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Studie č.: kód projektu 23 IC 0920, IČP DSC/03/2357/06

Randomizovaná, dvojitě zaslepená, multicentrická, placebem kontrolovaná studie probíhající v souběžných skupinách ke zjištění účinku a bezpečnosti podání přípravku ITF 2357 při léčbě pacientů s aktivní středně závažnou až závažnou Crohnovou nemocí.

· Etická komise FNO a LF UP projednala na svém zasedání dne 18. února 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 (DSC/03/2357/06), Amended protocol 24.6.2003

· Amendment 2 (8.9.03), Amendment 3 (21.10.03)

· Informace pro pacienty v českém jazyce Verze 2 CZ (1.9.2003)

· Informovaný souhlas pacienta v českém jazyce Verze 2 CZ (1.9.2003

· Bezpečnostní kartička pro pacienta – Finální verze 1

· IBDQ (verze  1 CZ, 10.7.03), Pacientský deník (verze 1 CZ, 3.7.03)

· Investigator's brochure (Edition 3.1, duben 2003)

· CRF (Amended version 30.6.03)

· Životopis hlavního zkoušlejícího

· Pojištění subjektů 

· Smlouva na provedení KLH humánních léčivých přípravků 
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 18. února 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
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Stanovisko Etické komise FNO a LF UP

Č.j. :  9/04  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 žádosti: 4. února 2004

Datum jednání EK: 18. února 2004

Seznam hodnocených dokumentů: 
· Protocol P02692 – 11.8.03 Final

· Common terminology Criteria for Adverse Events v.3.0(CTCAE), published date June 10, 2003

· Investigator's brochure SCH32088,  version August 2002

· CRFs, version EDC manual 25 November 2003

· Informace pro pacienta a Formulář informovaného souhlasu, verze č. 2, 22.12.03

· Informace pro pacienta ke studii P02692 Rhinosinusitida

· Denní záznamy pacienta

· Překlad příbalové informace k nádechovémui průtokoměru 

· Komentář k instrukčnímu videozáznamu pro pacienta 2x

· Souhlasné stanovisko EK FN Brno, EK Nemocnice na Homolce Praha

· Certifikát o pojištění

· Souhlasné stanovisko SÚKLu

· Návrhy smluv s FN Brno a s Nemocnicí Na Homolce Praha

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: 

-  
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Složení EK FNO a LF UP v příloze.

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

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

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

-    48th  WMA General Assembly, Somerset West, Republic of South Africa, October 1996.

·      -     52nd WMA General Assembly, Edinburgh, Scotland, October 2000

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

· Stavovský předpis č. 10 ČLK - Etický kodex

· Zákon č. 129/2003 Sb., kterým se mění zákon č. 79/1997 Sb o léčivech a o změnách a doplnění některých souvisejících zákonů, zvláště §34 odst. 1) a §35 odst. 1( písm b).

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

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

Upozornění pro řešitele:

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

V Olomouci dne 18. února 2004                                 Doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
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