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Na osnovu ¢l.38.st.1 ta&.2 Statuta Klinike za stomatologiju Nis, ¢l. 4 st.1 tat.2 Poslovnika o
radu Eti¢kog odbora br. 2069/2-E-P od 18.11.2008.godine, na sednici odrzanoj dana 02.07.2019.
godine Eti¢ki odbor Klinike za stomatologiju Ni$ doneo je

ODLUKU

Daje se naelna saglasnost za sprovodenje jstrazivanja ,Bezbednost i procena
upotrebljivosti NGI100 sistema zubnih implanta® istraZiva¢a prof.dr Zorana PeSica.

Clinical Trials Group d.o.o., Pariske Komune 11/13, 11070 Beograd podnela je Etickom
odboru Klinike za stomatologiju Nis na uvid i odobrenje klinicku studiju: “Bezbednost i Procena
Upotrebljivosti NGI100 Sistema Zubnih Implanta” (delovodni broj predmeta kod podnosioca: 1558
od 11.04.2019.) ,preko ALIMS, au ime sponzora Implant B Ltd. , NTG3, Nazareth Industrial Area,
Wadi El Haj 13, P.O.Box 1252, Nazareth, 17111, Israel.

Podnosiocu predloga se ostavlja rok od 30 dana od dana dono3enja ove Odluke da
Klinici za stomatologiju Ni§ — Eti¢kom odboru Klinike dostavi Ugovor sa Anex 1 i Anex 2
dodacima, kao i dokumentaciju u kojoj ¢e biti ispravno naveden nazim Klinike i organizacione
jedinice u kojoj se istrazivanje sprovodi, kao i promena kontakt lica podnosioca prijave
istrazivanja.

Podnosilac predloga je takode u obavezi da Klinici za stomatologiju Ni§ — Etickom
odboru Klinike dostavi i dozvolu Agencije za lekove i medicinskaa sredstva Srbije (ALIMS).

Obrazlozenje

Etikom odboru Klinike za stomatologiju Ni§ Clinical T rials Group d.o.o. podnela je na uvid
i odobrenje klini¢ku studiju “Bezbednost i Procena Upotrebljivosti NGI100 Sistema Zubnih
Implanta” (delovodni broj predmeta kod podnosioca: 1558 od 11.04.2019.), preko ALIMS, a u ime
sponzora Implant B Ltd. Jedan od glavnih istraZivaga je prof.dr Zoran Pesié¢, nadelnik Sluzbe za
maksilofacijalnu hirurgiju sa stacionarom Klinike za stomatologiju Nis.

Studija je u pivotalno fazi, otvorena, randomizovana, kontrolisana i prospektivna.

Ispitivani proizvod je Implant-B NGI100 Sistem Zubnih Implanta (NGI100 Zubni Implant),
&ja je naznaena upotreba u hiruskim restorativnim aplikacijama u kosti vilice radi obezbedjivanja
podrike za protetske uredjaje a u cilju obnavljanja funkcije Zvakanja kod pacijenata. Dimenzije su:
pre¢nik 4,2 mm I duzina: 10 ili 13 mm.

Klini¢ki tretman pacijenta podrazumeva ugradnju Zubnog Implanta (1 NGI100 zubni implant

od 10 ili 13 mm I odgovarajuéeg kontrolnog iplanta od 10 ili 15 mm prema proceni istrazivaca) u

lokalnoj anesteziji.
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