Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.1/2018
Datum konání:
                             15.1.2018  -  od  13.30 hod. – 16.00 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., JUDr.Z.Krejčí, doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc.,



              doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D.
                                                                                                       

Omluveni:                                          doc. MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. et PhDr.Hansmanová, 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.

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

      2.      Projednáno a schváleno  8 dodatků k multicentrickým  a 13  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.     Projednáno a vzato na vědomí 77  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
        klinickým studiím (44 lokálních a  33  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 12.2.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

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

Datum:  22.1.2018                                                                                       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.2/2018
Datum konání:
                             12.2.2018  -  od  13.30 hod. – 16.15 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D., Věra Bartlová, Iveta Sudolská, 


             PharmDr.T.Anděl, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 


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

Omluveni:                                          doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc., A.Holá, 

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

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

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

Různé:  

Na zasedání etické komise byla podána informace o Zprávě o činnosti EK FNOL za rok 2017.
1. Projednány  a schváleny  5  lokálních  klinických studií a  1  výzkumný   projekt.
Ke  2 multicentrický klinickým  studiím  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             

      2.      Projednáno a schváleno  14 dodatků k multicentrickým  a 13  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.     Projednáno a vzato na vědomí  59  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
        klinickým studiím (29 lokálních a  30  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 12.3.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

Zapsala: MUDr.Jindřiška Burešová
…………………………………………..

Datum:  20.2.2018                                                                                         MUDr.Jindřiška Burešová
Rozdělovník:  prof.. 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.3/2018

Datum konání:
                             12.3.2018  -  od  13.30 hod. – 16.30 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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


              A.Holá, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 


              doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,


              MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D.

Omluveni:                                          doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D., JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,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.

Na zasedání EK byla podána informace ze setkání MEK a  SÚKL ze dne 22.2.2018.
1. Projednáno  a schváleno  8  lokálních  klinických studií a  3  výzkumné   projekty.
K  1 multicentrické klinické  studii  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.             

      2.      Projednáno a schváleno  8 dodatků k multicentrickým  a 17  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.     Projednáno a vzato na vědomí  63  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
        klinickým studiím (33 lokálních a  30  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 9.4.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

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

Datum:  22.3.2018                                                                                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:  prof.. 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.4/2018

Datum konání:
                             5.4.2018  -  od  9.00 hod. – 11.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D., 


              Věra Bartlová, Iveta SudolskÁ, A.Holá
Omluveni:                                          JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., 


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



              doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,





              MUDr. et PhDr.Hansmanová, 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.

1. Projednáno  a schváleno  5 grantů GAČR MZ ČR.
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 9.4.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

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

Datum:  6.4.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.5/2018

Datum konání:
                             9.4.2018  -  od  13.30 hod. – 17.00 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.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,


              MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D., JUDr.Z.Krejčí, 


              doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.
Omluveni:                                           ---                                                                
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  4  lokální  klinické studie a  1  výzkumný   projekt.
Ke  3 multicentrickým klinickým  studiím  a 1 výzkumnému   projektu  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.  1 výzkumný   projekt byl odložen na zasedání 14.5.2018.           

      2.      Projednáno a schváleno  15 dodatků k multicentrickým  a 18  dodatků k lokálním klinickým studiím. 

       3.     Projednáno a vzato na vědomí  56  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
        klinickým studiím (31 lokálních a  25  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 14.5.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

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

Datum:  16.4.2018                                                                                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:  prof.. 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.6/2018

Datum konání:
                             17.4.2018  -  od  10.00 hod. – 11.00 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:                                          PharmDr.T.Anděl, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 


                             doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,


             MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D., JUDr.Z.Krejčí, 


             doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,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.

1. Projednán  a schválen  1   výzkumný   projekt.
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 14.5.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.

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

Datum:  18.4.2018                                                                                         doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc.
Rozdělovník:  prof.. 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.7/2018

Datum konání:
                             14.5.2018  -  od  10.00 hod. – 16.30 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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


              A.Holá, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 


             doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,


             MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová, Ph.D.,                                                                                                       

Omluveni:                                          JUDr.Z.Krejčí, doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,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.
Na zasedání EK byla podána informace ze setkání FÓRA EK  ze dne 26.4.2018.

1. Projednány  a schváleny  4  lokální  klinické studie  a 1 multicentrická  klinická  studie  a  4  výzkumné   projekty.
Ke  3 multicentrickým klinickým  studiím  a 1 lokální  klinické studii  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.  2 klinické studie zdravotnických prostředků byly  odloženy na zasedání 11.6.2018.           

2. Projednáno a schváleno  18 dodatků k multicentrickým,  37  dodatků k lokálním klinickým studiím a 3 dodatky k  výzkumným   projektům.
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  78  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (41 lokálních a  37  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 11.6.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  22.5.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.8/2018

Datum konání:
                             11.6.2018  -  od  13.30 hod. – 16.30 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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


              PharmDr.T.Anděl, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 


                              doc.MUDr.P.Maňák,CSc.,  doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc., doc.MUDr.J.Zapletalová, 


              Ph.D., doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.                                                                                           

Omluveni:                                          doc. MUDr.L.Stárková, CSc., JUDr.Z.Krejčí, A.Holá, MUDr. et PhDr.Hansmanová, 


             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.

1. Projednány  a schváleny  2  lokální  klinické studie, 2  multicentrické  klinické  studie  a  1  výzkumný   projekt.
Ke  3  lokálním  klinickým studiím (zdravotnické prostředky) a  2 multicentrickým klinickým  studiím    měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.  
2. Projednáno a schváleno  12 dodatků k multicentrickým a  25  dodatků k lokálním klinickým studiím.
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  53  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (29 lokálních a  24  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 9.7.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  18.6.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.9/2018

Datum konání:
                             15.6.2018  -  od  9.00 hod. –  13.00hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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


              PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.P.Maňák,CSc.
Omluveni:                                          doc. MUDr.L.Stárková, CSc., JUDr.Z.Krejčí, A.Holá, MUDr. et PhDr.Hansmanová, 


             Ph.D. , MUDr.L.Kvapil, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 


             doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,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.

1. Projednáno  a schváleno  45 grantů IGA AZV MZ ČR.
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 9.7.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  18.6.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    
Rozdělovník:  prof.. 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.10/2018

Datum konání:
                             9.7..2018  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Iveta Sudolská,
       


              PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.P.Maňák,CSc., doc. M,UDr.L.Stárková, CSc., 


              MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D. , MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr. et Mgr. Jiří 



              Minařík,Ph.D.
Omluveni:                                          JUDr.Z.Krejčí, A.Holá, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 


             Věra Bartlová, 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.

Na zasedání EK byla podána informace ze setkání MEK a  SÚKL ze dne 22.6.2018.
1. Projednáno  a schváleno  6  lokálních  klinických studií,  2 multicentrické  klinické  studie  a  5  výzkumných   projektů.
2. Projednáno a schváleno  16 dodatků k multicentrickým a   14  dodatků k lokálním klinickým studiím.
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  55  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (27 lokálních a  28  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 20.8.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.
…………………………………………..

Datum:  16.7.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.11/2018

Datum konání:
                             20.8.2018  -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Iveta Sudolská,
       


              doc. M,UDr.L.Stárková, CSc., doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., JUDr.Z.Krejčí,


              A.Holá, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D.,Věra Bartlová

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


             MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D. , 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.

Na zasedání EK byla podána informace ze setkání MEK a  SÚKL ze dne 19.7.2018

1. Projednáno  a schváleno  5  lokálních  klinických studií a 1 výzkumný   projekt.

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   22  dodatků k lokálním klinickým studiím.

       3.    Projednáno a vzato na vědomí  95  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (55 lokálních a  40  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 17.9.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.

…………………………………………..

Datum:  28.8.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.12/2018

Datum konání:
                             7.9.2018  -  od  9.00 hod. – 9.30 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, doc.MUDr. et Mgr. Jiří 



             Minařík,Ph.D., Iveta Sudolská, Věra Bartlová
       


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


             MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D. , MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., 


             JUDr.Z.Krejčí,A.Holá, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc., 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.

Projednána a schválena studie  VHP procedurou.
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 17.9.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.

…………………………………………..

Datum:  10.9.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.13/2018

Datum konání:
                             17.9.2018  -  od  13.30 hod. – 16.45 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Iveta Sudolská,
       


              doc. MUDr.L.Stárková, CSc.,
 A.Holá, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,




              doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D.,Věra Bartlová, PharmDr.T.Anděl, Ph.D.,



              doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr. et PhDr.Hansmanová, Ph.D. 
Omluveni:                                          doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc.,MUDr.L.Kvapil, 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. Projednáno  a schváleno  8  lokálních  klinických studií a 3 výzkumné   projekty.

Ke 2 multicentrickým  klinickým  studiím  a 1 studii zdravotnického prostředku  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.  
       2.    Projednáno a schváleno  19 dodatků k multicentrickým,   22  dodatků k lokálním klinickým studiím  a 
3 dodatky k výzkumným   projektům.
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  49  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (29 lokálních a  20  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 15.10.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.

…………………………………………..

Datum:  28.9.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.14/2018

Datum konání:
                             12.10.2018  -  od  11.00 hod. – 11.45 hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, doc.MUDr. et Mgr. Jiří 



             Minařík,Ph.D., Iveta Sudolská,
 Věra Bartlová 

Omluveni:                                          doc.ThDr.R.Smahel, Dr.Sc.,MUDr.L.Kvapil, doc. MUDr.L.Stárková, CSc., A.Holá, 

                             prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,
doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 



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


             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.

Projednán odatek ke KH VHP procedurou:

 Číslo jednací/Reference number: 145/18
Číslo protokolu/ Protocol Code Number: VHP1334, VHP2018099
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: 15.10.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.

…………………………………………..

Datum:  15.10.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.15/2018

Datum konání:
                             15.10.2018  -  od  13.30 hod. – 15.30hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            doc.MUDr.Vladko Horčička, CSc., MUDr.J.Burešová, Iveta Sudolská,
       


             A.Holá, prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc.,doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D.,


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



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

                                                             doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.,JUDr.Z.Krejčí                                                                                                                                             
Omluveni:                                          PharmDr.T.Anděl, Ph.D., 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.

1. Projednáno  a schváleno  7  lokálních  klinických studií.
Ke 2 lokálním  klinickým studiím  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.  
       2.    Projednáno a schváleno  13 dodatků k multicentrickým,   22  dodatků k lokálním klinickým studiím   a 
1 dodatek k výzkumnému   projektu.
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  47  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (24 lokálních a  23  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 12.11.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsal: doc.MUDr.V.Horčička,CSc.

…………………………………………..

Datum:  17.10.2018                                                                                       doc.MUDr.V.Horčička,CSc.    

Rozdělovník:  prof.. 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.16/2018

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.

1. Projednán  a schválen  1 dodatek  k multicentrické  klinické  studii.   
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
Rozdělovník:  prof.. 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.17/2018

Datum konání:
                             12.11.2018  -  od  13.30 hod. – 16.30hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            MUDr.J.Burešová, JUDr.Z.Krejčí, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc. MUDr.L.Stárková,                     

                                                            CSc., Iveta Sudolská, A.Holá, Věra Bartlová,  prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc,


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

                                                            Dr.Sc.,MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D.
Omluveni:                                          doc.MUDr.J.Zapletalová,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.

Na zasedání EK byla podána informace ze setkání Fóra EK ze dne 18.10.2018

1. Projednáno  a schváleno  7  lokálních  klinických studií, 2  multicentrické  klinické  studie a 1 výzkumný projekt.  
K 1 lokální  klinické studii (zdravotnickému prostředku)  měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   studií a projednání bylo pozastaveno.  
       2.    Projednáno a schváleno  13 dodatků k multicentrickým,   29  dodatků k lokálním klinickým studiím.
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  66  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (32 lokálních a  34  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 10.12.2018, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová  

…………………………………………..

Datum:  17.11.2018                                                                                              MUDr.J.Burešová  
Rozdělovník:  prof.. 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.18/2018

Datum konání:
                             10.12.2018  -  od  13.30 hod. – 16.45hod.

Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                            MUDr.J.Burešová,  PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc. MUDr.L.Stárková,                     

                                                            CSc., Iveta Sudolská, A.Holá, Věra Bartlová,  prof.MUDr.J.Jezdinský,CSc,


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

                                                            Dr.Sc.,MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr. et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., 




             doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D.
Omluveni:                                          JUDr.Z.Krejčí


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  6  lokálních  klinických studií, 2  multicentrické  klinické  studie a 4 výzkumné projekty.  
2. K 1  výzkumnému projektu měli členové  EK připomínky,  které  byly  zaslány zadavateli   VP a projednání bylo pozastaveno.  

       2.    Projednáno a schváleno  7 dodatků k multicentrickým,   13  dodatků k lokálním klinickým studiím.
       3.    Projednáno a vzato na vědomí  63  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
       klinickým studiím (32 lokálních a  31  multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 14.1.2019, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově B1 FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová  

…………………………………………..

Datum:  12.12.2018                                                                                              MUDr.J.Burešová  
Rozdělovník:  prof.. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


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

                        archivace

