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На основу Статута Опште болнице „Др Радивој Симоновић“ Сомбор и члана 9. Пословника о раду Етичког одбора Опште болнице „Др Радивој Симоновић“ Сомбор сазивам:

XXIV СЕДНИЦУ ЕТИЧКОГ ОДБОРА

Опште болнице „Др Радивој Симоновић“Сомбор

која ће се одржати у петак, 14.12.2018. године са почетком у 1200 часова у сали за састанке Управне зграде Опште болнице „Др Радивој Симоновић“ Сомбор.
За седницу предлажем следећи:

Д н е в н и   р е д:
1. Усвајање Записника са XXIII седнице Етичког одбора Опште болнице „Др Радивој Симоновић“ Сомбор одржане 10.10.2018. године.
2. Захтев истраживачке куће Worldwide Clinical Trials doo, Омладинских бригада 90б, 11070 Нови Београд, Етичком одбору Опште болнице Сомбор за одобрење клиничког испитивања под називом: „Двоструко слепа, плацебом контролисана студија пимавансерина у превенцији релапса код терапије халуцинација и суманутих идеја које прате психозе повезане са деменцијом“, главног истраживача др сци. мед. Јасмине Јовић
3. Обавештење о административном писму појашњења протокола и писму за главне истраживаче, истраживачке куће  PPD SERBIA доо, Омладинских бригада 88-90, зграда 2100, спрат 9, Нови Београд, у клиничком испитивању под називом: „Рандомизована, двоструко слепа, плацебом контролисана, мултрицентрична студија 3. фазе, ради процене ефикасности и безбедности лека балоксавир марбоксил у комбинацији са стандардном терапијом инхибитором неураминидазе код хоспитализованих испитаника са грипом јаког интензитета“, главног истраживача др Александре Огризовић Поњевић.
4. Тромесечни извештај о статусу опсервационог испитивања који покрива период до 01. новембра 2018. године истраживачке куће sanofi-avnetis д.о.о., Шпанских бораца 3/VI, Нови Београд за испитивање под називом: „Проспективно опсервационо испитивање процеса клиничког бенефита лека Toujeo® у свакодневној пракси, код пацијената са дијабетес мелитусом типа 2 (T2DM) претходно неадекватно контролисани терапијом базалним или премиск инсулином“, главног истраживача др Биљане Олујић.
5. Трећи квартални извештај 2018. године истраживачке куће „Scope International AG“, Мађарске комуне 34, 23206 Мужља, Зрењанин о спровођењу клиничке студије под називом: „Рандомизована, двоструко слепа, плацебо контролисана, са паралелним групама, мултицентрична, студија фазе III за испитивање ефикасности, безбедности и подношљивости Naloxone HCI PR таблета са продуженим ослобађањем код пацијената са констипацијом индукованом опиоидима“, главног истраживача др Снежане Гајић.

6. Обавештење члановима Етичког одбора, примљено од стране Министарства здравља РС дана 26.11.2018. године, у вези тумачења члана 40. став 3 и 4 Правилника о садржају захтева, односно документације за одобрење клиничког испитивања лека и медицинског средства, као и начин спровођења клиничког испитивања лека и медицинског средства.
7. Р а з н о
	За тачност


	Сања Димитријевић, дипл.екон.
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Достављено:

1. др Милисав Вујовић;
2. др Соња Јанковић;
3. др Светлана Младеновић Радовановић;
4. др Дијана Матијаш Косановић;
5. др Синиша Зарић;
6. Бојан Тркуља дипл. правник; Mите Поповића 4/1, Сомбор; 
7. Владимир Симин дипл. правник, Рибарска 59, 25260 Апатин;
8. др сци. мед. Јасмина Јовић;
9. др Александра Огризовић Поњевић;
10. др Биљана Олујић;
11. др Снежана Гајић;
12. др Драган Растовић, директор;
13. др Дарко Косановић, заменик директора;

14. Јасмина Чанковић Стјеља, дипл.фармацеут;
15. Видовић Викторија, дипл.фармацеут;
16. др Соња Вукелић Газдић;
17. Сања Димитријевић, дипл.екон.
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