Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.14/2022

Datum konání:
                             16.1.2023 -  od  13.30 hod. – 17.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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

doc.MUDr.P.Maňák,CSc., A.Holá, Iveta Sudolská, Věra Bartlová, MUDr. Karel Cwiertka,Ph.D., MUDr. et  PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.

Omluveni:                                          prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., doc.MUDr.et Mgr. Jiří  Minařík,Ph.D.,  



             JUDr.Z.Krejčí, MUDr. Jan Strojil, 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.       Projednány  a schváleny  3  multicentrické  klinické  studie a 7 výzkumných   projektů. 

  1 multicentrická  klinická  studie a 1 výzkumný projekt  byl  odložena na 13.2.2023.
       2.      Projednáno a schváleno  15 dodatků k multicentrickým  a 31  dodatků k lokálním klinickým studiím.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  68  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (39 lokálních a  29 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 16.1.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  18.1.2023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.2/2023

Datum konání:
                             13.2.2023 -  od  13.30 hod. – 17.30 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

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

doc.MUDr.P.Maňák,CSc., A.Holá, Iveta Sudolská, Věra Bartlová, MUDr. Karel Cwiertka,Ph.D., MUDr. et  PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr. Jan Strojil, Ph.D.

Omluveni:                                          doc.MUDr.et Mgr. Jiří  Minařík,Ph.D., 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.       Projednány  a schváleny  3  lokální  klinické  studie a 5 výzkumných   projektů. 

   Ke 3 multicentrickým  klinickým  studiím a 2  lokálním klinickým studiím měli členové  EK   

   připomínky,  které  byly  zaslány zadavatelům   a projednání bylo pozastaveno

       2.      Projednáno a schváleno  17 dodatků k multicentrickým  a 29  dodatků k lokálním klinickým studiím.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  60  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (31 lokálních a  29 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 13.3.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  15.2.2023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.3/2023

Datum konání:
                             13.3.2023 -  od  13.30 hod. – 16.30 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.et Mgr. Jiří  Minařík,Ph.D. doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 


            A.Holá, Iveta Sudolská, Věra Bartlová, MUDr. Karel Cwiertka,Ph.D.,MUDr.L.Kvapil, 


            doc.MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., prof. MUDr.Karel Indrák, 


            Dr.Sc.

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



             MUDr. Jan Strojil, Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., 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.       Projednány  a schváleny  2 lokální   klinické  studie, 1 klinická studie formou CTIS a 7 výzkumných   
  projektů. 1 výzkumný projekt  byl  odložena na 17.4.2023.
       2.      Projednáno a schváleno  20 dodatků k multicentrickým  a 23  dodatků k lokálním klinickým studiím.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  49  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (21 lokálních a  28 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 17.4.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  15.3.2023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace

¨

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.4/2023

Datum konání:
                             22.3.2023 -  od  10.00 hod. – 15.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.et Mgr. Jiří  Minařík,Ph.D. doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 


            Iveta Sudolská, Věra Bartlová, MUDr. Karel Cwiertka,Ph.D.,MUDr.L.Kvapil, 


                            doc.MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., prof. MUDr.Karel Indrák, 


            Dr.Sc., MUDr. et  PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 



             MUDr. Jan Strojil, Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D.

Omluveni:                                          JUDr.Z.Krejčí, A.Holá

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  10  grantů GAČR MZ ČR 
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 17.4.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  27.3.2023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace

Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.5/2023

Datum konání:
                             17.4.2023 -  od  13.30 hod. – 17.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová,. doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, MUDr. 


            Karel Cwiertka,Ph.D.,MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.L.Stárková, CSc., A.Holá, 


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





Omluveni:                                         MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.et Mgr. Jiří  



            Minařík,Ph.D., prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr. Jan Strojil, 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. Projednáno  a schváleno  5 lokálních  klinických  studií,  2 klinická studie formou CTIS a 10 

         výzkumných  projektů. 1 výzkumný projekt  byl  odložena na 15.5.2023.
       2.      Projednáno a schváleno  16 dodatků k multicentrickým  a 19  dodatků k lokálním klinickým studiím.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  49  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (25 lokálních a  30 multicentrických).

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 15.5.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  19.4.2023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace
Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.6/2023

Datum konání:
                             15.5.2023 -  od  13.30 hod. – 17.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                           doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, MUDr.Karel   

                                                            Cwiertka,Ph.D.,MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.L.Stárková, CSc., A.Holá, 


                             MUDr. et  PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., 




              PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., MUDr. Jan Strojil, 


              Ph.D.





Omluveni:                                         prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr.J.Burešová,. doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 


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

Žádný z členů nebyl ve střetu zájmů s projednávanou agendou.

1.            Projednány  a schváleny  3 lokální   klinické  studie, 1 klinická studie formou CTIS a 9 výzkumných   
  projektů. Ke 2 lokálním klinickým  studiím měli členové  EK  připomínky,  které  byly  zaslány 
                zadavatelům  a projednání bylo pozastaveno

       2.      Projednáno a schváleno  6 dodatků k multicentrickým  a 18  dodatků k lokálním klinickým studiím.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  65  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (37 lokálních a  28 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 12.6.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsal: doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík, Ph.D.
…………………………………………..

Datum:  17.5.2023                                                                                  doc. MUDr. et Mgr. Jiří Minařík, Ph.D.
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace
Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.7/2023

Datum konání:
                             12.6.2023 -  od  13.30 hod. – 16.30 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, 



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

                                                            MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.et Mgr. Jiří 



             Minařík,Ph.D., prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D.




Omluveni:                                         doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., A.Holá, MUDr. Jan Strojil, Ph.D., Mons. Vitásek
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.            Projednána  a schválena  1 lokální   klinická  studie, 3  klinická studie formou CTIS a 2 výzkumné   
  projekty. 
       2.      Projednáno a schváleno  9 dodatků k multicentrickým  a 14  dodatků k lokálním klinickým studiím.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  51  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (26 lokálních a  25 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 10.7.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  13.6.1023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace
Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.8/2023

Datum konání:
                             15.6.2023 -  od  10.00 hod. – 15.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova B1, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., Iveta Sudolská, 


                            Věra Bartlová, MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D., doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 

                                                            MUDr. et  PhDr.L.Hansmanová, Ph.D.
Omluveni:                                         A.Holá, MUDr. Jan Strojil, Ph.D., Mons. Vitásek, MUDr.L.Kvapil, PharmDr.T.Anděl, 


            Ph.D., doc.MUDr.L.Stárková, CSc., prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr. Josef 
                                                           Srovnal, Ph.D., 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.

1. Projednáno  a schváleno  25  grantů GAČR MZ ČR 
…………………………………………..

Datum:  16.6.1023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


          prof. MUDr. Josef Zadražil, CSc     -  děkan LF UP

                          archivace
Zápis z jednání Etické komise FNOL a LF UP

č.9/2023

Datum konání:
                             10.7.2023 -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, 



             MUDr.L.Kvapil, MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.et 
Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., A.Holá, MUDr. Jan Strojil, Ph.D.



Omluveni:                                         MUDr. et  PhDr.L.Hansmanová, Ph.D.,  doc.MUDr.L.Stárková, 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.            Projednána  a schválena  1 lokální   klinická  studie, 1  klinická studie formou CTIS a 5 výzkumných    
  projektů. 
       2.      Projednáno a schváleno  12 dodatků k multicentrickým  a 8  dodatků k lokálním klinickým studiím a 2
  dodatky k výzkumným projektům.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  46  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (22 lokálních a  24 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 21.8.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  11.7.2023                                                                                             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.10/2023

Datum konání:
                             21.8.2023 -  od  13.30 hod. – 16.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, 



             doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., A.Holá, MUDr. Jan Strojil, Ph.D., MUDr. et  


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

Omluveni:                                         MUDr.L.Kvapil, MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., prof. 



            MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D., 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.

1.            Projednány  a schváleny  4 lokální   klinické  studie, 2  klinické studie formou CTIS a 11 výzkumných    
  projektů. 
       2.      Projednáno a schváleno  9 dodatků k multicentrickým  a 15  dodatků k lokálním klinickým studiím a 1
  dodatek k výzkumnému  projektu.              

       3.      Projednáno a vzato na vědomí  46  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (50 lokálních a  38 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 18.9.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  22.8.2023                                                                                             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.11/2023

Datum konání:
                             6.9.2023 -  od  10.00 hod. – 10.30 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, 



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

Omluveni:                                         MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., PharmDr.T.Anděl, Ph.D., prof. MUDr.Karel Indrák, 


             Dr.Sc., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D., MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 

                                                            A.Holá, MUDr. Jan Strojil, Ph.D., MUDr. et PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., 



             doc.MUDr.L.Stárková, 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.            Projednán a schválen  1 dodatek  k multicentrické klinické studii.

Termín a místo konání dalšího jednání komise: 18.9..2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  7.9.2023                                                                                             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.12/2023

Datum konání:
                             18.9.2023 -  od  13.30 hod. –  15.30hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, 



             MUDr.L.Kvapil, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 


                            A..Holá, doc.MUDr.L.Stárková, CSc.

Omluveni:                                        doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.,  prof. MUDr.Karel  

                                                           Indrák, Dr.Sc., MUDr. et PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D.,  

                                                           MUDr. Jan Strojil, 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.            Projednány  a schváleny  2 lokální   klinické  studie, 2  klinické studie formou CTIS  a  8 výzkumných    
  projektů. 
 2.            Projednáno a schváleno  10 dodatků k multicentrickým  a 16  dodatků k lokálním klinickým studiím a 
  dodatek k výzkumnému  projektu.              

 3.            Projednáno a vzato na vědomí  56  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (26 lokálních a  30 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 16.10.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  20.9.2023                                                                                             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.13/2023

Datum konání:
                             16.10.2023 -  od  13.30 hod. –  16.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                           MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., Iveta Sudolská, Věra Bartlová, 



             MUDr.L.Kvapil, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., 


                            A..Holá, doc.MUDr.L.Stárková, CSc., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.,  prof. MUDr.Karel  

                                                            Indrák, Dr.Sc., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D., MUDr. Jan Strojil, Ph.D., Pavel Stuška, 


            ThLic, Ph.D.
Omluveni:                                        doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., MUDr. et PhDr.L.Hansmanová, 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.             Projednána  a schválena  1 lokální   klinické  studie, 2  klinické studie formou CTIS  a  5 výzkumných    
  projektů. 1 výzkumný projekt byl odložen na listopad 2023.
 2.            Projednáno a schváleno  7 dodatků k multicentrickým  a  6  dodatků k lokálním klinickým studiím a 
  1 dodatek k výzkumnému  projektu.              

 3.            Projednáno a vzato na vědomí  56  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (25 lokálních a  20 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 13.11.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  18.10.2023                                                                                             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.14/2023

Datum konání:
                             13.11.2023 -  od  13.30 hod. –  16.30 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                          MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., doc.MUDr.P.Maňák,CSc., 
                                                           Iveta Sudolská, Věra Bartlová, PharmDr.T.Anděl, Ph.D., A..Holá,  prof. MUDr.Karel 
                                                           Indrák, Dr.Sc., MUDr.Karel Cwiertka,Ph.D.



Omluveni:                                         MUDr.L.Kvapil, doc.MUDr.J.Zapletalová,Ph.D., doc.MUDr.L.Stárková, CSc.,

                                                           MUDr. et PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., MUDr. Jan Strojil, 
                                                           Ph.D., Pavel Stuška, ThLic, 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.             Projednány  a schváleny 3  lokální   klinické  studie, 3 klinické studie formou CTIS  a  5 výzkumných    
  projektů. 
 2.            Projednáno a schváleno  5 dodatků k multicentrickým  a  16  dodatků k lokálním klinickým studiím a 
  1 dodatek k výzkumnému  projektu.              

 3.            Projednáno a vzato na vědomí  44  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (20 lokálních a  24 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 11.12.2023, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  15.11.2023                                                                                             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.15/2023

Datum konání:
                             11.12.2023 -  od  13.30 hod. –  16.00 hod.
Místo konání:     
                             Kancelář Etické komise, budova K, FNOL  

Přítomni:                                          MUDr.J.Burešová, doc.MUDr.P.Maňák,CSc., MUDr.L.Kvapil, MUDr. Josef Srovnal, 


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

                                                           PharmDr.T.Anděl, Ph.D., A..Holá,  prof. MUDr.Karel Indrák, Dr.Sc., MUDr.Karel 
                                           Cwiertka,Ph.D. Ph.D., Pavel Stuška, ThLic, Ph.D., doc.MUDr.L.Stárková, CSc.

Omluveni:                                        doc.MUDr.et Mgr. Jiří Minařík,Ph.D., MUDr. et PhDr.L.Hansmanová, Ph.D., MUDr.            

                                                          Jan Strojil,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.             Projednány  a schváleny 2  lokální   klinické  studie, 2  klinické studie formou CTIS  a  8 výzkumných    
  projektů. 1 výzkumný projekt byl odložen na leden 2024. 
 2.            Projednáno a schváleno  4 dodatků k multicentrickým  a  18  dodatků k lokálním klinickým studiím a 
  1 dodatek k výzkumnému  projektu.              

 3.            Projednáno a vzato na vědomí  56  hlášení  nežádoucích účinků a ostatních informací ke 
         klinickým studiím (24 lokálních a  32 multicentrických).
Termín a místo konání dalšího jednání komise: 15.1.2024, 13.30 hod.,  kancelář EK v budově K FNOL.
Zapsala: MUDr.J.Burešová

…………………………………………..

Datum:  13.12.2023                                                                                             MUDr.J.Burešová
Rozdělovník:    prof. MUDr. Roman Havlík, Ph.D.  -  ředitel FNOL


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

                          archivace
