.04.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 12/99/8

Pracoviště: Oddělení alergologie a klinické imunologie FNO

Odpovědný řešitel: MUDr. Hana Ostrčilová

Studie č.:  rhuMAb-E25 01 011 

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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12. ledna 2004 projednala a vzala na vědomí zprávu o ukončení studie ze dne  2.1.04.

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Čj.: 129/02/6

Pracoviště: Klinika plicních  nemocí a tuberkulózy FNO

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

Studie č.:  PGT302 

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

Etická komise Fakultní nemocnice a Lékařské fakulty Univerzity Palackého v Olomouci na svém zasedání dne 12.ledna 2004 projednala a  vzala na vědomí 

· hlášení nežádoucích účinků PGT-03-0701(0) z 8.1.04, PGT-03-0033(2)  z 8.1.04,

· zprávu o vyřazení pacienta ze studie ze zdejšího pracoviště. 

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 12. ledna 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.



 předseda Etické komise FNO a LF UP


Vážený pan 

Doc. MUDr. R. Ditmar, CSc.

Ortopedická klinika FNO








V Olomouci dne 20.1.04

Vážený pane docente,



na posledním  zasedání EK dne 12.1.2004 byla projednávána studie H8G-MC-EPBB, bylo shledáno několik závažných skutečností, které EK brání v bezpodmínečném schválení.  

Dostavte se prosím na zasedání EK dne 9.2.04 v 14.30 hod k prokonzultování výše uvedené studie.  







Doc.MUDr.V.Horčička,CSc.

