                       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
  tajemnice tel.a fax 588443449, e-mail:skyvovae@fnol.cz

____________________________________________________________________________________________________

Vyjádření EK FNO
Číslo jednací/Reference number: 63/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Nazální aplikace dexmedetomidinu a ketaminu.
Žadatel/Applicant: MUDr.Oldřich Marek, Klinika anesteziologie a resuscitace FN Olomouc, I.P.Pavlova 6, 775 20 Olomouc
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  14.5.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1.Lék Precedex je registrován v ČR k podání formou i.v. infuze.

Lék Calypsol je registrován v ČR pro i.v. a i.m. aplikaci a je přípustné i alternativní podání formou intranazální a bukální. (Viz databáze AISLP). 

Vzhledem  ke skutečnosti uvedené v první větě, bude  nutná konzultace se SÚKL, zda není nutné ohlášení studie SÚKLu (MUDr. Koblihová, MUDr. Němcová-Odd.klinického hodnocení a farmakovigilance).

2. Je nutno blíže definovat soubor osob, které vstoupí do studie (konkretizovat okruh osob) a způsob jejich náboru do studie  s ohledem na ochranu závislých osob (spolupracovníci, rodinní příslušníci, studenti  atd.). V případě skutečně zdravých dobrovolníků vyvstává otázka odměny- těžko lze předpokládat vstup  definovaných jedinců do studie z čistě  altruistických pohnutek. Zvolit jinou skupinu osob?

3. Odstavec „Sledované parametry“.

V bodu stupeň analgezie na bolestivý podnět, zvážit přehození pořadí uvedených stavů : nereaguje bolestivě – 2 (hluboká analgezie), reaguje bolestivě -1 (nízká analgezie), analogicky jako v předchozím bodu „sedace“(větší účinek vyšší číslo).

.

4. V odstavci „Očekávaný přínos pro pacienta“ zvážit, zda s ohledem na  bezpečnostní riziko uvádět,“ …aplikaci si může pacient provádět sám“(poslední věta). Alternativa  :…..aplikaci si může pacient provádět  sám za dohledu zdrav.pracovníka.                                

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:    14.5.2007        




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:   156/06 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 3 hodnotící podání přípravku Tarceva ® (erlotinib) po kompletní resekci nádoru s adjuvantní chemoterapií nebo bez adjuvantní chemoterapie u pacientů s nemalobuněčným karcinomem plic stádia IB-IIIA a s nádory s EGFR pozitivitou.

A Mult-center, Randomized, Double-blind,Placebo-controlled, Phase 3 Study of Singleagent Tarceva® (erlotinib) Following Komplete Tumor Resection with or without Adjuvant  Chemotherapy in Patient with Stage IB-IIIA Non-small Cell Lung Carcinoma who have EGFR-pozitive Tumors.
EudraCT number/ EudraCT number: 2005-001747-29

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   RADIANT/OSI-774-302
Zadavatel/Sponsor: OSI Pharmaceuticals, INC., 41 Pinelawn  Road,  Melville, New  York, 11747, USA
Žadatel/Applicant: Chovance CAPS Ltd., Prague Empiria, Na Strži 65/1702, 140 00 Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.10.2006
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Ve všech informovaných souhlasech provést úpravu textu tak, aby odkazy na legislativní úpravu odpovídaly prostředí České republiky /vyhlášky a zákony ČR nikoliv USA/.

2. Texty předložených informovaných souhlasů zestručnit aby se zbytečně neopakovaly věci, které stačí uvést jedenkrát a provést korekturu odborníkem na český jazyk.

3. V textu IS vynechat  vazbu  „…..množství odebrané krve ve lžičkách“.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 16.10.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

    Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:   160/06 MEK 38
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
12-týdenní randomizované dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 2A s cílem zjistit/ověřit bezpečnost, famakokinetiku a účinnost přípravku PH-797804, užívaného perorálně, jednou denně, u subjektů s aktivní revmatoidní artritidou.
EudraCT number/ EudraCT number:2006-003577-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A6631007
Zadavatel/Sponsor:  Pfizer, spol.s r.o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  6.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.10.2006
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Jak vysoká finanční odměna za účast ve studii bude poskytnuta v jiných zemích.

      2.   Provést  korekturu odborníkem na český jazyk (např….bude rozřazen, vaše revmatoidní artritida).

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 16.10.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření Etické komise  FN Olomouc
Číslo jednací/Reference number:  168/06 MEK 41
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepené placebem kontrolované klinické hodnocení účinnosti (na základě hodnotyFEV1 po užití bronchodilatancia) a bezpečnosti přípravku RO3300074, podávaného v dávce 5 mg jednou denně po dobu 2 let pacientům trpícím středně závažnou až závažnou CHOPN s emfyzémem /rozdmou plic/ v důsledku kouření, kteří současně dostávají medikamentózní léčbu CHOPN.
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002525-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  NB 19 751 A
Zadavatel/Sponsor: F.Hoffmann-La Roche Ltd., CH-4070  Basel,  Switzerland
Žadatel/Applicant:   Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.10.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  13.11.2006
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu bodu :
· Žádáme o vyjádření zadavatele k požívání alkoholu subjektem hodnocení během studie a  zda je povolena konzumace určitého definovaného množství alkoholu nebo bude  požadována úplná abstinence.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.11.2006



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření Etické komise  FN Olomouc

Číslo jednací/Reference number:  174/06  MEK 44

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná studie prokazující léčebné účinky a stanovující farmakokinetický profil ATL 1102 (antisense oligonukleotidu VLA-4) podávaného ve formě podkožních injekcí pacientům trpícím roztroušenou sklerózou. 

A double-blind, placebo-controlled, randomised  trial to prove the therapeutic concept and to determine the pharmacokinetic profile of ATL 1102 (VLA-4 antisense oligonucleotide) by subcutaneous injections in patients with multiple sclerosis.  

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004736-79 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 1102-CT02

Zadavatel/Sponsor: Antisense Therapeutics Limited 

Žadatel/Applicant: IMFORM s.r.o., Xaveriova 1900/10, 150 00  Praha 5 – Smíchov 

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

       Vzhledem k tomu, že jde o studii II. fáze s výraznou farmakokinetickou účastí,

doporučujeme, aby pacientům byla poskytnuta přiměřená finanční  náhrada (cestovné, ztráta času, vícečetné odběry krve pouze pro účely studie atd.). 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.11.2006



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření Etické komise  FN Olomouc

Číslo jednací/Reference number: 178/06 MEK 47

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované hodnocení účinnosti a bezpečnosti jednoroční inhalační léčby vysokou a střední dávkou kombinace mometason-furoátu s formoterolem ve srovnání s monoterapií formoterolem a vysokou dávkou inhalovaného mometason-furoátu u pacientů se střední až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) kontrolované placebem.

A randomized placebo-controlled efficacy and safety study of 1 year treatment duration with high- and medium-dose inhaled mometasone furoate/formoterol combination formulation compared with formoterol and high-dose inhaled mometasone furoate monotherapy in subjects with moderate to severe COPD. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002309-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04230

Zadavatel/Sponsor: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

-     Doporučujeme v IS na str. 8/10 nadpis „Výplata za účast“ nahradit textem „Náhrada za účast“. 
-     Na téže straně v odstavci Náhrada škod 2. větu („Zadavatel….máte k dispozici .“) nahradit textem: „ Zadavatel klinického hodnocení uzavřel pojistnou smlouvu  na veškeré náhrady škod na zdraví, které utrpíte v souvislosti s účastí ve studii, vyjma takových ..…. vlastní nedbalostí.“
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  13.11.2006        



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření Etické komise  FN Olomouc

Číslo jednací/Reference number: 179/06 MEK 48

Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Randomizované hodnocení účinnosti a bezpečnosti jednoroční inhalační léčby vysokou a střední dávkou kombinace mometason-furoátu s formoterolem ve srovnání s monoterapií formoterolem a vysokou dávkou inhalovaného mometason-furoátu u pacientů se střední až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí (CHOPN) kontrolované placebem.

A randomized placebo-controlled efficacy and safety study of 1 year treatment duration with high- and medium-dose inhaled mometasone furoate/formoterol combination formulation compared with formoterol and high-dose inhaled mometasone furoate monotherapy in subjects with moderate to severe COPD. 

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-002308-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: P04229

Zadavatel/Sponsor: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

-  Doporučujeme v IS na str. 8 z 10 nadpis „Výplata za účast“ nahradit textem „Náhrada za účast“.
-  Na téže straně v odstavci Náhrada škod 2. větu („Zadavatel….máte k dispozici .“) nahradit textem: „Zadavatel klinického hodnocení uzavřel pojistnou smlouvu  na veškeré náhrady škod na zdraví, které utrpíte v souvislosti s účastí ve studii, vyjma takových ….vlastní nedbalostí.“
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.11.2006



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření Etické komise  FN Olomouc

Číslo jednací/Reference number:  180/06 MEK 49
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná , srovnávací, otevřená studie, s dvojitě zaslepenými periodami léčby, kontrolovanými placebem, kde se hodnotí účinnost a bezpečnost přípravku BAY 79-4980 podávaného preventivně jednou týdně ve srovnání s přípravkem rFVIII-FS, rekonstituovaném ve vodě pro injekce, podávaným jednou týdně (preventivně) nebo podle potřeby, u pacientů dříve léčených na vážnou hemofilii A.
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-004458-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: IMP 12332
Zadavatel/Sponsor: Chiltern International Ltd., 
Žadatel/Applicant: Chiltern International Ltd., Mgr. Jan Vambera, Business Centrum Zálesí, a.s., budova A2, Pod Višňovkou 31/1661, 140 00 Praha 4 - Krč
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

Žádáme doplnění informovaného souhlasu, který bude respektovat účast nezletilých jedinců ve studii. To znamená doplnění informovaného souhlasu pro dítě a jeho zákonného zástupce.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 13.11.2006



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření Etické komise  FN Olomouc

Č.j. :  121/04 MEK 36

Název: 

 A Randomized Dose Ranging Study of Hexadecasaccharide including Active Control, in Patients with Unstable Angina or Non-ST-segment Elevation Myocardial Infarction Scheduled to Undergo Percutaneous Coronary Intervention (SHINE)

Identifikační číslo:  DRI5228

Zadavatel:  Sanofi-Aventis, Hadovka Office Park, Evropská 2590/33c,160 00 Praha 6 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
     S přidaným odstavcem Informovaného souhlasu: „Do konce studie je třeba…“ nesouhlasíme a doporučujeme jej buďto vypustit celý, nebo vynechat 1. větu „Do konce studie je třeba u všech zařazených pacientů dokumentovat výskyt srdečního infarktu, případně úmrtí“. A další část nahradit textem: „Pokud byste si nepřáli, abychom Vás kontaktovali, dovolte nám, abychom získali informace o Vašem zdravotním stavu z Vašich zdravotních záznamů.“
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  13.11.2006





předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  186/06 MEK 51
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, otevřená, randomizovaná, multicentrická studie se dvěma paralelními větvemi přípravku E7389 versus Capecitabine u pacientů v pokročilém stádiu lokální nebo metastatické rakoviny prsu dříve léčených antracykliny a taxany a resistentních na nedávnou chemoterapii A.

Phase III Open Label, Randomized Two-Parallel-Arm Multicenter Study of E7389 versus Capecitabine in Patiens with Locally Advancedor Metastatic Brest Cancer Previously Treated with Anthracyclines and Taxanes and Refraktory to the Most Recent Chemotherapy.
EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004009-26

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: E7389-G000-301

Zadavatel/Sponsor: Eisai Ltd.
Žadatel/Applicant:  PRA International, MVDr. P.Rozkošná, Zelinky 17, 621 00 Brno
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 21.11.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  11.12.2006
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

- Doporučujeme českou korekturu Informovaného souhlasu včt. zaměření na odbornou lékařskou českou terminologii. Jako příklad mohou sloužit  úpravy  v přiloženém textu Informovaného souhlasu.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                              




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  12.12.2006                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  185/06
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená placebem kontrolovaná, multicentrická studie udržovací terapie Abagovomabem u pacientů s epiteliálním ovariálním karcinomem po úplné odpovědi na chemoterapii první linie.

A Randomized, Double Blind, Placebo Controlled, Multicentre Trial of Abagovomab Maintenance Therapy in Patiens with Epithelial Ovarian Cancer after Komplete Response to First Line Chemotherapy.

EudraCT number/ EudraCT number:    2006-002801-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ABA-01, AGO-OVAR 10, BB-IND 10724

Zadavatel/Sponsor: Menarini Ricerche, S.p.A., Via Sette Santi 1, 501131 Firenze, Italy

Žadatel/Applicant: PRA International, MUDr.R.Fáberová, U Záběhlického zámku 3236/3a, 106 00 Praha 10

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  28.11.2006, 2.1.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.1.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

EK FNO a LF vydá souhlasné stanovisko za předpokladu přeformulování textu  IS odst. 11 závěr s vynecháním věty: „ EK je právně zodpovědná za ujištění ….. pacientů jsou ochraňovány“. Tento požadavek vyslovujeme přesto, že uvedené KH již bylo schváleno MEK FN Brno.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  15.1 .2007                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  3/07
Název projektu/Full Title:
Typ studie: SVOČ LF UP

Téma č. 1: DUB – dysfunkční uterinní krvácení.

Téma č. 2: Detekce steroidních receptorů v lidských tkáních pomocí různých metod

Žadatel/Applicant: Mgr.Radka Molíková,  Ústav normální anatomie LF UP Olomouc

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 14.12.2006
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.1.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

EK požaduje doplnění:

1. Z Informovaného souhlasu vyplývá, že v rámci vyšetření bude probíhat i vyšetření krve na stanovení nezbytných biochemických hodnot, v anotaci však o tomto není zmínka.

2. Upřesnit jakým způsobem bude zajištěn odběr nekrotického materiálu v souvislosti s uvedením v anotaci, že „součástí dokumentace je písemný souhlas zákonné osoby …. k vědeckým účelům. Dodat písemné znění tohoto souhlasu.  Jaká je běžná praxe?

3. V IS dárkyně sjednotit oslovení „klientka -  dárkyně  - pacientka.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:     15.1.2007                                                 předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  4/07 MEK 1 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Fáze III, dvojitě zaslepeného, multicentrického, randomizovaného, placebem kontrolovaného klinického hodnocení s paralelními skupinami, zkoumající flexibilní dávkování přípravku MCI-196 v kombinaci s vápenatým fosfátovým vazačem u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemii.

A Phase III, Double-blind, Multice-centre, Randomised, Parallel Group Design, Placebo-controlled, Flexible Dose Study of MCI-196 in Combination with a Calcium-based Phosphate Binder in Chronic Kidney Disease Stage V Subjects on Dialysis with Hyperphosphataemia 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-003324-11

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E09

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Pharma Europe Ltd, United Kingdom

Žadatel/Applicant:  I3 Research/Ingenix, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Sjednotit obsah pojmu dialýza v IS, viz str. 1/11 dialýza („Metoda, kdy pomocí vnějšího přístroje… „), str. 4/11  ….„dialýza (hemodialýza  postup… nebo peritoneální dialýzu …)“. Termín …“nadále dostávat plánovanou dialýzu“ ..nahradit vazbou  …budete léčen plánovanou dialýzou. 

2. V IS na str. 7/11 odst. „co když se stane něco nepříznivého“ větu: „Není ovlivněno Vaše zákonné právo …. prokázat nedbalost“ nahradit, větou „V případě újmy na zdraví budete odškodněn/a v souladu s právním řádem ČR“. Místo pojmu poranění užívat výraz poškození.

3. Na str. 6/11 v odst. „Jaké má účast v klinickém hodnocení možné výhody?“ ve 2 řádku místo vápenatého pojiva užít vápenatého vazače.

4. V IS str. 4/11 v 3 odst. zdola vynechat větu „jste-li na hemodialýze, budou vzorky odebrány pokud možno z vývodu na dialýzu.“

5. Doporučujeme českou korekci IS (nadměrné používání zájmen Váš, Vaše), místo budete absolvovat – absolvujete, střevní perforace – proděravění střev, budete se muset dostavovat do nemocnice – docházet do nemocnice, vládní orgány - atd. Tyto uvedené příklady nepostihují všechny prohřešky proti českému jazyku. Za pozornost stojí i úroveň českého jazyka v synopsi protokolu  „všichni subjekti…mužští a ženští subjekti“

6. Na str. 8/11 v 3 odst. vynechat …bude z vaší vlastní zásoby …., takže věta bude znít: „Nízká dávka vápenatého fosfátového vazače bude předepisována vaším lékařem jako doposud.“
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:    15.1.2007                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  5/07 MEK 2

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, multicentrické klinické hodnocení s aktivní kontrolou hodnotící snížení hladiny LDL-cholesterolu po převedení na kombinaci ezetimibu/simvastatinu  (10mg/20mg)  v porovnání s rosuvastatinem 10 mg u pacientů s primární hypercholesterolemií a vysokým kardiovaskulárním rizikem, kteří nejsou dostatečně kompenzováni při dosavadní léčbě statinem (IN-CROSS).

A Randomized, Double-Blind,Active-Controlled, Multicenter Study to Assess the LDL-C Lowering of Switching to a Combination tablet Ezetimibe/Simvastatin (10mg/20mg) Compared to Rosuvastatin 10 mg in Patients With Primary Hypercholesterolemia and High Cardiovascular Risk and Not Adequately Controlled With a Prior Statin Treatment (IN-CROSS)

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005513-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MK-0653A PN809 

Zadavatel/Sponsor : Merck ( Co., Inc. , U.S.A.

Žadatel/Applicant: Merck Sharp ( Dohme Idea, Inc., Křenova 5, 162 00  Praha 6 

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 5.1.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.1.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1.V IS na str. 1 v odst.  „INEGY … jeho tvorby v játrech“ uvést informaci o stavu v ČR ( je-li 
    registrován a užíván v ČR ).

2. V IS str. 2/8 vynechat jednu z uvedených informací o přijmu alkoholu a uvést  jaké                     

    množství alkoholu a jeho koncentrace obsahuje jeden alkoholický drink.

3. V IS str. 5 větu „žádná jiná forma odškodnění není k dispozici“ nahradit větou :“V případě 
    poškození zdraví v souvislosti s Vaší účastí ve studii  máte právo žádat náhradu škody dle    

    platných právních předpisů ČR.

4. Žádáme o předložení pojistného certifikátu přeloženého do českého jazyka, aby byla 
    záruka, že pojištění je v rozsahu stanoveném platnými právními předpisy ČR.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   15.1.2007                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Č.j. :   50/06 MEK 16 
Název: Randomizované, srovnávací, dvojitě zaslepené multicentrické klinické hodnocení monoterapie pregabalinu (Lyrica) a lamotriginu (Lamictal) s paralelními skupinami u pacientů s nově diagnostikovanými parciálními záchvaty.

EudraCT number:   2005-004023-19

Identifikační číslo:  A0081046

Zadavatel:  Pfizer, spol. s r.o., MUDr.R.Kotyza, Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Před vydáním souhlasného stanoviska prosíme o provedení české korektury  informovaného souhlasu . Zejména vynechání nadbytečných vztažných zájmen „Váš“.  Přikládáme kopii informovaného souhlasu s navrženými úpravami. 
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 12.3.2007                                                    předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO

Číslo jednací/Reference number:  31/07 MEK 8
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající přípravek nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů, u kterých byla nově diagnostikovaná chronická myeloidní leukémie v chronické fázi (CML-CP) s pozitivním Filadelfským chromozomem (Ph+). 

A phase III multi-center, open-label, randomized study of imatinib versus nilotinib in adult patients with newly diagnosed Philadelphia chromosome positive (Ph+) chronic myelogenous leukemia in chronic phase (CML-CP)
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000208-324

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2303
Zadavatel/Sponzor: Novartis s.r.o. Pharma, Nagano III. U Nákladového nádraží 10, 130 00  Praha 3  
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu:
    Zkrácení rozsahu informovaného souhlasu  - zejména v informacích pro farmakokinetiku a farmakogenetiku, poněvadž většinu informací v těchto souhlasech získal pacient v předchozím základním informovaném souhlasu. Doporučujeme ponechat pouze podstatné údaje v těchto dodatkových IS. 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  16.4.2007            




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  33/07 MEK 9 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem a aktivní látkou kontrolovaná studie III. fáze v paralelních skupinách s kontrolovaným přizpůsobením dávky k hodnocení účinnosti a bezpečnosti látky CG5503 s postupným uvolňováním (PR) u pacientů se středně silnou až silnou chronickou bolestí při osteoartróze kolene

A Randomized Double-Blind, Placebo- and Active-Control, Parallel-arm, Phase III Trial with Controlled Adjustment of Dose to Evaluate the Efficacy and Safety of CG5503 Prolonged-Release (PR) in Subjects with Moderate to Severe Chronic Pain Due to Osteoarthritis of the Knee.
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005783-67

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: KF5503/12-R331333-PAI-3009 
Zadavatel/Sponzor: Grünenthal GmbH, Germany
Žadatel/Applicant: Scope International s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00  Praha 9 

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V Informovaném souhlasu:

        na str. 5 odst. 4.2/1 … „náběr“ …- správně nábor 

        na str. 8 upravit slovosled v odst.  – ….Jestliže Vám studijní lék dostatečně nepomáhá od bolesti, můžete ve studii během prvních tří týdnů studijní léčby také užívat …..

        na str. 10 odst. 5.4 – Bude moje účast ve studii něco stát? …větu: „Svou obvyklou lékařskou péči …“ nahradit větou : „Vaše obvyklá lékařská péče, která nesouvisí s touto studií bude hrazena z prostředků zdravotního pojištění.“ V tomto odstavci zcela vynechat text: „Může se stát, že budete muset hradit diagnostiku nebo léčbu … jste se neřídil pokyny, které Vám dal Váš lékař nebo členové jeho týmu.“
        na str. 14 odst. 9.1 – nadpis „Jak jsem pojištěný ?“ nahradit textem: „Co se stane v případě poškození mého zdraví v souvislosti s účastí ve studii.“ Do následujícího textu vložit jako první větu :“V případě poškození zdraví v souvislosti s účastí ve studii budete odškodněn v souladu s právní řádem v ČR.“
       Provést i povšechnou korekturu českého jazyka s odstraněním „anglikanismů“ včt. nadměrného používání přivlastňovacího zájmena „Váš“ (Váš lékař, Vaše nemoc). 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  16.4.2007                                                  předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  36/07 MEK 10 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená studie s kontrolním použitím placeba pro hodnocení bezpéečnosti, účinnosti a farmakokinetiky vícenásobných dávek basiliximabu s konkomitantními kortikosteroidy při léčbě steroid-rezistentní ulcerózní kolitidy 

A randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Evaluation of the Safety, Efficacy, and Pharmacokinetics of Multiple Doses of Basiliximab, with Concomitant Corticosteroids, in Steroid-Refractory Ulcerative Colitis
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-004303-19

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BSX-001
Zadavatel/Sponzor: Cerimon Pharmaceuticals, Inc. USA 
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, Organizační složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V Informovaném souhlasu:

-    na str. 8 v odst. Finanční náhrady a zdravotní péče v případě zdravotní újmy související se studií  větu : „Nebude poskytována finanční náhrada za ušlé mzdy, tělesné postižení nebo potíže způsobené zdravotní újmou.“ nahradit textem: „V případě zdravotní újmy související se studií bude odškodněn v souladu s právním řádem České republiky.“ 

-    na str. 9 v odst. Otázky – neuvádět jméno ale adresu příslušné místní  etické komise. 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  16.4.2007                                                   předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO
Číslo jednací/Reference number:  37/07 MEK 11 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Nezaslepené hodnocení bezpečnosti a účinnosti udržovací léčby basiliximabem při ulcerózní kolitidě
An Open Label Evaluation of the Safety and Efficacy of Basiliximab Maintenance in Ulcerative Colitis 
EudraCT number/ EudraCT number: 2006-006319-54 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BSX-002 
Zadavatel/Sponzor: Cerimon Pharmaceuticals, Inc. USA 
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, organizační složka, Radlická 714, 158 00  Praha 5 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V Informovaném souhlase:

-  konkretizovat údaje o odebraném množství krve, tyto údaje  uvádět v mililitrech a né v kávových lžičkách

-na str. 7 v odst.  Zákonná práva větu: „Nebude poskytována finanční kompenzace pro případ zdravotní újmy související s touto studií“ nahradit větou  „V přípradě zdravotní újmy související s touto studií bude Vám poskytnuta náhrada škody podle platných právním předpisů České republiky.“ 

 -    na str. 8 v odst. Otázky – jméno nahradit adresou lokální etické komise. 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  16.4.2007                                                   předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO 

Číslo jednací/Reference number:  38/07 MEK 12 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované klinické hodnocení plně humánní monoklonální anti-TNF protilátky adalimumab hodnotící navození a udržení ústupu klinických projevů u pacientů se středně závažnou až těžkou formou ulcerózní kolitidy 

A Multicenter, Randomized, Double-blind, Placebo-controlled Study of the Human Anti-TNF Monoclonal Antibody Adalimumab for the Induction and Maintenance of Clinical Remission in Subjects with Moderately to Severely Active Ulcerative Colitis 
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-002782-40 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M06-827 Abbott 
Zadavatel/Sponzor: Abbott Laboratories s.r.o., Hadovka Office Park, Praha 6  
Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research s.r.o., Na Bojišti 2, 120 00  Praha 2 

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V Informovaném souhlasu:

-  na str. 12 v odst. „Újma na zdraví v souvislosti s klinickým hodnocením“ doplnit poslední větou: „V případě újmy nas  zdraví v souvislosti s Vaší účastí ve studii budete odškodněn v souladu s právním řádem České republiky.“

-  v odst. „Další dotazy“  místo jména uvést adresu místní etické komise. 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   16.4.2007



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  39/07 MEK 13 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Účinnost a bezpečnost 3 nitrokloubních injekcí 500μg icatibantu v randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované 13-ti týdenní multicentrické klinické studii v paralelních skupinách u pacientů se symptomatickou osteoartrózou kolenního kloubu, s následným sledováním bezpečnosti a snášenlivosti během dalšího dvojitě slepého 13-ti týdenního období. 

Efficacy nad safety of 3 intra-articular injections of 500μg icatibant in a randomized, double-blind, parallel-group, placebo-controlled 13 week multi-centre study in patients with symptomatic knee osteoarthritis, continued by an observation of safety and tolerability over a further double-blind 13-week period
EudraCT number/ EudraCT number:  2006-005946-35

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: EFC10096 
Zadavatel/Sponzor:  Sanofi-AventisFrance
Žadatel/Applicant: Scope International Praha, Pod Krocínkou 257/17, 190 00  Praha 9 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu bodu :

V Informovaném souhlasu:

-  na str. 7 informace o pojištění a odškodnění nezařazovat do odst. „Je zajištěna důvěrnost“ ale do zvláštního odstavce např. s názvem: „Jaký bude postup v případě poškození na zdraví v souvislosti s účastí ve studii?“ a do odstavce uvést tento text: „V případě újmy na zdraví Vám bude poskytnuta potřebná zdravotní péče a budete odškodněn v souladu s právním řádem České republiky. Tato studie je pojištěna…“

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   16.4.2007       



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 44/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Léčba aspironolaktonem u pacientů s rezistentní arteriální hypertenzí - ASPIRANT

Addition of spironolactone in patiens with resistnat arterial hypertension.
Žadatel/Applicant: MUDr. Jan Václavík, I. Interní klinika FN a LF UP, I.P.Pavlova 6, 775 20
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :
· objasnění způsobu náhrady škody v případě poškození pacienta v souvislosti s výzkumným záměrem

· vymezit okruh pacientů, z kterého  bude prováděn nábor

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   16.4.2007           



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:   49/07 MEK 14
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě slepé, placebem kontrolované klinické hodnocení paralelních skupin pro vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti teriflumomidu (HMR1726D) při snížení počtu relapsů a zpomalení nárůstu fyzického poškození u pacientů s roztroušenou sklerózou s relapsy.

A randomized, double-blind, placebo –controlled, paralel group design study to evaluate the efficacy and safety of teriflunomide (HMR1726) in reducing the frequency of relapses and delying the accumulation of physical disability in subjects with multiple sclerosis with relapses.
EudraCT number/ EudraCT number: 2004-000555-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6049 TEMSO
Žadatel/Applicant:  Sanofi Aventis, s.r.o., Evropská 2590/33c, 160 00 Praha 6 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

V Informovaném souhlasu  provést korekturu českého jazyka (odstranění „anglikanismu“, nadměrné použití zájmena Vaše atd.).

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                            




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   16.4.2007       



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  51/07
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Vyšetření mozkomíšního moku u pacientů s neurodegenerativním onemocněním 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  13.4.2007 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  16.4.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V Informovaném souhlasu:

-   ve 2. odstavci upravit text v tomto smyslu: 

„Toto vyšetření je u Vás provedeno z čistě výzkumných důvodů a nemá zásadní význam pro stanovení diagnózy a ovlivnění léčby Vašeho onemocnění. Případné odmítnutí vstupu do výzkumné studie nebude mít vliv na Vaši léčbu na našem pracovišti.“ 

- Dále je nutno ujasnit problém odškodnění pacienta v případě jeho poškození v souvislosti s účastí ve výzkumné studii.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                             




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:    16.4.2007          



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 55/07 MEK 15
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost pramipexolu ER oproti placebu a oproti pramipexolu IR podávanému ústy  po dobu 26týdenního udržovacícho období u pacientů s časnou Parkinsonovou nemocí (PN).

A double-blind, double-dummy, placebo-controlled, randomized, three parallel groups study comparing the Efficacy, Safety and Tolerability of Pramipexole ER versus placebo and versus Pramipexole IR administered orally over a 26-week maintenance phase in patients with early Parkinson´s disease (PD).
EudraCT number/ EudraCT number:2007-000073-39

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  BI 248.524
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim  Pharma Ges mbH, Austria
Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research, s.r.o., Na Bojišti 2, 120 00 Praha 2
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   24.4.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.5.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. V Informovaném souhlasu na str. 9/15 v odst. 10 „Budu v průběhu pojištěn?“ doporučujeme nahradit celý odstavec tímto textem: V přípradě újmy na zdraví v důsledku účasti na této studii budete odškodněni v souladu s právními předpisy České republiky. Všichni pacienti, kteří se zúčastní této klinické studie, budou náležitě pojištěni pojistnou smlouvou, sjednanou zadavatelem studie pro případ poškození na zdraví v souvislosti s účastí ve studii,  č. …… u …../název a adresa pojišťovací společnosti/.
2. Upravit formulační nepřesnosti např. je používán výraz „léčba“ na místo správného výrazu „lék nebo léky“  (léčba není totéž co konkrétní lék – nepodáváme léčbu, ale podáváme léky)  např. str. 2 poslední odstavec, str. 6/15, 2. odst.  „v léčbě nejvhodnější dávkou léčby“ atd.  Dále na str. 7/15 znění věty „ pro vyšetření hybnosti je důležité …“ nahradit větou „pro správné zhodnocení hybnosti je důležité, abyste si vzal svoji dávku … před návštěvou lékaře“ apod. 

3. Překlepy na str. 1 v nadpisu „Pivotní studie – Pilotní studie“, str. 7/16 1. řádek „… abyste si zvala svoji dávku – abyste si vzala svoji dávku …“ atd. 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  14.5.2007            



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  56/07 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost pramipexolu ER oproti placebu a oproti pramipexolu IR podávanému ústy po dobu 26týdenního udržovacícho období u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí (PN) léčených  L-Dopa+.
A double-blind, double-dummy, placebo-controlled, randomized, three parallel groups study comparing the Efficacy, Safety and Tolerability of Pramipexole ER versus placebo and versus Pramipexole IR administered orally over a 26-week maintenance phase in L-Dopa+ treated patients with advanced Parkinson´ s disease(PD).
EudraCT number/ EudraCT number:   2007-000074-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.525
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim  Pharma Ges mbH, Austria
Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research, s.r.o., Na Bojišti 2, 120 00 Praha 2
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   24.4.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.5.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. V Informovaném souhlasu na str. 8/15 v odst. 10 “Budu v průběhu pojištěn?“ doporučujeme nahradi celý tento odstavec tímto textem: V přípradě újmy na zdraví v důsledku účasti na této studii budete odškodněni v souladu s právními předpisy České republiky. Všichni pacienti, kteří se zúčastní této klinické studie, budou náležitě pojištěni pojistnou smlouvou, sjednanou zadavatelem studie pro případ poškození na zdraví v souvislosti s účastí ve studii, č. …… u …../název a adresa pojišťovací společnosti/.
2. Upravit formulační nepřesnosti např. je používán výraz „léčba“ na místo správného „lék nebo léky“ (léčba není totéž co konkrétní lék – nepodáváme léčbu, ale podáváme léky) str. 2 poslední odstavec, str. 5/15, 2. odst.  „v léčbě nejvhodnější dávkou léčby“ atd..

Na str. 6/15 znění věty „ pro vyšetření hybnosti je důležité …“ nahradit větou „pro správné zhodnocení hybnosti je důležité, abyste si vzal svoji dávku … před návštěvou lékaře“ apod. 

3. Překlepy na str. 1 v nadpisu „Pivotní studie – Pilotní studie“, str. 6/16 1. řádek … abyste si zvala svoji dávku – abyste si vzala svoji dávku … atd. 

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  14.5.2007            




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  59/07 MEK 17
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, multicentrické, sekvenční, kohortní klinické hodnocení účinnosti přípravku SLV320 podávaného při chronické léčbě ledvinové funkce furosemidem u pacientů s městnavým srdečním selháním a poruchou funkce ledvin.

Randomized, Double-Blind, Placeb-Controlled, Multi-Center, Sequential Cohort Study to Evaluate the Effect of SLV320 in Addition to Chronic Furosemide Treatment on Renal Function in Subjects with Congestive Heart Failure and Impaired Renal Function.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-000490-40

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  SLV320
Zadavatel/Sponzor:  Solvay Pharmaceuticals
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714, 158 00 Praha 5
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.5., 7.5.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  14.5.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Ve farmakokinetických studiích bývá subjektům vesměs poskytována nějaká forma náhrady za nepohodlí vyplývající z dalších odběrů krve, které jsou činěny pouze pro účely zadavatele (zde 3x 7 odběrů) a ztrátu času (zde 3x 11 hodin).
Nebyl by zadavatel ochoten zvážit poskytnutí nějaké odměny nebo učinit tuto část dobrovolnou (vyžadovalo by to další Informovaný souhlas)?

2. Na str. 7/11 v posledním odstavci větu doplnit o text:… pro případ, že by došlo u účastníka k újmě na zdraví.
3. Na str. 3/13 v 6.ř. zdola opravit text: „Pokud se Vám projeví …“ -  „Pokud se u Vás projeví…“.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   14.5.2007  



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 66/07 MEK 18
Název KH/Full Title of Clinical Trial: 

Multicentrická, randomizovaná, placebem kontrolovaná, dvojitě zaslepená studie s AMG 706 v kombinaci s paclitaxelem a karboplatinou v léčbě pokročilého, nemalobuněčného plicního karcinomu.

Aphase 3, multicenter, randomized, placebo-controlled, double-blind trial of AMG 706 in combination with Paclitaxel and Carboplatin for advenced non-small cell lung  cancor.

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003784-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 20050201
Žadatel/Applicant: Amgen s.r.o., RNDr. J.Gottliebová, Klimentská 46,  110 02 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 17.5., 24.5. 2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  18.6.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

Doporučujeme jazykovou korekturu odborníkem na český jazyk – příklady úprav viz příloha.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 18.6.2007             




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Příloha: IS
Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  80/07  MEK 19
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, multicentrická, mezinárodní, následná studie, fáze II/III ke zhodnocení dlouhodobé účinnosti a bezpečnosti tří různých dávkovacích schémat přípravku Oralgen® Grass Pollen u pacientů s alergickou rinokonjuktivitidou vyvolanou pyly trav (následná studie k AB0602).

A randomised, double-blind, placebo-controlled, multi-centre, multi-national Phase II/III follow-up study to assess long efficacy and safety of three different dose regimens of Oralgen®Grass Pollen in patients with grass pollen-related allergic rhinoconjunctivitis (follow-up study to AB0602).
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002477-31

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: AB0602/1
Zadavatel/Sponzor: Artu Biologicals Europe B.V., Vijzelweg 11,8243 PM Lelystad, The Netherlands
Žadatel/Applicant: PharmDr. Ĺubica Mazúrová, Pivovarská 14, 036 01 Martin, Slovenská republika
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 27.6.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.7.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Na str. 8 v Informovaném souhlasu  v odstavci „Co když se něco stane …“  větu „Pacienti jsou pojištěni v souladu s platnými zákony ČR“  nahradit textem: „ V případě újmy na zdraví v souvislosti s účastí ve studii budete odškodněn v souladu s platnými předpisy ČR a v tomto směru je uzavřeno i příslušné pojištění. Pojištění je uzavřeno s  ….  číslo pojistné smlouvy…….“.

2. Na str. 5, 3. řádek shora v IS místo:„…ujistit, že ve Vašich ústech nejsou zbytky jídla“ uvést: „…ujistit,  že nemáte v ústech zbytky jídla“.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  9.7.2007            



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  79/07 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě zaslepená, aktivně kontrolovaná, dvojitě maskovaná studie ke stanovení bezpečnosti a účinnosti oxycodonu/naloxonu s prodlouženým uvolňováním u pacientů se středně silnou až silnou chronickou nádorovou bolestí.
A randomised, double-blind, active controlled, double-dummy, parallel-group study to determinate the safety efficacy of oxycodone/naloxone prolonged release tablets in subjects with moderate to severe, chronic cancer pain.  

EudraCT number/ EudraCT number: 2007-001313-42

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: OXN2001
Žadatel/Applicant:  Parexel International Czech Republic, s.r.o., Na Viničních horách 22, 160 00 Praha 6 (Mgr. M. Kalinová)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.6.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.7.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Domníváme se, že subjekt hodnocení by měl kromě základního Informovaného souhlasu podepsat další informovaný souhlas  pro  vstup do ramene otevřeného prodloužení. 

2. V Informacích pro nemocného by měl být text upozorňující subjekt hodnocení na nutnost bezpečného uchovávání zkoumaných léčiv, bránící jejich zneužití (zabránit přístupu neoprávněných osob, zejména dětí).

3. V Informovaném souhlasu v odstavci pojištění na str. 14 doporučujeme uvést konkrétní pojišťovnu a číslo pojistné smlouvy.

4. V Informovaném souhlasu na str. 17 výraz : „Rozumím, že ….. “  nahradit výrazem „uvědomuji si, že …“.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:     9.7.2007



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 78/07 MEK 20
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřená klinická studie s jednou léčebnou skupinou zaměřená na hodnocení účinnosti, bezpečnosti a tolerability přípravku C.E.R.A. (RO0503821) podávaného intravenózně jednou měsíčně dialyzovaným pacientům s chronickou renální anemií za účelem udržení hladiny hemoglobinu.

A single arm, open label study to assess the efficacy, safety and tolerability of oncemonthly administration of intravenous C.E.R.A. for maintenance of haemoglobin levels in dialysis patients with chronic rtenal anaemia.
EudraCT number/ EudraCT number:2007-002380-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: ML21040
Zadavatel/Sponzor: Roche s.r.o., Dukelských hrdinů 52, 170 00 Praha 7
Žadatel/Applicant:  Pharmservice s.r.o., Ovenecká 35/79, 170 00 Praha 7 (K.Bačíková)
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  25.6.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.7.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Předložený informovaný souhlas nemá podobu definitivního textu, obsahuje i text v angličtině (viz str. 7 „vyrovnání – compensation“ a následující anglický text na str. 8)

2. Doplnit tex pojednávající o odškodnění za újmu na zdraví a pojištění studie např. uvedením textu „v případě újmy na zdraví budete odškodněn v souladu s právním řádem ČR a studie je pojištěna pojišťovnou ….  číslo pojistné smlouvy …..  podle platných právních předpisů České republiky.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                             




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:    9.7.2007          




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 86/07 MEK 22
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická studie fáze 2, s paralelníémi skupinami pro vyhodnocení léčby podávané jednou za týden s přípravkem SYR-472 u pacientů s diabetem typu 2

A Phase 2, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Parallel-Group, Multicenter Study to Evaluate Weekly Treatment with SYR-472 in Subjects with Type 2 Diabetes
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-000240-27

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 01-06-TL-SYR472-007 
Zadavatel/Sponzor: Takeda Global Research and Development Centre (Europe) Ltd.
Žadatel/Applicant: PPD Czech Republic s.r.o., Antala Staška 2027/79, 140 00  Praha 4
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.8.2007 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.8.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Plán studie, tak jak je postaven, má závažné nedostatky. Anglický text projektu bohužel 
není výstižný. Etické komisi se nepodařilo nalézt jednoznačný údaj o frekvenci dávek zkoumané látky a placeba. Jen s nejistotou lze usuzovat, že autoři mají na mysli dávkování 1x denně, jak je to u látek z této skupiny obvyklé (sitagliptin se dávkuje p.o. 100 mg/d). Existují závažné rozdíly mezi českým překladem a anglickým originálem, které by mohli znemožnit hodnocení výsledku. Již český překlad názvu projektu obsahuje tvrzení, že léčba se má podávat 1x týdně, což vzbuzuje pochybnosti.  Vyšetřování 1,5-antihydroglucytolu bude zřejmě prováděno v centrální laboratoři , neboť tato metodika není v ČR rutině zavedena. 
2.  U kriterií pro výběr probandů chybí popis metody a normálních hodnot HbA1c. Tento nedostatek je zásadní. V České republice jsou totiž výsledky HbA1c vydávány podle doporučení IFCC (referenční rozmezí 2,4-4,0 %),   naproti tomu ve většině jiných zemí podle norem NGSP/DCCT (referenční rozmezí 4,2-6,0 %). V důsledku této diskrepance by mohlo dojít ke zvýšení rizika pro probandy ve všech skupinách a rovněž by bylo znemožněno přiměřené hodnocení výsledků.

3. Kriteria pro záchranou léčbu jsou přiměřeným způsobem definována, nicméně není popsáno, co se záchranou léčbou myslí.

4. Informovaný souhlas není vhodně formulován: 
text je příliš rozsáhlý a je nezbytné, aby byl zkrácen a přečten a opraven odborníkem, jehož mateřštinou je čeština.

Řešení předkládaného projektu může po odborných úpravách významným způsobem rozšířit poznání o možnostech léčby diabetu 2. typu. 







 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  20.8.2007                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  89/07 MEK 23 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované, otevřené, multicentrické klinické hodnocení fáze III porovnávající účinnost přípravku nilotinib proti přípravku imatinib u dospělých pacientů s chronickou myeloidní leukémií v chronické fázi s pozitivitou  Philadelphského chromozomu, kteří vykazují nedostatečnou cytogenetickou odpověď na léčbu přípravkem imatinib.

A phase III randomized, open-label, multi-center study of nilotinib versus imatinib in adult patients with Philadelphia chromosome positive (Ph+) chronic myelogenous leukemia in chronic phase (CML-CP) who have suboptimal cytogenetic response (CyR) on imatinib.
EudraCT number/ EudraCT number: 2005-005047-26 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CAMN107A2302 
Zadavatel/Sponzor: Novartis AG, Lichstrasse 35, Švýcarsko 
Žadatel/Applicant: Novartis s.r.o., Pharma, U nákladového nádraží 10, 130 00  Praha 3 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.8.2007 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Požadujeme českou korekturu textu Informovaného souhlasu, zejména vynechání nadbytečného užívání vztažného zájmena Váš, což zřejmě vzniklo doslovným překladem z anglického textu.
2. Text IS je příliš rozsáhlý, doporučujeme jeho významné zkrácení. Je možno také vytvořit dva Informované souhlasy, jednu verzi krátkou a jednu podrobnější. 







 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  20.8.2007                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 91/07 MEK 24
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, radnomizovaná, dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná studie 3. fáze zaměřená na vyhodnocení účinnosti a bezpečnosti intramuskulární aplikace peramiviru u subjektů s nekomplikovanou akutní chřipkou.

A phase 3 muticenter, randomized, double blind, placebo-ůcontrolled study to evaluate the efficacy and safety of intramuscular peramivit in subjects with uncomplicated acute influenza.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007 – 002527-32

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BCX1812-312
Zadavatel/Sponzor: BioCryst Phgarmaceuticals, Inc. USA 
Žadatel/Applicant: Chovance Clinical and Periapproval Services Ltd., Na strži 65/1702, 140 00Praha4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  18.7.2007, 8.8.2007 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  20.8.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Požadujeme českou korekturu textu Informovaného souhlasu, zejména vynechání nadbytečného užívání vztažného zájmena Váš, což zřejmě vzniklo doslovným překladem z anglického textu.

2. V IS v odst. „Poškození“ místo „kompenzace za poranění“ použít „kompenzace za poškození“.






 
MUDr.Jindřiška Burešová 

Datum/Date:  20.8.2007                                                   místopředseda EK FNO a LF UP







 
Vice-chairman of the EC FNO and LF UP

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  103/07 MEK 25
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Mezinárodní, multicentrická, randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie s paralelními skupinami, hodnotící účinnost a bezpečnost dvouleté léčby teriflunomidem v dávce 7 mg jednou denně a 14 mg jednou denně proti placebu u pacientů s první klinickou příhodou nasvědčující roztroušené skleróze.
An international, multi-center, randomized, double-blind, placebo-controlled, parallel group study to evaluate the efficacy and safety of two year treatment with 7 mg once daily and 14 mg once daily versus placebo in patients with a first clinical episode suggestive of multiple sclerosis (MS). 

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-001152-12

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  EFC6260
Žadatel/Applicant:  Sanofi Aventis s.r.o., Hadovka Office Park, Evropská 2590/33c, 160 00 Praha 6
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 9.8.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.9.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícímu  bodu :

Doporučujeme, aby vylučovacím kritériem (bod 8 Protokolu) byla pozitivní anamnéza TBC 

v předchorobí  (ne pouze aktivní neadekvátně léčená TBC).

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
      Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 17.9.2007            




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:   106/07 MEK 26
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Účinnost a bezpečnost eslicarbazepin acetátu (BIA 2-093) jako přídatné léčby refrakterních parciálních záchvatů u dětí: dvojitě slepá, randomizovaná, placebem kontrolovaná multicentrická klinická studie v paralelních skupinách

Efficacy and safety of eslicarbazepine acetáte (BIA 2-093) as adjunctive therapy for recractory partial seizures in children: a double-blind, randomised, placebo-controlled, parallel-group, multicentre clinical trial
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001887-55

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   SCO/BIA – 2093-305
Žadatel/Applicant:  Scope International Praha s.r.o., Pod Krocínkou 257/17, 190 00 Praha 9
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.8.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.9.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Doporučujeme: 

1. oddělit Informované souhlasy pro dítě a zvlášť pro jeho zákonného zástupce. Stávající nadpis „Písemný informovaný souhlas pacienta“ nahradit textem  „Písemný informovaný souhlas zákonného zástupce“.

2. v tomto shora uvedeném IS zcela vypustit podpis dítěte a text nad podpisem. Dítě se bude podepisovat pod Informovaný souhlas určený pro děti.

3. v IS pro zákonného zástupce str. 7/10 v odstavci Kompenzace v případě poškození zdraví uvedený text zcela nahradit textem: V případě poškození na zdraví v souvislosti s účastí v této studii bude Vaše dítě odškodněno v souladu s platnými zákony v ČR. 

4. na straně 4/10 v IS nahradit text: „….abyste přinesli deník a všechny použité a nepoužité studijní léky“… nahradit textem „přinesli deník, prázdná balení od léků a nepoužité studijní léky…“.

5. Doporučujeme provést českou korekturu IS, zejména s vypuštěním nadbytečných zájmen Váš, Vaše.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
      Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 17.9.2007             




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:    108/07 MEK 27
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrická, dvojitě zaslepená, randomizovaná, placebem kontrolovaná klinická studie reakce na dávku, zjišťující bezpečnost a účinnost přípravku BOTOX®  (čištěný neurotoxinový komplex botulotoxinu typu A) podaného injekcí do prostaty k léčbě příznaků dolní části močového ústrojí u pacientů s nezhoubnou hyperplazií prostaty
A Multicenter, Double-Blind, Randomized, Placebo-Controlled, Dose Response Study to Evaluate the Safety and Efficacy of a Single Treatment of BOTOX® (Botulinum Toxin Type A)Purified Neurotoxin Complex Injected into the Prostate for the Treatment of Lower Urinary Tract Symptoms in Patients due to Benign Prostatic Hyperplasia.
EudraCT number/ EudraCT number:  2005-004281-17

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:   191622-517
Žadatel/Applicant:  NEOX s.r.o., Contract Research Organization, V Jámě 1, 110 00 Praha 1
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form: 15.8.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  17.9.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Etická komise:

1.  nesouhlasí s aplikací injekce placeba do prostaty. 

2.  upozorňuje na možnost systémových účinků botoxu i při lokální aplikaci (např. dechové potíže).

3. Jaké je riziko celkových účinků (zejména na dýchací svalstvo) při aplikaci do prostaty (bohatě cévami zásobená tkáň)? V případě tohoto rizika by měl být pacient na tuto skutečnost upozorněn.   

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                             




             





 
      Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:    17.9.2007          




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 122/07 MEK 30
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Multicentrické, randomizované, zkřížené, dvojitě zaslepené, třetí straně tevřené, placebem kontrolované pilotní klinické hodnocení k posouzení urodynamických účinků přípravku UK-369,003 s modifikovaným uvolňováním u mužů trpících příznaky onemocnění vývodných cest močových.
A Multi-Center, Randomized, Cross-Over, Double-Blind,Third Party Open, Placebo Controlled, Pilot Study To Assess The Urodynamic Effects Of Modified Release UK-369,003 In Men With Lower  Urinary Tract Symptoms (Luts).
EudraCT number/ EudraCT number:   2006-004380-58

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  A3711045
Žadatel/Applicant: Pfizer, spol. s r. o., Stroupežnického 17, 150 00 Praha 5 /p.Šárka Adamová/
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.10.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.10.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Požadujeme korekturu českého jazyka v Informovaném souhlasu – některé z příkladů jsou označeny v přiloženém IS. 

2. Na str. 6/11 v odstavci B. POTÍŽE  upravit větu: …můžete také zaznamenat přítomnost krve ve Vaší moči; to je normální…. .     To je nenormální, ale je to možné.    

3.  Žádáme o vysvětlení a zdůvodnění obsahu textu odst. 9 Důvěrnost údajů na str. 8/11 v porovnání s odst. 4 v tabulce Souhlas s účastí na str. 10/11 (souhlasím…. S hlášením a přesunem mých osobních a citlivých údajů v rámci Evropy i mimo ní  …).

4. V odst. 9 Důvěrnost údajů na str. 8/11 doporučujeme zařadit odstavec …Veškeré informace, které budou předávány zadavateli, budou označeny kódem, který zajistí anonymitu subjektu. Klíč k určení totožnosti bude mít pouze řešitel klinického hodnocení.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   15.10.2007  



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  121/07 MEK 21
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Studie hodnotící GSK189075 v jedné denní dávce versus placebo v léčbě dosud neléčených pacientů s cukrovkou 2. typu.

Předvýběrová iniciativa pro posouzení hodnot HbA1c u pacientů s cukrovkou 2. typu a pro stanovení možnosti zařazení do fáze IIb klinického hodnocení přípravkem GSK18075. 

A Once –Daily Dose-Ranging Study of GSK189075 Versus Placebo In The Treatment of Type 2 Diabetes Mellitus in Treatment-Naive Subjects.

A Pre-Screening Initiative To Assess HbA1c(%) Values Subjects With Type 2 Diabetes Mellitus And Determine Eligibility For Phase IIB Clinical Study with SGLT-2 Inhibitor GSK189075. 
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-001463-29
Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  KG2110375, KG2PSI01
Žadatel/Applicant: i3 Research, Ingenix International (Czech Republic), s.r.o., Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00 Praha 1 /kontaktní adresa: Mgr.Simona Másilková, Národní tř. 50/732, 736 01 Havířov/
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.10.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  15.10.2007
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Prosíme o  vysvětlení a zdůvodnění, proč je ve studii zařazena „Předvýběrová iniciativa“. Je to opravdu nezbytné?

2.  Domníváme se, že praktický lékař nebo specialista by měli být informováni o zařazení pacienta do klinického hodnocení. Nesouhlasíme tedy s formulací uvedenou na str. 14/15, kde má pacient možnost zabránit předání informace praktickému lékaři nebo specialistovi.

3.  Doporučujeme  zestručnění textu Informovaného souhlasu vypuštěním pasáží, které opakují stejnou myšlenku např. otázky těhotenství a antikoncepce,   informace o ochraně osobních údajů… Na str. 4/15 odst. Co se stane při návštěvách… opakované informace o provádění vyšetření při návštěvách. 

4. Považujeme za nezbytné provést korekturu Informovaného souhlasu z pohledu českého jazyka např.:

 ….můžete se rozhodnout proti udělení tohoto oprávnění… 

….jestliže se rozhodnete proti podepsání tohoto formuláře se souhlasem…

... .zkoušející lékař bude příslušné informace sdělovat…

… zveřejnění výsledků studie (netýká se to žádných informací, které Vás přímo ztotožňují)… 

… opakovaně je užíváno pojmu ztotožnění – místo správně určení totožnosti.
5. Žádáme o zaslání Rozhodnutí o registraci nestáního zdravotního zařízení dle z.č. 160/1992 Sb. vydaného okresním nebo krajským úřadem pro všechna navržená řešitelská centra.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




            





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 15.10.2007             


předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.

Číslo jednací/Reference number:  129/07 MEK 33 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Otevřená, 6-12 měsíců trvající studie hodnotící bezpečnost a účinnost intestinálního gelu levodopa-karbidopa u pacientů odpovídajících na léčbu levodopou s pokročilou Parkinsonovou chorobou a těžkým motorickým třesem. 

Open-Label, 6-12 Months Safety and Efficacy Study of Levodopa – Carbidopa Intestinal Gel in Levodopa-Responsive Subjects with Advanced Parkinson’s Disease and Severe Motor-Fluctuations

EudraCT number/ EudraCT number: 2006-005186-18

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: S187.3.004 

Zadavatel/Sponzor: Solvay Pharmaceuticals

Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714/113a, 158 00  Praha 5 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  doplnění , upravení některých bodů, event. vyjádření k nim:

1. Na str. 2. ve 3.odstavci větu :“ V průběhu studie……o pokračování účasti ve studii.“ upravit na : V   průběhu studie budete Vy,  Váš zákonný zástupce nebo osoba, která o Vás pečuje(manželka/ka,příbuzný nebo přítel) dále jen pečovatel/ka seznámeni s… ……pokračování účasti ve studii.“. 

2. Některé  věty zcela vypustit  např.:

      Str. 2. věta . „Pokud splňujete kriteria pro zařazení do studie……nemáte      pečovatele/pečovatelku.“

       Str. 4. odst. 1. věta : „Jestliže dokončíte  KH…….hodnoceným přípravkem pokračovat.“

3.  Na str. 2. v odst. II. Účel studie je sice informace o situaci v mnoha evropských zemích a USA,   ale jaká je situace v ČR uvedeno není. 

Na str. 4. v 1.odst. upravit větu :“ Pokud žijete v Evropě…“ na „Pokud žijete v ČR…“.

4. Str. 8 odst. „Jestliže Vaše účast ve studii skončí………zkoušející lékař s Vámi o tom pohovoří“. Blíže objasnit výraz   „….za určitých okolností…“

5. Str. 9. IV.Možná rizika : upravit pořadí vět event. odstavců, tak aby bylo zachováno logické členění : dát k sobě nežádoucí účinky a informaci o vlivu užívání železa dát na závěr. Nahradit i výraz : „Pokud to bude vypadat….“ např.textem :“ Pokud bude podezření….“.

6. Upravit text, aby byl srozumitelný např.:

Str. 10. Větu: „Může dojít k dechovému nebo srdečnímu arestu……může být smrtelný.“ Nahradit větou např.: „Může dojít k náhlé zástavě dýchání nebo srdeční činnosti, které mohou být život ohrožující.“  

Str.14. 1.odstavec  větu : „Následující osoby budou……..vyplňte“. upravit na „Přístup k seznamu kódů bude mít zkoušející lékař“., v následující větě vynechat text : „…za což je zodpovědný (vyplňte).“.

Str. 14. v prostředním odstavci věta : „K individuálně identifikovatelným zdravotním       informacím patří všechny údaje umožňující Vaši identifikaci.“

      Str. 15. celý předposlední odstavec. 

Str. 15. Poslední odstavec první věta : Vaše zdravotní informace mohou být…. použity              k vytvoření informací, které umožňují Vaši identifikaci.“ 

V celém textu je zřejmě špatně používán výraz „zdravotní informace“  ve smyslu  „informace o zdravotním stavu“.

7. str. 13 odst. X. Odškodnění v případě poškození zdraví:

První odstavec zcela vynechat a místo něj vložit větu :  „Pro případ újmy na zdraví jste pojištěni a budete odškodněni v souladu s platnými zákony ČR.“

Vynechat věty „

 „Všichni pacienti, kteří……………….platnými zákony ČR.“  

 „Finanční odškodnění za ušlý zisk…………není rutinně vypláceno.“

 „Společnost Smith………… pro tyto účely nemá žádné fondy.“

8. Str. 16. odst. Právo na odstoupení:

Text : „Zdravotní péče a vztah……..nijak narušeny.(Vyplňte ) může Vaši účast ve studii kdykoliv ukončit, pokud Vám výzkum nijak nepomáhá……“   nahradit textem např.: „Vaše rozhodnutí nebude mít nežádoucí  vliv na zdravotní péči, která Vám je nebo bude poskytována ani na přístup zdravotního personálu k Vám. Zkoušející  lékař může Vaši účast kdykoliv ukončit, pokud Vám výzkumná léčba nepomáhá……“ 

      V předposledním odstavci by  neměl  být použit výraz „vyloučen“ (v českém jazyce toto slovo znamená důsledek porušení nějakých pravidel apod.). Dále zde požadujeme objasnění v které fázi se to může stát? Po 1.2.,3….6…..10….kontrole? I po zavedení PEG katetru? Domníváme se, že  subjekt, který byl do studie zařazen, by z ní neměl být vyřazen jen proto, že již bylo dosaženo požadovaného počtu pacientů. Takový postup považujeme za neetický obzvláště u jedinců s již zavedeným PEG katétrem. 

  V posledním odstavci poslední větu upravit na : „ Jestliže se rozhodnete svou účast 

      ve studii předčasně ukončit,.oznamte to zkoušejícímu lékaři.“

9. Opravit četné stylistické  a formulační prohřešky proti českému jazyku(vesměs „anglikanizmy“ nebo doslovný překlad a překlepy).Např.:str. 2. odst 3. Text : :“Než bude Vaše účast ve studii zahájena…..“ správně : „Před vstupem do studie…..“, str. 5. druhý bod : „Před první dávkou hodnoceného léku……..,také za 1 a 3 hodiny po podání léku“, správně : „Před první dávkou hodnoceného léku a také za 1 a 3 hod. po podání léku, Vám budou…..“ .Provést korekturu českého jazyka!

Celý text IS zjednodušit a zkrátit!

10. Domníváme se, že by měla  být zvážena možnost poskytnutí přiměřené finanční kompenzace subjektům za účast ve studii. Subjekty podstoupí v zájmu KH  řadu omezení   a nepohodlí (opakované hospitalizace v celkové délce 10-15dní, péče o zavedený PEG  katetr) a  podstoupí i invazivní procedury (analgosedace, vlastní zavedení PEG katetru včetně endoskopie). 

11. V týmu zkoušejících lékařů by měl být gastroenterolog s endoskopickou licencí, který bude zodpovědný za zavedení PEG katetru a zajištění jeho polohy a funkce, což je plně v jeho kompetenci. Účast chirurga nebo rentgenologa nepožadujeme.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
V Olomouci 23.11.2007                                                         doc.MUDr V.Horčička,CSc.

                                                                                                předseda EK FNO a LF UP

                                                                                                v Olomouci   

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  138/07 MEK 34 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Porovnání léčby paclitaxel poliglumexem (CT-2103) s karboplatinou léčby paclitaxelem s karboplatinou u pacientek s nemalobuněčným karcinomem plic (NSCLC), které nebyly léčeny chemoterapií a mají hodnotu estradiolu >30pg/mL 

Paclitaxel poliglumex (CT-2103)/Carboplatin vs Paclitaxel/Carboplatin for the Treatment of Chemotherapy-Naïve Advanced Non-Small Cell Lung Cancor (NSCLC) in Women with Estradiol >30pg/mL

EudraCT number/ EudraCT number:   2007-004167-22 

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: PGT307 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Informovaný souhlas v podobě, v jaké byl předložen, nemůžeme přijmout.

Doporučujeme 
1. Provést jazykovou, ale i věcnou korekturu Informovaného souhlasu. Některé ze závad jsou vyznačeny v přiloženém IS.

2. Str. 7 odst. Odměna/Náklady

Ponechat pouze upravenou první větu, další text vynechat.

Kdo bude hradit výdaje za provedená vyšetření, je věcí dohody zadavatele a zdravotnického zařízení a není  nutné s tímto zatěžovat pacienta.

Je však zvykem, že  náklady spojené s provedením studie hradí zadavatel. Vyšetření jsou požadována protokolem a prováděna v zájmu studie.

3. Co hodlá zadavatel vyrábět z odebrané krve, kostní dřeně a nádorové tkáně?!?!                     

Viz str. 8 odstavec 2 .  Tkáně vč. krve odebrané v klinickém hodnocení jsou určeny výhradně k laboratorním   vyšetřením, nikoliv k výrobě jakýchkoliv produktů. Pokud by tomu tak mělo být, pak se studií nemůžeme souhlasit.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 10.12.2007             


předseda EK FNO a LF UP

Příloha: IS




 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO
Číslo jednací/Reference number:  142/07 MEK 35
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené dlouhodobé klinické hodnocení bezpečnosti pramipexolu s prodlouženým uvolňováním (ER) u pacientů s časnou Parkinsonovou nemocí (PN)

Long-term safety study of open-label pramipexole extended release (ER) in patients with early Parkinson’s disease (PD) 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004234-16

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.633
Zadavatel/Sponzor: Boehringer / Ingellheim Pharma Ges mbH, Austria
Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research, Na Bojišti 2, 120 00  Praha 2 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Doporučujeme: 
- korekturu českého jazyka (viz opravené příklady v přiloženém IS) 

- zkrácení textu Informací pro pacienta/Informovaného souhlasu.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  10.12.2007 



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Příloha: IS
Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  143/07 MEK 36
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Otevřené dlouhodobé klinické hodnocení bezpečnosti pramipexolu s prodlouženým uvolňováním (ER) u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí (PN)

Long-term safety study of open-label pramipexole extended release (ER) in patients with advanced  Parkinson’s disease (PD) 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004235-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.634
Zadavatel/Sponzor: Boehringer / Ingellheim Pharma Ges mbH, Austria
Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research, Na Bojišti 2, 120 00  Praha 2 
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Doporučujeme: 

- korekturu českého jazyka (viz opravené příklady v přiloženém IS) 

- zkrácení textu Informací pro pacienta/Informovaného souhlasu.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                              




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  10.12.2007       



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Příloha: IS
Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  144/07 MEK 37
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, 4týdenní, placebem kontrolovaná, dvojitě slepá klinická studie se 6 rameny léčby paralelních skupin, určená ke stanovení dávky a zjištění účinnosti, bezpečnosti a farmakokinetiky tří různých dávek formoterolu (6, 12 a 18 µg) v kombinaci s inhalací anticholinergního aclidinium bromidu 200 µg, monoterapie aclidinium bromidem 200 µg a monoterapie formoterolem 12 µg, vše aplikováno jednou denně inhalací pomocí inhalátoru almirall u pacientů s mírnou až těžkou chronickou obstrukční plicní nemocí. 
A Randomised, 4-week,Placebo-controlled,Double-blind,6 Arm Parallel Group, Dose-finding Clinical Trial, to Assess the Efficacy, Safety and Pharmacokinetics of Tree Different Doses of Formoterol (6, 12&  18µg ) Combined with the Inhaled Anticholinergic Aclidinium Bromide 200 µg , Aclidinium Bromide 200 µg Monotherapy and Formoterol 12 µg Monotherapy all Administered Once Daily by Inhalation via Almirall Inhaler in Patients with Stable Moderate to Severe Chronic Obstructive Pulmonary Disease.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004435-30

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: M/273FO/23
Zadavatel/Sponzor: Laboratorios Almirall, S.A., Spain 
Žadatel/Applicant: Chovance CAPS, Prague Empiria, Na strži 65/1072, 140 00  Praha 4  
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Sjednocení českého názvu studie v „Souhrnu protokolu klinické studie“ a ve formuláři „Informovaného souhlasu“.
 2. Vzhledem k tomu, že se jedná o fázi II b, navrhujeme uvážení zvýšení kompenzace z navrhovaných částek na částky 6.000,- Kč a 12.000,- Kč.

3. V odstavci pojištění pro případ škod doplňte větu: „Pro  případ újmy na zdraví jste pojištěn a budete odškodněn v souladu s právním řádem České republiky.“

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                             




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   10.12.2007        



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 148/07 MEK 39
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Dvojitě zaslepená, placebem kontrolovaná, randomizovaná, multicentrická studie fáze II hodnotící více dávek přípravku MDX-1100 (anti-CXCL10 lidská monoklonální protilátka) u subjektů s aktivní ulcerózní kolitidou. 

A Phase 2, Multi-dose, Double-blind, Placebo-contgrolled, Randomized, Multicenter Study of MDX-1100 (anti-CXCL10 Human Monoclonal Antibody) in Subjects with Active Ulcerative Colitis

EudraCT number/ EudraCT number:  2007-002544-25

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  MDX1100-06

Zadavatel/Sponzor:Medarex, Inc., 519 Route 173 west, New Jersey 08804, USA

Žadatel/Applicant:Dr. Radka Zubáková, CRA, ICON Clinical Research GmbH, Heinrich-Hertz-Strasse 26, 63225 Langen, Germany

EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

Prosíme o vyjádření:

1. Vzhledem k tomu, že jde o fáze  II hodnocení, doporučujeme zvážit kompenzaci pro účastníky studie za nepohodlí a provedená vyšetření v souvislosti s klinickou studií (odběry krve, sygmoidoskopie, event. kolonoskopie, včt. biopsie, doba strávená ve zdrav. zařízení atd). – viz odst. 14 IS „za účast ve studii nebudete placen/a“.

2. V odst. 13 IS doporučujeme větu „Náklady na zdravotní péči kvůli újmě na zdraví vzniklé …týkající se pojištění“ nahradit větou „Pro případ újmy  na zdraví jste pojištěn a budete odškodněn v souladu s právním řádem České republiky“.

3. V odst. 14 IS doporučujeme vynechat text: „ Za běžnou zdravotní péči během účasti ve studii můžete nést zodpovědnost Vy nebo Vaše zdravotní pojišťovna. Ověřete si ve své pojistce nebo u zdravotní pojišťovny, co je ochotna hradit.“            

4. Provést českou korekturu a zestručnění textu (viz příklady vyznačené v přiloženém IS).
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  10.12.2007   



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Příloha: IS
Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  5/08 MEK 2
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III dvojitě zaslepené, placebem kontrolované, randomizované studie ke stanovení účinnosti a bezpečnosti nízkých (50mg/den) a vysokých (100mg/den) dávek safinamidu, který je podáván jako doplňkový lék pacientům s časnou idiopatickou Parkinsonovou chorobou léčených stabilní dávkou jediného dopaminového agonisty.
A phase III, double-blind, placebo-controlled randomised trial to determine the efficacy and safety of a low (50 mg/day) and high (100 mg/day) dose of safinamide, as add-on therapy, in subjects with early idiopathic Parkinson’s Disease treated with a stable dose of a single dopamine agonist. 
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-002963-28

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 27918
Zadavatel/Sponzor: Merck Serono International S.A., Switzerland 
Žadatel/Applicant: Quintiles GesmbH, org.složka, Radlická 714/113a, 158 00  Praha 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  10.12.2007
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Doporučujeme v Informovaném souhlasu  str. 7 odst. „Odškodnění v případě poškození zdraví“ v textu  první věty vypustit: „…významnému zhoršení zdravotního stavu nebo pocitu pohody nebo k závažnému …“ Text bude po úpravě znít: …“že dojde k poškození zdraví v přímé …..“

2. Vzhledem k toxickým účinků je stanoveno kompletní oční vyšetření po 12 a 24 týdnech léčby. Není interval 12  týdnů dlouhý?

3. Na str. 4 poslední odstavec místo „…se nebudete účastnit…“ uvést …“nezúčastnite se …“ a stejně na str. 5 první řádek místo „…budete účastnit“ dát „zúčastníte“.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:   25.1.2008           




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  10/08  MEK 5 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizovaná, dvojitě slepá, placebem kontrolovaná studie fáze 2/3 za účelem zhodnocení bezpečnosti a účinnosti ataciceptu u pacientů s lupusovou nefritidou v kombinaci s terapií mykofenolátem mofetilu 

A Phase 2/3, Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Study to Evaluace the Safety and Efficacy of Atacicept in Subjects with Lupus Nephritis in Combination with Mycophenolate Mofetil Therapy
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-004518-15

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  ZGEN 493G01 MRK 28113 
Zadavatel/Sponzor: Merk Serono International SA 
Žadatel/Applicant: Prague Clinical Services v zastoupení CROM s.r.l – Itálie – MUDr. Aleš Horáček, Zachova 8,  140 00  Praha 4 
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  3.1.2008 
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  21.1.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Vzhledem k tomu, že studie předpokládá zařazení pacientů i ve věku 16-18 věku (mladistvých ) požadujeme předložení samostatného IS pro mladistvé s podpisem rodičů nebo zákonného zástupce.

2. Ve formuláři IS verze 2 (12.srpna 2007) upravit formulace a to: ..“

a) str. 3/13, 19. řádek shora : …“Vaši rodiče nebo jiný zákonný zástupce“ … ;

b) str. 10/13, 19. řádek shora: vypustit ….“institucionální revizní komisi nebo“ …takže zůstane formulace „… hodnocením, etickou komisí …. „. Údaje v této větě uvedené v závorce doplnit o „…v ČR např. Státní úřad pro kontrolu léčiv Praha“.

c) zrušit bez náhrady obecnou formulaci na str. 11/13, 8 a 9 řádek shora „Existuje však určité riziko, že tyto informace budou zveřejněny bez Vašeho souhlasu“, neboť se zdravotními informacemi a osobními údaji musí být nakládáno v souladu se zákonem č. 101/2000 Sb. o ochraně osobních údajů ve znění pozdějších předpisů.

d) doporučujeme zrušit celý bod 4 a 5 na str. 12/13

e) vynechat poslední odstavec řádek 8-12 na str. 12/13 – ZymoGenetics… a doprovodného zdravotního stavu… a nahradit je větou: „V případě poškození Vašeho zdraví v souvislostí s Vaší účastí ve studii máte právo žádat náhradu škody dle platných právních předpisů v ČR“.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:     25.1.2008         




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 15/08 MEK 8 
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Čtyřramenná randomizovaná, dojitě slepá, placebem kontrolovaná, multicentrická studie fáze II ověřující bezpečnost, snášenlivost a účinnost tří dávek (monoterapie) ataciceptu posouzením opakovaných měření MR, a to u pacientů s recidivující roztroušenou sklerózou (RRS) v průběhu 36ti týdenní léčby.

A four-arm, randomised, double-blind, placebo-controlled, multicenter phase II study to evaluate safety, tolerability and efficacy as assessed by frequent MRI measures of three doses of atacicept monotherapy in subjects with relapsing multiple sclerosis (RMS) over a 36 weeks treatment course.
EudraCT number/ EudraCT number: 2007-003936-50

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: 28063
Zadavatel/Sponzor: Meck Serono International S.A./ EMD Serono Inc.
Žadatel/Applicant: Dipl.-Ing. Simona Piskacek, Merk Serono Int. S.A., Haiderberggasse 9, 1140 Wien, Austria,                       
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

1. Na str 11/15 v Informovaném souhlasu v odst. „Odškodnění za poškození zdraví“ vynechat text: …“ jakéhokoli významného zhoršení Vašeho zdravotního stavu, kvality života či závažného ….“. Na závěr přidat větu:  „Budete odškodněn/a v souladu s právním řádem ČR“.

2. Doporučujeme provést českou korekturu a zestručnění IS aspoň o jednu třetinu – některé údaje se opakují a zbytečně IS prodlužují.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:  21.1.2008          



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number: 142/08 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Randomizované dvojitě zaslepené klinické hodnocení s paralelními skupinami, kontrolované placebem a aktivním srovnávacím přípravkem, hodnotící účinnost a bezpečnost tří režimů podávání přípravku Lu AA34893 v neměnných dávkách při léčbě těžké depresivní poruchy.

A randomised, double-blind, parallel-group, placebo-controlled and active-referenced study evaluating the efficacy and safety three fixed dose regimens of Lu AA34893 in the treatment of Major Depressive Disorder.
EudraCT number/ EudraCT number:  2007-007025-51

Číslo protokolu/ Protocol Code Number:  12279A
Zadavatel/Sponzor:  H.Lundbeck A/S, 2500 Valby (Copenhagen), Denmark
Žadatel/Applicant:  Quintiles GesmbH, org. složka, Radlická 714/A, 158 00 Praha 5
EK   projednala předložené dokumenty a před vydáním „Stanoviska“ vyslovuje tento požadavek:
Požadujeme zařazování pacientů pouze za hospitalizace, délka hospitalizace bude dána objektivně prokazatelným zlepšením příznaků deprese. 

V případě, že bude  tato studie probíhat v režimu hospitalizace, požadujeme úhradu všech nákladů  souvisejících s hospitalizací (včt. poplatků pacientů za hospitalizaci) zadavatelem  studie. 

Zdůvodnění:
Ve studii mají být zařazováni pacienti s těžkou depresivní poruchou a při uvedeném  konceptu studie (hypotetický antidepresivní účinek a neznámá účinná dávka, použití placeba) nelze si představit zajištění jeho bezpečnosti. Nebezpečí suicidia nemůže spolehlivě vyloučit každotýdenní škálování pacienta.  

Jde o studii ve fázi IIa  a je neobvyklé, že v této fázi vedle vyhodnocení účinnosti léčby, její bezpečnosti při  různých dávkách  sledovaného léku, probíhá porovnávání s placebem.
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           






 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:    9.6.2008         



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  169/06  MEK 42
Název KH/Full Title of Clinical Trial:

Multicentrická,  otevřená studie fáze II prodloužené monoterapie  ipilimumabem (MDX-010) nebo následného sledování pacientů dříve zařazených do studií s ipilimumabem (MDX –010). 

A multi-center, open-label, phase II study of ipilimumab (MDX-010) extended-treatment monotherapy or follow-up for patients previously enrolled in ipilimumab (MDX-010) protocols. 

EudraCT number/ EudraCT number:  2005-006083-57

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: CA184-025
Zadavatel/Sponsor: Bristol-Myers Squibb 

Žadatel/Applicant:  Ingenix / i3 Research, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:  2.5.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.6.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V upravené verzi  Informovaného souhlasu požadujeme, aby byla jinak formulována „doba přežívání“ – např.: Pokud jste pacient/ka ve skupině C, kde se hodnotí jen celkový zdravotní stav.

Při této příležitosti doporučujeme vyškrtnout nadbytečná zájmena Váš, Vašeho v následujícím odstavci.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:     6.9.2008      



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  175/06 MEK 45

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, randomizovaného, dvojitě zaslepeného, multicentrického klinického hodnocení srovnávajícího účinky přípravku MCI-196 a placebo u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemií po vysazení předchozí léčby (včetně otevřeného, randomizovaného, 12-ti týdenního období titrace dávky přípravku MCI-196 nebo sevelameru)

A Phase III, Randomised, Double-blind, Multi-centre, Withdrawal Study comparing MCI-196 versus Placebo in Chronic Kidney Disease Stage V Subjects on Dialysis with Hyperphosphataemia (Incorporating a Randomised 12 Week Open-label Dose Titration Period with MCI-196 or Sevelamer)

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003323-37

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E07

Číslo jednací/Reference number:  176/06 MEK 46

Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Fáze III, multicentrického, otevřeného  klinického hodnocení s flexibilním dávkováním hodnotící dlouhodobou bezpečnost podávání přípravku MCI-196 u dialyzovaných subjektů s V stadiem chronického onemocnění ledvin s hyperfosfatemií (včetně srovnání s sevelamerem).

A Phase III, Multicentre,Open Label, Flexible dose, Long term Safety Study of MCI-196  in Chronic Kidney Disease Stage V Subjects on Dialysis with Hyperphosphataemia (incorporating a Comparison with Sevelamer).

EudraCT number/ EudraCT number:  2006-003330-15

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: MCI-196-E10

Zadavatel/Sponsor: Mitsubishi Pharma Corporation, Japan 

Žadatel/Applicant: I3 Research / Ingenix, Bredovský dvůr, Politických vězňů 13/935, 110 00  Praha 1

Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application For:   20.5.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:  9.6.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V navržených změnách Informovaného souhlasu doporučujeme českou korekturu:

1.  zejména na str. 3 – místo „budete žádán užívat tablety…“ použít: „Požádáme Vás, abyste užíval tablety třikrát denně s jídlem“…..“jestliže vynecháte jídlo přesto vezměte tablety v předepsanou dobu“.

2. vyřadit nadbytečná přivlastňovací zájmena „Váš“ např. hladiny Vašeho fosforu.

Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date: 9.6.2008       



předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

Vyjádření EK FNO.
Číslo jednací/Reference number:  56/07 MEK 16
Název KH/Full Title of Clinical Trial:
Dvojitě zaslepená, dvojitě matoucí, randomizovaná, placebem kontrolovaná studie se třemi paralelními skupinami porovnávající účinnost, bezpečnost a snášenlivost pramipexolu ER oproti placebu a oproti pramipexolu IR podávanému ústy po dobu 26týdenního udržovacícho období u pacientů s pokročilou Parkinsonovou nemocí (PN) léčených  L-Dopa+.
A double-blind, double-dummy, placebo-controlled, randomized, three parallel groups study comparing the Efficacy, Safety and Tolerability of Pramipexole ER versus placebo and versus Pramipexole IR administered orally over a 26-week maintenance phase in L-Dopa+ treated patients with advanced Parkinson´ s disease(PD).
EudraCT number/ EudraCT number:   2007-000074-23

Číslo protokolu/ Protocol Code Number: BI 248.525
Zadavatel/Sponzor: Boehringer Ingelheim  Pharma Ges mbH, Austria
Žadatel/Applicant: Omnicare Clinical Research, s.r.o., Na Bojišti 2, 120 00 Praha 2
Datum doručení žádosti/Date of submission of the Application Form:   5.6.2008
Datum jednání EK /Date of Ethics Committee´s session:   9.6.2008
EK   projednala předložené dokumenty a žádá před vydáním „Stanoviska“ o  vyjádření k následujícím  bodům :

V upravené větě Informovaného souhlasu Vámi červeně podtržené  na konci strany 2/15 doporučuji opravit překlepy a vynechání nadbytečných vztažných zájmen „Váš“. Správné znění opravy bude: „V této studii budou všichni pacienti léčeni  po dobu 18 až 33 týdnů. V závislosti na individuální délce léčby Vám budou provedeny všechny nebo jenom některé návštěvy popsané níže.“
Etická komise prohlašuje, že byla ustavena a  pracuje podle jednacího řádu v souladu se správnou klinickou praxí (GCP) a platnými právními předpisy/The Ethics Committee hereby declares that it was established and operates in accordance with its Rules of Procedure in compliance with Good Clinical Practice and valid legal regulations:
 ( Ano/Yes        FORMCHECKBOX 
Ne/No           
                                                                                               




             





 
Doc.MUDr.Vladko Horčička,CSc.
Datum/Date:       9.6.2008       




předseda EK FNO a LF UP







 
Chairperson of the EC FNO and LF UP :

