[image: image1.png]CMELWUJAIHA BOJTHALA
3A PEYMATCKE BOJIECTH
HOBU CAJ,



[image: image2.png]CMELWUJAIHA BOJTHALA
3A PEYMATCKE BOJIECTH
HOBU CAJ,





Na osnovu člana 7. Poslovnika o radu Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad, predsednik Etičkog odbora, dana 11.04.2018. godine, donosi
ODLUKU
o sazivanju sednice Etičkog odbora
1. Saziva se 6 sednica Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad za SREDU 18.04.2018. 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  5.  sednice Etičkog odbor;
2. Razmatranje obaveštenja o pismu sponzora u vezi sa godišnjim ažuriranjem brošure za istraživače za Tanezumab (PF-04383119) i Aneksu osiguranja br 4  za kliničku studiju broj A4091058.
3. Razmatranje  obaveštenja o praćenju ozbiljnog neželjenog događaja sa teritorije Republike Srbije za kliničku studiju M15-555. 
4. Razmatranje obaveštenja o periodičnom izveštaju o statusu kliničkog ispitivanja za period 01.01.-31.03.2018. godine za kliničku studiju NI-0101-04.
5. Razmatranje obaveštenja o petom tromesečnom izveštaju o toku kliničkog ispitivanja leka u kliničkoj studiji M15-555.
6. Razmatranje obaveštenja o petnaestodnevnom izveštaju o nastalim sumnjama na neočekivane ozbiljne neželjene reakcije (SUSAR) za period 16.03.-31.03.2018. godine u kliničkoj studiji MA29585.
7. Razmatranje obaveštenja – notifikacija o ozbiljnom neželjenom događaju u kliničkoj studiji SUSARI od 28.03. godine
· Broj protokola B7921005,
· Broj protokola A4091058
8. 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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