Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.16/2018

Datum konání:
                             23.10.2018  -  od  10.00 hod. – 11.00hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., JUDr.Z.Krejčí, Iveta Sudolská,
       
                              A.Holá, Věra Bartlová

Omluveni:                                          PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc. MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr.L.Kvapil, 




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





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



                             doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.                                                                                                                                              
Jednání komise řídil:                         MUDr.J.Burešová
Závěrečná stanoviska Etické komise byla přijata jednomyslným hlasováním.

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

DODATKY:

Číslo jednací/Reference number:  58/18 MEK 12
Název KH/Full Title of Clinical Trial: Otevřené, randomizované, multicentrické klinické hodnocení fáze III se  dvěma rameny, posuzující farmakokinetiku, účinnost a bezpečnost kombinace fixní dávky podkožně podávaného Pertuzumabu a Trastuzumabu spolu s chemoterapií u pacientů s HER2 pozitivním karcinomem prsu v rané fázi 
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: WO40324 Verze 1, 2.února 2018

EudraCT number/ EudraCT number: 2017-004897-32

Vyjádření EK/ Ethics Committe´s opinion:

(  EK  vydala souhlasné stanovisko / EC issued favourable opinion

  EK  vzala na vědomí / Taken into account

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 12.11.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: MUDr.J.Burešová
…………………………………………..

Datum:  23.10.2018                                                                                       MUDr.J.Burešová
1

