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Na osnovu člana 7. Poslovnika o radu Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad, predsednik Etičkog odbora, dana 19.09.2018. godine, donosi
ODLUKU
o sazivanju sednice Etičkog odbora
1. Saziva se 11. sednica Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad za   sredu 26.09.     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  10.  sednice Etičkog odbor;
2. Razmatranje zahteva studenta osnovnih akademskih studija medicinske rehabilitacije – Hornjak Marijane za odobrenje izrade studentskog diplomskog rada pod nazivom „Procena kvaliteta života osoba obolelih od osteoartroze kolena“, mentor Doc. dr med.sc.Nataša Milenović.
3. Razmatranje  obaveštenja CIMOS formulara FU 5 i FU 6 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  obaveštenja o praćenju ozbiljnog neželjenog događaja van teritorije Republike Srbije za kliničku studiju M15-555.
5. Razmatranje  obaveštenja sponzora studije o dostavi Clinical Trial Report u kliničkoj studiji broj protokola GP17-302 pod nazivom „Randomizovana, dvostruko slepa, multricentrična studija sa paralelnim grupama za prikaz slične efikasnosti i poređenje bezbednosti i imunogenosti leka GP2017 i leka Humira® kod pacijenata sa umerenim do teškim aktivnim reumatoidnim artritisom“.
6. Razmatranje obaveštenja – notifikacija o ozbiljnom neželjenom događaju (SUSAR izveštaj) u perodu od 03.02.2018. do 02.08.2018.godine u kliničkoj studiji broj protokola A4091058. 

7. 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




Za Predsednika Etičkog odbora
- arhivi Etičkog odbora














      dr Snežana Stojković
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