      Република Србија
             СПЕЦИЈАЛНА БОЛНИЦА 

      ЗА ПСИХИЈАТРИЈСКЕ БОЛЕСТИ

              "ГОРЊА ТОПОНИЦА"

                        15.10.2018. г.
              Горња Топоница, Ниш

ЧЛАНОВИМА ЕТИЧКОГ ОДБОРА 

СПЕЦИЈАЛНЕ БОЛНИЦЕ ЗА ПСИХИЈАТРИЈСКЕ БОЛЕСТИ „ГОРЊА ТОПОНИЦА“

 У ГОРЊОЈ ТОПОНИЦИ, НИШ
ПРЕДМЕТ: Позив за 17. седницу Етичког одбора Специјалне болнице за психијатријске   болести ''Горња Топоница'' у Горњој Топоници, Ниш

Позивамо Вас да присуствујете 17. седници Етичког одбора Специјалне болнице за психијатријске  болести ''Горња Топоница'' у Горњој Топоници, Ниш. Седница ће се одржати дана 17.10.2018. године у 13,00 часова у Служби за заштиту менталног здравља у заједници.
За ову седницу предлажемо следећи

Д Н Е В Н И   Р Е Д 

1. Усвајање Извода из записника са 16. седнице Етичког одбора;

2. Разматрање Захтева за одобрење клиничког истраживања (студије), бр. 08-5274/1 од 30.08.2018. године под називом "Randomizovana, otvorena, ukrštena studija za procenu relativne bioraspoloživosti LY03004 i EU Risperidal Consta u dozi od 50 mg nakon višestrukih intramuskularnih injekcija kod stabilnih pacijanat sa šizofrenijom, broj protokola LY03004/ CT-EUR-101";
3. Текућа питања.
Председник Етичког одбора

_____________________
Др Ирена Милић, неуропсихијатар и специјалиста             психотерапије
             Republika Srbija

     SPECIJALNA BOLNICA 

     ZA PSIHIJATRIJSKE BOLESTI

      "GORNJA TOPONICA"

         Gornja Toponica, Niš
U skladu sa odredbama Zakona o zdravstvenoj zaštiti("Sl. glasnik RS", br. 107/2005, 72/2009 - dr. zakon, 88/2010, 99/2010, 57/2011, 119/2012, 45/2013 - dr. zakon, 93/2014, 96/2015, 106/2015 i 113/2017 - dr. zakon),  Pravilnika o sadržaju zahteva, odnosno dokumentacije za odobrenje kliničkog ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i načinu sprovođenja kliničkog ispitivanja leka i medicinskog sredstva („Službeni glasnik RS“, br. 64/201, 91/2013, 60/2016 i 9/2018), Smernicama dobre kliničke prakse u kliničkom ispitivanju („Službeni Glasnik RS“ br. 28/2008 i 108/2017) i Poslovnika o radu Etičkog odbora broj: 07-3626/1 od 20.05.2013. godine, Etički odbor Specijalne bolnice za psihijatrijske bolesti "Gornja Toponica" u Gornjoj Тoponici, Niš, na redovnoj sednici  od 17.10.2018. godine jednoglasno je usvojio sledeću
O D L U K U


Odobrava se i daje se saglasnost za sprovođenje kliničkog ispitivanja leka - studije pod nazivom:
Naziv studije: "Randomizovana, otvorena, ukrštena studija za procenu relativne bioraspoloživosti LY03004 i EU Risperdal Consta u dozi od 50 mg nakon višestrukih intramuskularnih injekcija kod stabilnih pacijanat sa šizofrenijom, broj protokola LY03004/ CT-EUR-101"

Sponzor: ”Nanjing luye Pharmaceuticals Co., Ltd.“ Nanjing, Kina 
Ovlašćeni predstavnik sponzora: CCDRD AG (Cooperative Clinical Drug Research and Development AG) Lindenallee 70, 15366 Hoppergarten, Nemačka

Ugovorno istraživačka organizacija u RS: „Viacrystal Kft“, predstavništvo u Srbiji, ul. Milutina uskokovića br. 33, 24000 Subotica;

Broj protokola: CLY16001/ LY 03004/CT – EUR -101;

Ispitivani produkt - lek: LY03004 (aktivna supstanca: risperidon);

Glavni istraživač: Dr Milan Stanojković u Specijalnoj bolnici za psihijatrijske bolesti "Gornja Toponica" u Gornjoj Toponici, Niš.

Odobrena je sledeća dokumentacija:

1) Protokol istraživanja sa potpisanim stranicama protokola od strane sponzora i glavnog istraživača – verzija 3.6. od 25.jula 2018. godine;   

2) Sažetak protokola (verzija 3.6. od 25. jula 2018.godine) na srpskom jeziku;

3) Test lista – CRF - verzija 3.6. od 25.jula 2018. Godine;

4) Datirana i potpisana biografija glavnog istraživača dr Milana Stanojkovića;

5) Informacije za pacijenta i obrazac informisanog pristanka na srpskom jeziku – verzija 1.0 od 14.avgusta 2018. godine.

6) Sva druga dokumenta koja se odnose na pacijente:

a) kartica pacijenta na srpskom jeziku verzija 1.0 od 15.08.2018. godine;

b) Upitnik za M.I.N.I. međunarodni psihijatrijski interviju na engleskom jeziku  - verzija 6.0 od 9. Juna 2014. Godine.

c) Upitnik zaSCI – PANSS (skala negativnih i pozitivnih sindroma) interviju na engleskom jeziku – verzija 6.0 od 9 juna 2014. Godine.

d) PANSS (Skala negativnih i pozitivnih sindroma) na srpskom jeziku

e) PANSS Quikscore obrazac na srpskom jeziku

7) brošura za istraživača – verzija 4.0 od 8. marta2018.

8) Polisa osiguranja br. polise 07 00050060 3 DUNAV a.d.o od 24.avgusta 2018 i sertifikat  o osiguranju br.1 od 24. Avgusta 2018.

O b r a z l o ž e nj e


Na 17. Sednici održanoj dana 17.10.2018. godine, Etički odbor je razmotrio Zahtev broj 08-5274/1 od 30.08.2018. godine, koji je u ime sponzora kompanija ”Nanjing Luye Pharmaceuticals, Co., Ltd.“  podneo dr Milan Stanojković, za dobijanje saglasnosti za sprovođenje kliničke studije pod nazivom “ Randomizovana, otvorena, ukrštena studija za procenu relativne bioraspoloživosti LY03004 i EU Risperdal Consta u dozi od 50 mg nakon višestrukih intramuskularnih injekcija kod stabilnih pacijanat sa šizofrenijom, proizvedene od strane kompanije „Nanjing Luye Pharmaceuticals, Co., Ltd.“  u poređenju sa „EU Risperdal Consta, Jansen farmaceuticals, Inc, SAD kod stabilnih pacijenata sa shizofrenijom. 

Glavni istraživač: Dr Milan Stanojković u Specijalnoj bolnici za psihijatrijske bolesti "Gornja Toponica" u Gornjoj Toponici, Niš.

Glavni istraživač je sve članove Etičkog odbora upoznao sa osnovnim informacijama i svim važnim okolnostima u vezi sa ovim kliničkim ispitivanjem.

U postupku razmatranja dokumentacije neophodne za donošenje odluke učestvovali su članovi Etičkog odbora koji nisu istraživači u ovom kliničkom ispitivanju i nezavisni su od sponzora kliničkog ispitivanja o čemu su potpisali izjavu o nepostojanju sukoba interesa sa sponzorom kliničkog ispitivanja u skladu sa čl. 148a. Zakona o zdravstvenoj zaštiti ("Sl. glasnik RS", br. 107/2005, 72/2009 - dr. zakon, 88/2010, 99/2010, 57/2011, 119/2012, 45/2013 - dr. zakon, 93/2014, 96/2015, 106/2015 i 113/2017 - dr. zakon).

Nakon razmatranja dostavljene dokumentacije sponzora ovog kliničkog ispitivanja, svi članovi Etičkog odbora su učestvovali i jednoglasno su doneli Odluku kojom se odobrava kliničko ispitivanje pod nazivom “Randomizovana, otvorena, ukrštena studija za procenu relativne bioraspoloživosti LY03004 i EU Risperdal Consta u dozi od 50 mg nakon višestrukih intramuskularnih injekcija kod stabilnih pacijanat sa šizofrenijom, broj protokola LY03004/ CT-EUR-101“ u skladu sa čl. 40 Pravilnika o sadržaju zahteva odnosno dokumentacije za odobrenje kliničkog ispitivanja leka i medicinskog sredstva, kao i način sprovođenja leka i medicinksog sredstva.

Studija će se sprovesti u skladu sa propisima Republike Srbije i domaćim međunarodnim standardima u datoj oblasti.



Etički odbor Specijalne bolnice za psihijatrijske bolesti "Gornja Toponica" u Gornjoj Toponici je osnovan i radi u skladu sa smernicama ICH /GCP.


Sastavni deo ove odluke je i spisak članova Etičkog odbora koji su učestvovali u donošenju Odluke o odobravanju ove kliničke studije.

ODLUKU DOSTAVITI:

· Podnosiocu zahteva „Viacristal Kft.“ 8220 Balatonalmadi, Maros utca 37 Mađarska, predstavništvo „Viacristal Kft. Subotica, Milutina Uskokovića 33, Subotica.

· Agenciji za lekove i medicinska sredstva RS;

· Glavnom istraživaču i

· Arhivi Bolnice.





Predsednik Etičkog odbora

_____________________

dr Irena Milić, neuropshijatar i           specijalista  psihoterapije
