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Na osnovu člana 7. Poslovnika o radu Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad, predsednik Etičkog odbora, dana 19.11.2018. godine, donosi
ODLUKU
o sazivanju sednice Etičkog odbora
1. Saziva se 13. sednica Etičkog odbora Specijalne bolnice za reumatske bolesti Novi Sad za  ponedeljak 26.11. 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  12.  sednice Etičkog odbor;
2. Razmatranje zahteva za odobrenje izmena i dopuna kliničkog ispitivanja Ažurirani Obrazac informisanog pristanka v6.0 od 26.10.2018 u kliničkoj studiji protokola broj A4091058 studije pod nazivom „Randomizovana, dvostruko slepa, aktivno kontrolisana, multicentrična studija treće faze za procenu dugoročne bezbednosti i efikasnosti supkutane primene tanezumaba kod ispitanika sa osteoartritisom kuka ili kolena“.
3. Razmatranje zahteva za odobrenje izmena i dopuna kliničkog ispitivanja Brošura za istraživača edicija 8, Nove verzije Obrasca informisanog pristanka, nova verzija Test liste za ispitanika u kliničkoj studiji broj protokola 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. Zahtev prim.dr Biljani Erdeljan, lekara subspecijalisti reumatologu, za sprovođenje ispitivanja za izradu stručnog rada čiji je cilj utvrditi status D vitamina kod posmenopauzalnih žena pre uvođenja suplementacije D viaminom, koji se leče u Specijalnoj bolnici i dolaze radi pregleda DXA, odnosno ustanoviti inicijalni nivo D vitsmina u krvi postmenopauzalnih žena.
5. Razmatranje obaveštenja o zatvaranju istraživačkog centra u Specijalnoj bolnici za reumatske bolesti Novi Sad i to kliničke studije – za kliničko ispitivanje leka za studiju pod nazivom „Multicentrični,otvoreni produžetak faze II za procenu dugoročneefikasnosti i bezbednosti supkutanog ALH-0061 kod ispitanika umerenim do teškim reumatoidnim artritisom koji su završili  jedno od prethodnih ispitivanja faze II sa lekom ALX-0061“.
6. Razmatranje kvartalnog izveštaja za II kvarta 2018. godine za kliničku studiju prtokol 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;
7. Razmatranje izveštaja o ozbiljnom neželjenom događaju van teritorije Srbije kod kliničkog ispitivanja leka 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“;
8. Razmatranje  obaveštenja o praćenju  ozbiljnog neželjenog događaja sa teritorije Republike Srbije (FU4)  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“.
9. Razmatranje obaveštenja – Godišnji izveštaj o ozbiljnom neželjenom događaju (SUSAR izveštaj) u perodu od 18.09.2017. do 17.09.2018.  godine u kliničkoj studiji broj protokola B79921005. 
10. Razmatranje obaveštenja – Periodični izveštaj CTSUR  o ozbiljnim neočekivanim neželjenim reakcijamama tokom kliničkog ispitivanja leka PF-06650833, za period 18.03.2018-17.09.2018.godine u kliničkoj studiji broj protokola B7921005.
11. Razmatranje obaveštenja – notifikacija o ozbiljnom neželjenom događaju (SUSAR izveštaj) u perodu od 09.11.2018. do 19.11.2018.godine u kliničkoj studiji broj protokola A4091058. 

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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