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Na osnovu člana 7. Poslovnika o radu Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad, predsednik Etičkog odbora, dana 22.11.2019. godine, donosi
ODLUKU
o sazivanju sednice Etičkog odbora
1. Saziva se 22 sednica Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad za četvrtak 28.11.2019.  godine, sa početkom u 12:30 časova, u prostorijama Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad.

2. Za sednicu Etičkog odbora iz tačke 1. ove odluke predlaže se sledeći:
DNEVNI RED
1. Usvajanje zapisnika sa  21.  sednice Etičkog odbor; 
2. Razmatranje zahteva studenta - apsolventa osnovnih  akademskih studija Medicinske rehabilitacije Medicinskog fakulteta u Novom Sadu  – Marko Mašić  za odobrenje sprovođenja istraživanja radi izrade studentskog diplomskog  rada pod nazivom „Stavovi o fizikalnoj terapiji od strane pacijenta sa osteoartrozom kolena“, mentor Doc. dr med.sc.Jelena Zvekić-Svorcan
3. Razmatranje zahteva studenta osnovnih  akademskih studija Medicinske rehabilitacije Medicinskog fakulteta u Novom Sadu  – Nikola Šipka  za odobrenje sprovođenja istraživanja radi izrade studentskog naučnoistraživačkog  rada pod nazivom „Procena pacijentovog znanja o osteoporozi“, mentor Doc. dr med.sc.Jelena Zvekić-Svorcan
4. Razmatranje zahteva studenta osnovnih  akademskih studija Medicine  Medicinskog fakulteta u Novom Sadu  – Marko Nemet  za odobrenje sprovođenja istraživanja radi izrade studentskog naučnoistraživačkog  rada pod nazivom „Udruženost metaboličkog sindroma i osteoartroze kolena“, mentor Doc. dr med.sc.Jelena Zvekić-Svorcan
5. Razmatranje zahteva studenta osnovnih  akademskih studija Medicinske rehabilitacije Medicinskog fakulteta u Novom Sadu  – Marina Adamović  za odobrenje sprovođenja istraživanja radi izrade studentskog naučnoistraživačkog  rada pod nazivom „Faktori rizika koji utiču na kvalitet života kod pacijenata sa reumatoidnim artritisom“, mentor Asist dr med. Tanja Janković.
6. Razmatranje zahteva studenta osnovnih  akademskih studija Medicinske rehabilitacije Medicinskog fakulteta u Novom Sadu  – Jelena Jevtić  za odobrenje sprovođenja istraživanja radi izrade studentskog naučnoistraživačkog  rada pod nazivom „Uticaj anksio-depresivnog stanja na kvalitet života pacijenata sa reumatoidnim artritisom“, mentor Asist dr med. Tanja Janković
7.  Razmatranje obavštenja  o ispravkama dokumenata – glavni obrazac informisanog pristanka, obrasci za glavnu studiju  u kliničkoj studiji broj protokola M16-011pod nazivom “Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje 3. faze u kome se poredi risankizumab sa placebom kod ispitanika sa aktivnim psorijaznim artritisom (PsA) i istorijom neadekvatnog odgovora ili nepodnošenja  terapije najmanje jednog od antireumatskih lekova koji modifikuju bolest (DMARD)”, i to:
Glavni istraživač: Prim.mr sc.med.dr Jelena Zvekić-Svorcan, i

Glavni istraživač: Prim.dr Biljana Erdeljan.
8. Razmatranje obaveštenja o zatvaranju centra u kliničkoj studiji broj protokola GA30067 pod nazivom Produžetak otvorene studije faze 2 za procenu dugoročne bezbednosti i efikasnosti primene leka GDC-0853 kod pacijenata sa umerenim do ozbiljnim reumatoidnim artritisom koji su prethodno bili uključeni u studiju GA29350.
9. Razmatranje tromesečnog obaveštenja o statusu studije u kliničkoj studiji broj protokola GA30067 pod nazivom Produžetak otvorene studije faze 2 za procenu dugoročne bezbednosti i efikasnosti primene leka GDC-0853 kod pacijenata sa umerenim do ozbiljnim reumatoidnim artritisom koji su prethodno bili uključeni u studiju GA29350.
10. Razmatranje tromesečnog SUSAR izveštaja u kliničkoj studiji broj protokola M16-011pod nazivom “Randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje 3. faze u kome se poredi risankizumab sa placebom kod ispitanika sa aktivnim psorijaznim artritisom (PsA) i istorijom neadekvatnog odgovora ili nepodnošenja  terapije najmanje jednog od antireumatskih lekova koji modifikuju bolest (DMARD)”, i to:
Glavni istraživač: Prim.mr sc.med.dr Jelena Zvekić-Svorcan, i

Glavni istraživač: Prim.dr Biljana Erdeljan
11. Razmatranje tromesečnog SUSAR izveštaja u kliničkoj studiji broj protokola
broj protokola za kliničku studiju M15-555 naziv studije „Randomizovano, dvostruko-slepo ispitivanje treće faze u kome se monoterapija upadacitinibom ABT-494 poredi sa MTX kod ispitanika koji pate od umerenog do teškog aktivnog reumatoidnog artritisa (RA) sa neadekvatnim odgovorom na MTX“.
12. Razno.
Obrazloženje
Imajući u vidu nadležnosti Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad koje su propisane zakonskim propisaima Republike Srbije i Statutom Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad, neophodno je sazivanje sednice Etičkog odbora u cilju usvajanja odluka predloženih dnevnim redom.
Materijal za razmatranje, kao i propratna dokumentacija se nalazi i čuva u prostorijama Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad. 
Dostaviti:

- članovima Etičkog odbora




Predsednik Etičkog odbora
- arhivi Etičkog odbora




           Mr med.sci. dr Marija Vasin
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