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Broj: 

Dana: 
Zrenjanin, 
Na osnovu člana 28. Statuta Opšte bolnice «Đorđe Joanović», sazivam

XLIV SEDNICU ETIČKOG ODBORA

OPŠTE BOLNICE «ĐORĐE JOANOVIĆ» ZRENJANIN


XLIV sednica Etičkog odbora Opšte bolnice «Đorđe Joanović» Zrenjanin će se održati u 24.04.2019.godine, u Upravnoj zgradi  Opšte bolnice «Đorđe Joanović», sa početkom u 13 časova.


Za  sednicu Etičkog odbora  je  predložen sledeći:

D N E V N I     R E D

1. Usvajanje Zapisnika sa XLII sednice Etičkog odbora Opšte bolnice „Đorđe Joanović“ Zrenjanin, održane dana 28.03.2019. godine i Zapisnika sa XLIII telefonsko elektronske sednice Etičkog odbora Opšte bolnice „Đorđe Joanović“ Zrenjanin, održane dana 03.04.2019. godine.
Izvestilac:Prim mr sci dr Dušan Velisavljev, lekar subspecijalista pulmologije,predsednik 
2. Zahtev za odobrenje Izmena i dopuna kliničkog ispitivanja –Ažurirani IB,IMPD, materijali za pacijente i dodatni studijski centri,kliničke studije pod nazivom:” Multicentrična,dvostruko slepa,randomizovana,placebom kontrolisana studija faze 3 sa paralelnim grupama za ispitivanje efikasnosti i bezbednosti CSL112 kod ispitanika sa akutnim koronarnim sindromom«, broj Protokola CSL112_3001.
Izvestilac: Dr Uroš Bačić, lekar subspecijalista kardiologije
3.  Zahtev za odobrenje Izmena I dopuna kliničkog ispitivanja,kliničke studije pod nazivom:” :“ Faza III , randomizovano, dvostruko slepo, aktivno i placebom kontrolisano kliničko ispitivanje leka sa paralelnim grupama za procenu efikasnosti i bezbednosti leka CF101 u poređenju sa metotreskatom u lečenju ranog reumatoidnog artritisa“, broj Protokola CF101-301RA i SUSAR Izveštaj iste kliničke studije, za period  04 januar 2018.-03 januara 2019.godine.
Izvestilac:  Dr Sofija Subin-Teodosijević,lekar subspecijalista reumatologije
4. Prvi Kvartalni Izveštaj 2019. godine, kliničke studije pod nazivom:“ Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana, sa paralelnim grupama, multicentrična,studija faze III za ispitivanje efikasnosti, bezbednosti i podnošljivosti Naloxone HCL PR tableta sa produženim oslobađanjem kod pacijenata sa konstipacijom indukovanom opioidima“ studija broj 0217/DEV, EudraCT broj 2017-000657-39.
Izvestilac:Dr Sandra Bartlinsky Radaković ,lekar specijalista  anestezije sa reanimatologijom
5.   Kvartalni Izveštaj kliničke studije pod nazivom:” Randomizovana,dvostruko slepa,placebom kontrolisana,multicentrična studija faze III kojom se procenjuje efikasnost i bezbednost etrolizumaba kao indukcione i terapije održavanja za pacijente sa umereno do veoma aktivnom Kronovom bolešću”, broj Protokola GA29144 i Obaveštenje o bezbednosnim izveštajuma –SUSARs iste kliničke studije.
Izvestilac: Dr Tatjana Latinović Radaković, lekar subspecijalista gastroenterologije 
6.  Tromesečni izveštaj o statusu kliničke studije pod nazivom:“ Multicentrična, randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija faze 3 za ispitivanje oralnog RPC1063 kao indukcione terapije  i terapije održavanja kod umerenog do ozbiljnog ulceroznog kolitisa“, broj Protokola RPC01-3101.
Izvestilac: Dr Tatjana Latinović Radaković, lekar subspecijalista gastroenterologije 
7. Tromesečni izveštaj o statusu kliničke studije pod nazivom:“ Multicentrična  studija faze 3 kao otvoreni  produžetak ispitivanja oralnog leka RPC1063 za terapiju kod umerenog do ozbiljnog ulceroznog kolitisa“, broj Protokola RPC01-3102.
Izvestilac: Dr Tatjana Latinović Radaković, lekar subspecijalista gastroenterologije 
8.  Zahtev za oodbrenje kliničkog ispitivanja kliničke studije pod nazivom:“ Randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija indukcije sa paralelnim grupama i višestrukim dozama sa ciljem da se proceni bezbednost, podnošljivost i optimalna doza leka ABX464 u poređenju sa placebom kod pacijenata sa umerenim do teškim ulceroznim kolitisom koji imaju neodgovarajući odgovor, gubitak odgovora ili neloteranciju na najmanje jedan od sledećih agenasa:imunosupresivnu terapiju (tj. azatiprin, 6-merkaptopurin, metotreksat), inhibitore faktora nekroze tumora alfa(TNF-a),vedolizumab,JAK inhibitore i/ili kortikosteroidnu terapiju, broj Protokola ABX464-103.
Izvestilac: Dr Tatjana Latinović Radaković, lekar subspecijalista gastroenterologije 
9.  Zahtev za odobrenje suštinske izmene i dopune, kliničke studije pod nazivom:“ Skup multicentričnih , randomizovanih, dvostruko slepih , placebom kontorlisanih ispitivanja faze 2b/3, sa više doza, u paralelnim grupama, za procenu efikasnosti i bezbednosti terapije indukcije i održavanja lekom TD-1473 kod ispitanika sa umereno do jako aktivnom ulceroznim kolitisom“, broj Protokola 0157.
Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
10.  Zahtev za odobrenje suštinske izmene i  dopune- Brošura za istraživača, izdanje 5.0 od 25.januara 2019.godine, kliničke studije pod nazivom:” Faza 2 multicentrične, randomizovane,dvosturko slepe, palcebom kontrolisane studije sa paralelnim grupama za procenjivanje efikasnosti i bezbednosti indukcione terapije pomoću 2 doze leka TD-1473 kod ispitanika sa umereno do jako aktivnom Kronovom bolešću”, broj Protokola 0173.
Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
11.  Obaveštenje o nesuštinskoj izmeni , kliničke studije pod nazivom:” Faza 2 multicentrične, randomizovane,dvosturko slepe, placebom kontrolisane studije sa paralelnim grupama za procenjivanje efikasnosti i bezbednosti indukcione terapije pomoću 2 doze leka TD-1473 kod ispitanika sa umereno do jako aktivnom Kronovom bolešću”, broj Protokola 0173.
Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

12.  Izveštaj o ozbiljnim neočekivanim neželjenim reakcijama (SUSAR Izveštaj) tokom kliničkog ispitivanja leka CP-690,550, broj Protokola A3921133, broj izveštaja 2018236212, datum izveštaja 21 decembar 2018.godine.
Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
13.  Godišnji Izveštaj o bezbednosti za kliničko ispitivanje leka PF-06700841, za period 06 novembar 2017-05 novembar 2018.godine, kliničke studije pod nazivom:” Dvostruko slepa, randomizovana, placebom kontrolisana studija 2B faze sa paralelnim grupama doznih raspona oralne primene lekova PF-06651600 i PF-06700841 kao induktivne i hronične terapije kod pacijenata sa ulceroznim kolitisom umerenog do teškog oblika”, broj Protokola B7981005 i kliničke studije pod nazivom:”  Dvostruko slepa, randomizovana, placebom kontrolisana studija  faze 2A sa paralelnim grupama za procenu efikasnosti i bezbednosti oralne primene lekova PF-06651600 i PF-06700841 kao  terapije indukcije i otvorenog  produžetka kod ispitanika  sa  umerenim  do teškim oblikom Kronove bolesti”, broj Protokola B7981007.  
Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
14. Obaveštenje o ozbiljnoj devijaciji Protokola, kliničke studije pod nazivom:” Randomizovana studija dozne optimizacije u cilju procene efikasnosti i bezbednosti kobitolimoda kod pacijenata sa umerenim do teškim oblikom  aktivnog ulceroznog kolitisa”, bro Protokola CSUC-01/16 verzija 1.1 od 19.januara 2017.godine.
Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
15.   Molba za odobrenje izmena i dopuna kliničkog ispitivanja leka, kliničke studije pod nazivom:” Otvorena studija produžetka 2. faze za procenu dugoročne bezbednosti i  podnošljivosti leka UTTR1147A kod pacijenata sa umerenim do teškim ulceroznim kolitisom ili Kronovom bolešću”, broj Protokola GA40209.

Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
16.  Molba za odobrenje izmena i dopuna kliničkog ispitivanja leka, kliničke studije pod nazivom:” Multicentrična, randomizovana, dvostruko slepa studija 2. Faze sa dvostukim placebo, placebo kontrolisana, sa paralelnim grupama, za procenu efikasnosti, bezbednosti I farmakokinetike leka UTTR1147A u poređenju sa placebo i u poređenju sa Vedolizumabom kod pacijenata sa umerenim do teškim ulceroznim kolitisom”, broj Protokola GA39925.

Izvestilac: Mr Sci dr Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
17.  Zahtev za odobrenje kliničkog ispitivanja – suštinska izmena i dopuna: Izmene i dopune protokola br 1 i ažuriranje Obrasca Informisane saglasnosti, kliničke studije pod nazivom:” Tromesečni Izveštaj o statusu kliničke studije za period Oktobar-Novembar-Decembar 2018., kliničke studije pod nazivom:” Multicentrična, 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 Dušan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije
18. Razno
Molimo vas da sastanku  neizostavno prisustvujete, a u slučaju sprečenosti obavestite nas na telefon  513 – 233 ili na lokal 3206.

                                                                           PREDSEDNIK ETIČKOG ODBORA






     Prim mr sci dr Dušan Velisavljev,s.r.
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