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Na osnovu €lana 28. Statuta Opste bolnice «Dorde Joanovié», sazivam

. XXXIX SEDNICU ETICKOG ODBORA
OPSTE BOLNICE «<DORDE JOANOVIC» ZRENJANIN

XXXIX sednica Eti¢kog odbora Opste bolnice «Dorde Joanovié¢» Zrenjanin ée se
odrzati u PONEDELJAK 17.12.2018. godine, u Sali za sastanke na Internom
odeljenju Opste bolnice «Dorde Joanovié», sa pocetkom u 12,30 ¢asova.

Za sednicu Eti¢kog odbora je predlozen slededi:

DNEVNI RED

1. Usvajanje Zapisnika sa XXXVI sednice Etitkog odbora Op$te bolnice ,Porde Joanovi¢*
Zrenjanin, odrzane dana 16.11.2018. godine, usvajanje Zapisnika sa XXXVII telefonsko-
elektronske sednice odrzane dana 27.11.2018.godine i usvajanje Zapisnika sa XXXVIII
telefonsko —elektronske sednice odrzane dana 04.12.2018.godine.

Izvestilac:Prim mr sci dr DuSan Velisavljev, lekar subspecijalista pulmologije,predsednik

2. Molba dr Anastazije Savi¢, za odobrenje sprovodenja istrazivanja sa temom “Incidenca,
etiologija | faktori rizika za upuéivanje novorodenc¢adi na le€enju u tercijalni sektor” u
okviru subspecijalistickih studija iz neonatologije, odobrena na Medicinskom fakultetu u
Beogradu.

Izvestilac:Prim mr sci dr Dusan Velisavljev, lekar subspecijalista pulmologije

3. Obavestenje o =zatvaranju centra, broj Protokola 1517-CL-0613, klinicke studije pod
nazivom:” Randomizovana.otvorena,aktivno kontrolisana studija tre¢e faze za procenu efikasnosti
| bezbednosti leka Roxadustat u terapiji odrzavanja kod pacijenata sa anemijom u zavr$nom
stadijumu bubrezne bolesti na stabilnoj dijalizi”.

Izvestilac:Prim dr Rosa Jelacic¢

4. Susar lzvestaj za 14. i 15.11.2018.godine, klinicke studije pod nazivom:"Randomizovano,
placebom kontrolisano, klini¢ko ispitivanje faze Ill za ispitivanje efikasnosti i bezbednosti leka MK-
3641, u obliku tablete za sublingvalnu imunoterapiju ambrozijom (Ambrosia artemisiifolia), kod
dece koja imaju rinokonjuktivitis uzrokovan ambrozijom u anamnezi, sa ili bez astme” Protokol
broj 008.

Izvestilac: Dr Ljiljana Stanulov, lekar subspecijalista imunologije

5. Kvartalni studijski Izvestaj za period od 23.jula 2018. godine do 06.novembra 2018.godinu
klinicke studije pod nazivom:"Randomizovano, placebom kontrolisano, klinicko ispitivanje faze Il
za ispitivanje efikasnosti i bezbednosti leka MK-3641, u obliku tablete za sublingvalnu
imunoterapiju ambrozijom (Ambrosia artemisiifolia), kod dece koja imaju rinokonjuktivitis
uzrokovan ambrozijom u anamnezi, sa ili bez astme” Protokol broj 008.

Izvestilac: Dr Ljiliana Stanulov, lekar subspecijalista imunologije




6. Godis$nji izvestaj o statusu klinickog ispitivanja za 2018. godinu, broj Protokola A3921139,
klinicke studije pod nazivom:” Multicentricna,otvorena studija leka CP-690,550 kod ispitanika sa
umerenim do teskim ulceroznim kolitisom”.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

7. Godis$nji lzvestaj o statusu klini¢ke studije za 2018.godinu, klini¢ke studije pod nazivom:”
Multicentri¢na,dvostruko slepa, randomizovana studija faze 3B/4 sa paralelnim grupama za
ispitivanje Tofacitiniba (CP 690,550) kod ispitanika sa ulceroznim kolitisom u stabilnoj
remisiji”,broj Protokola A3921288

Izvestilac: Mr Sci dr DuSan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

8. Izmene | dopune klini¢kog ispitivanja : Zahtev za odobrenje sustinskih izmena i dopuna
Zahteva za sprovodenje klini¢kog ispitivanja (CTA) | Izjava o istovetnosti dokumentacije,
klinicke studije pod nazivom:” Dvostruko slepa, randomizovana, placebom kontrolisana studija 2B
faze sa paralelnim grupama doznih raspona oralne primene lekova PF-06651600 | PF-06700841
kao induktivne i hroni¢ne terapije kod pacijenata sa ulceroznim kolitisom umerenog do teSkog
oblika”, broj Protokola B7981005.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

9. Izmene | dopune klini¢kog ispitivanja : Zahtev za odobrenje sustinskih izmena i dopuna
CTA i Izjava o istovetnosti dokumentacije, broj Protokola B7981007, klinicke studije pod
nazivom :"Dvostruko slepa, randomizovana, placebom kontrolisana studija 2B faze sa paralelnim
grupama za procenu efikasnosti i bezbednosti oralne primene lekova PF-06651600 | PF-
06700841 kao terapije indukcije i otvorenog produzetka kod ispitanika sa umerenim do teskim
oblikom Kronove bolesti” Broj Protokola B7981005.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

10. Sustinska Izmena i dopuna kliniékog ispitivanja (Azuriranja van ciklusa BroSure za
istrazivacéa i Procene odosa ukupnog rizika i koristi) i Izjava o istovetnosti dokumentacije
klinicke studije pod nazivom:” Multicentricna,otvorena studija leka CP-690,550 kod ispitanika
sa umerenim do teskim ulceroznim kolitisom”.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

Molimo vas da sastanku neizostavno prisustvujete, a u slu€aju sprecenosti
obavestite nas na telefon 513 — 233 ili na lokal 3206.
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