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Na osnovu člana 7. Poslovnika o radu Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad, predsednik Etičkog odbora, dana 10.08.2018. godine, donosi
ODLUKU
o sazivanju sednice Etičkog odbora
1. Saziva se 10. sednica Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad za  utorak 21.08.       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  9.  sednice Etičkog odbor;
2. Razmatranje  obaveštenja CIMOS formulara FU 1 i FU 2 od 18.07.2018. godine o neočekivanom ozbiljnom neželjenom događaju sa teritorije Republike Srbije 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“.
3. Razmatranje  obaveštenja CIMOS formulara FU 3 od 27.07.2018. godine o neočekivanom ozbiljnom neželjenom događaju sa teritorije Republike Srbije 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“;
4. Razmatranje Izveštaja o statusu kliničke studije - za kliničku studiju B5381002, amandman 5 13. novembra 2015. godine u prtokolu broj B7921005 pod nazivom „Randomizovano, dvanajstonedeljno, dvostrukoslepo, dvostruko maskirano istraživanje u paralelnim grupama aktivno i placebo kontrolisano multicentrično istraživanje za procenu efikasnosti i bezbednosti PF-06650833 kod ispitanika sa aktivnim reumatoidnim artritisom sa neadekvatnim odgovorom na metotreksat;
5. Razmatranje II kvartalnog izveštaja u 2018 godini  o sprovođenju kliničke studije kod kliničkog ispitivanja  broj protokola 0217/DEV, naziv studije: Randomizovana, dvostruko slep, placebo kontrolisana, sa paralelnim grupama, multicentrična, studija faze III za ispitivanje efikasnosti, bezbednosti i podnošljivosti Naloxone HCI PR tableta sa produženim oslobađanjem kod pacijenata sa konstipacijom indukovanom opioidima“;
6. Razmatranje Izveštaja o neočekivanim neželjenim događajima van teritorije Republike Srbije za kliničku studiju broj protokola 0217/DEV, naziv studije: Randomizovana, dvostruko slep, placebo kontrolisana, sa paralelnim grupama, multicentrična, studija faze III za ispitivanje efikasnosti, bezbednosti i podnošljivosti Naloxone HCI PR tableta sa produženim oslobađanjem kod pacijenata sa konstipacijom indukovanom opioidima“ (notifikacija o ozbiljnom neželjenom događaju (SUSARI) u kliničkoj studiji 0217/DEV)
7. Razmatranje obaveštenja – notifikacija o ozbiljnom neželjenom događaju (SUSAR izveštaj) u perodu od 17.07.2018. godine u kliničkoj studiji broj protokola A4091058. 
8. Razmatranje obaveštenja o kvartalnom izveštaju za period 05.05.2017-04.08.2018. godine  za kliničku studiju broj A4091058.
9. Razmatranje obaveštenja o kvartalnom izveštaju za period 05.05.2017-04.08.2018. godine  za kliničku studiju broj A4091064.
10. 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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