Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.1/2017

Datum konání:
                             16.1.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová , doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,


              prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,A.Holá, MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D. , MUDr. et 


              Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.,  doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc.,  MUDr.L.Kvapil,            

                                                             JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr.P.Maňák,CSc ., Věra Bartlová, PharmDr.T.Anděl, Ph.D.,              

                                                             Iveta Sudolská

Omluveni:                                           doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc.

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 

Různé:  

Na zasedání etické komise byla podána informace o 43. schůzce pracovní skupiny MEK na SÚKL ze dne 16.12.2016 a informace ze semináře Fóra etických komisí ze dne 24.11.2016.

1. Projednány  a schváleny  4  lokálních  klinické studie a  3  výzkumné   projekty.

K  1 multicentrické klinické  studii měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             

 1 výzkumný projekt byl přeložen na zasedání EK 13.2.2017. 
      2.      Projednáno a schváleno  11 dodatků k multicentrickým  a 16  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.     Projednáno a vzato na vědomí 88  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
        klinickým studiím (49 lokálních a  39  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 13.2.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr. J. Burešová

…………………………………………..

Datum:  23.1.2017                                                                                  doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:  doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                        archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.2/2017

Datum konání:
                             13.2.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová , doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,


              prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,A.Holá,  doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.,  

                                                             JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr.P.Maňák,CSc ., Věra Bartlová, PharmDr.T.Anděl, Ph.D.,              

                                                             Iveta Sudolská, doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., MUDr.L.Kvapil            

Omluveni:                                            MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc.          

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 

Různé:  

Na zasedání etické komise byla podána informace o Zprávě o činnosti EK FNOL za rok 2016.
1. Projednány  a schváleny  4  lokální  klinické studie a  6  výzkumných   projektů.

Ke   3 multicentrické klinické  studii měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             
      2.      Projednáno a schváleno  9 dodatků k multicentrickým  a 14  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.     Projednáno a vzato na vědomí  67  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
        klinickým studiím (38 lokálních a  29  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 13.3.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr. J. Burešová

…………………………………………..

Datum:  23.2.2017                                                                                  doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:  doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                        archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.3/2017

Datum konání:
                             13.3.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová , doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,


              prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,A.Holá,  doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.,  

                                                             JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr.P.Maňák,CSc ., Věra Bartlová, PharmDr.T.Anděl, Ph.D.,              

                                                             Iveta Sudolská, MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc.                     

Omluveni:                                            MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc. 

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 

1. Projednáno  a schváleno  7  lokálních  klinických studií a  6  výzkumných   projektů.

Ke   2 multicentrickým  klinickým  studiím měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             
      2.      Projednáno a schváleno 9  dodatků k multicentrickým  a 13  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.     Projednáno a vzato na vědomí  70  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
        klinickým studiím (38 lokálních a  32  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 10.4.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr. J. Burešová

…………………………………………..

Datum:  23.3.2017                                                                                  doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:  doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                        archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.4/2017

Datum konání:
                             30.3.2017  -  od  9.00 hod. – 12.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.P.Maňák,CSc 


             doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., Věra Bartlová, Iveta Sudolská, A.Holá                                                                                                                     

Omluveni:                                           MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., MUDr.J.Burešová, 


              doc. MUDr.L.Stárková, CSc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc
, doc. MUDr. et Mgr. Jiří 


              Minařík,Ph.D.,  JUDr.Z.Krejčí, MUDr.L.Kvapil 

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 

1. Projednáno  a schváleno  8 grantů GAČR MZ ČR  a  1  výzkumný  projekt.

2. Projednán a schválen 1  dodatek k multicentrické klinické studii. 
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 10.4.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr. J. Burešová

…………………………………………..

Datum:  3.4.2017                                                                                  doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.5/2017

Datum konání:
                             10.4.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., Věra Bartlová, 

                                                            Iveta Sudolská, A.Holá, MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.ThDr.R.Smahel, 


             Dr.Sc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc. MUDr. et


             Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., JUDr.Z.Krejčí                                                                                                                   

Omluveni:                                           doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 



              MUDr.J.Burešová
Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 

Různé: Na zasedání EK byla podána informace ze setkání MEK se SÚKL ze dne 28.3.2017 o změně zákona č. 66/2017Sb., který upravuje některé kapitoly zákona č. 378/2007Sb. o léčivých přípravcích. V novém zákoně se zcela přepracovává kapitola o činnosti etických komisí.
1. Projednána  a schválena 1 multicentrická  klinická  studie,  2  lokální  klinické studie a  3  výzkumné   projekty.

K   1 multicentrické  klinické  studii a k 1  lokální  klinické studie měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             
      2.     Projednáno a schváleno 18  dodatků k multicentrickým  a 18  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.    Projednáno a vzato na vědomí  82  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (42 lokálních a  39  multicentrických a 1 výzkumný projekt).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 15.5.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  18.4.2017                                                                                  doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.6/2017

Datum konání:
                             15.5.2017  -  od  13.30 hod. – 17.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., Věra Bartlová, 

                                                            Iveta Sudolská, A.Holá, MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.ThDr.R.Smahel, 


             Dr.Sc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., 



             JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., MUDr.L.Kvapil, 

                                                            doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr.J.Burešová                                                                                                                  

Omluveni:                                           doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 

Různé: 

Na zasedání EK byla podána informace ze setkání Fóra českých etických komisí ze dne 24.4.2017.
Dále byla  podána informace ze setkání MEK, FoEK a  SÚKL ze dne 11.5.2017 k zapojení EK do VHP procedury.
1. Projednána  a schválena  1 multicentrická  klinická  studie,  8  lokálních  klinických studií a  2  výzkumné   projekty.

Ke  3  multicentrickým  klinickým  studiím  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             
      2.     Projednáno a schváleno   10 dodatků k multicentrickým  a 16  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.    Projednáno a vzato na vědomí  74   hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (37  lokálních a   37  multicentrických a  výzkumný projekt)
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 12.6.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  22.5.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.7/2017

Datum konání:
                             12.6.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., Věra Bartlová, 

                                                            Iveta Sudolská, A.Holá, MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.ThDr.R.Smahel, 


             Dr.Sc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., 



             JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., MUDr.L.Kvapil, 

                                                            doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr.J.Burešová                                                                                                                  

Omluveni:                                           doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK.
1. Projednány  a schváleny 3 multicentrické  klinické  studie,  5  lokálních  klinických studií a  5  výzkumných   projektů.

      2.     Projednáno a schváleno 10  dodatků k multicentrickým  a 23  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.    Projednáno a vzato na vědomí  66  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (39 lokálních a  27  multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 10.7.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  22.6.2017                                                                                  doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.8/2017

Datum konání:
                             27.6.2017  -  od  9.00 hod. – 13.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., Věra Bartlová, Iveta Sudolská, doc. MUDr. et Mgr. 


             Jiří Minařík,Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., MUDr.J.Burešová                                                                                                                  

Omluveni:                                           doc. MUDr.L.Stárková, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., A.Holá, MUDr. et 



              PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 


              JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr.L.Kvapil

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 
1. Projednáno  a schváleno  47 grantů GAČR MZ ČR.
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 10.7.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr. J. Burešová

…………………………………………..

Datum:  30.6.2017                                                                                  doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.9/2017

Datum konání:
                             10.7.2017  -  od  13.30 hod. – 15.30 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., Věra Bartlová, 


             Iveta Sudolská, , doc. MUDr.L.Stárková, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D.,  



             prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr.L.Kvapil

Omluveni:                                           A.Holá, MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc. MUDr. 


              et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., MUDr.J.Burešová, JUDr.Z.Krejčí 


              

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 
1. Projednány  a schváleny 2  multicentrické  klinické  studie,  2  lokálních  klinické studie a  1  výzkumný   projekt.
K   1 multicentrické  klinické  studii a k 1  výzkumnému projektu  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             

2. Projednáno a schváleno 8  dodatků k multicentrickým  a 16  dodatků k lokálním klinickým studiím. K 1      

dodatku 
  multicentrické  klinické  studie měli členové  EK připomínky,  které  
byly  zaslány zadavateli.        
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  62  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (36 lokálních a  26  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 21.8.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  20.7.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.10/2017

Datum konání:
                             21.8.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., Věra Bartlová, 


             Iveta Sudolská, , PharmDr.T.Anděl, Ph.D., A.Holá, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  


             doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., MUDr.J.Burešová, 
                                                             doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., JUDr.Z.Krejčí 
 
Omluveni:                                          MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc.

              

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou nebo Člen EK. 

Různé: 

Na zasedání EK byla podána informace ze setkání MEK a  SÚKL ze dne 22.6.2017.
1. Projednána  a schválena 1  multicentrická  klinická  studie,  5  lokálních  klinických studií a  2  výzkumné  projekty.
Ke   3 multicentrickým  klinickým  studiím  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             

2. Projednáno a schváleno 17  dodatků k multicentrickým  a 24  dodatků k lokálním klinickým studiím.         

       3.    Projednáno a vzato na vědomí  97  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (58 lokálních a  39  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 18.9.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  25.8.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.11/2017

Datum konání:
                             18.9.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., Věra Bartlová, MUDr.J.Burešová,                    


             Iveta Sudolská, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., A.Holá, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  


             doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D.,                             


             MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., 


             JUDr.Z.Krejčí 
 
Omluveni:                                          doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc.
Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Různé: Byla podána informace o dopisu SŮKL Praha řediteli FNOL o souhlas se zapojením EK do nového systému schvalování klinických hodnocení dle nařízení č. 536/2014.

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

1. Projednány  a schváleny  4   lokální  klinické studie a  4  výzkumné  projekty. K 1  výzkumnému projektu  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             
2. Projednáno a schváleno  13  dodatků k multicentrickým  a  9  dodatků k lokálním klinickým studiím.         

       3.    Projednáno a vzato na vědomí  59   hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (34 lokálních a  25 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 16.10.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  25.9.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.12/2017

Datum konání:
                             26.9.2017  -  od  10.00 hod. – 10.30 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Věra Bartlová,                      


             Iveta Sudolská, A.Holá                                                                                                            

Omluveni:                                          doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., 


             prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  MUDr. et PhDr.Hansmanová, 


             Ph.D., MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., doc. MUDr. et Mgr. Jiří



             Minařík,Ph.D., JUDr.Z.Krejčí 
 

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

1. Projednán  a schválen   infomovaný souhlas   k  výzkumnému  projektu.   
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 16.10.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  29.9.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.13/2017

Datum konání:
                             16.10.2017  -  od  13.30 hod. – 14.45 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Věra Bartlová,                      


             Iveta Sudolská, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc.,



             doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D.,  JUDr.Z.Krejčí,                             


             MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.


             
 

Omluveni:                                          doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., A.Holá

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

1. Projednány  a schváleny  2   lokální  klinické studie a  1  výzkumný  projekty.              
2. Projednáno a schváleno  13  dodatků k multicentrickým  a  16  dodatků k lokálním klinickým studiím.         

       3.    Projednáno a vzato na vědomí  55   hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (30 lokálních a  25 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 13.11.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  23.10.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.14/2017

Datum konání:
                             13.11.2017  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            MUDr.J.Burešová, Věra Bartlová, Iveta Sudolská, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,  


             doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc.,doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  MUDr. et PhDr.Hansmanová, 


             Ph.D.,  JUDr.Z.Krejčí, MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., doc. MUDr. et 


             Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., A.Holá

Omluveni:                                          doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc.

Jednání komise řídil:                         MUDr.J.Burešová
Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

1. Projednáno  a schváleno  7   lokálních  klinických studií a  1  výzkumný  projekt. K 1  výzkumnému projektu  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             
2. Projednáno a schváleno  7  dodatků k multicentrickým  a  15  dodatků k lokálním klinickým studiím a 1 dodatek k výzkumnému projektu.         

       3.    Projednáno a vzato na vědomí   85   hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (47 lokálních a  38 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 11.12.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: MUDr.J.Burešová
…………………………………………..

Datum:  23.11.2017                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.15/2017

Datum konání:
                             29.11.2017  -  od  10.00 hod. – 10.30 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Věra Bartlová,                      


             Iveta Sudolská, A.Holá                                                                                                            

Omluveni:                                          doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc.MUDr.J.Zapletalová, CSc., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., 


             prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  MUDr. et PhDr.Hansmanová, 


             Ph.D., MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., doc. MUDr. et Mgr. Jiří



             Minařík,Ph.D., JUDr.Z.Krejčí 
 

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

1. Projednán  a schválen  dodatek k infomovanému  souhlasu.   
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 11.12.2017, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  29.11.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.16/2017

Datum konání:
                             11.12.2017  -  od  13.30 hod. – 15.45 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Věra Bartlová,                      


             Iveta Sudolská, A.Holá, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., MUDr.L.Kvapil,


                                             prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc.MUDr.P.Maňák,CSc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,          

                                                            MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., JUDr.Z.Krejčí                                                                                                        

Omluveni:                                          doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., 




             doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D.
 

Jednání komise řídil:                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc. 

Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

Různé: 

Na zasedání EK byla podána informace ze setkání MEK a  SÚKL ze dne 16.11.2017 a  ze setkání Fóra českých etických komisí ze dne 30.11.2017.
1. Projednány  a schváleny  3   lokální  klinické studie, 2  výzkumné  projekty.   K   1 multicentrické  klinické  studii  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.    1 lokální klinická studie byla odložena na leden 2018.         
2. Projednáno a schváleno  12  dodatků k multicentrickým  a  16  dodatků k lokálním klinickým studiím a 1 dodatek ke grantu.         

       3.    Projednáno a vzato na vědomí   75   hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (39 lokálních a  36 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 15.1.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  18.12.2017                                                                                             doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
Rozdělovník:   doc. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Milan Kolář, Ph.D.     -  děkan LF UP

                          archivace

