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Na osnovu ¢lana 28. Statuta Opste bolnice «Dorde Joanovié¢y, sazivam

. XXXVI SEDNICU ETICKOG ODBORA
OPSTE BOLNICE «DORDE JOANOVIC» ZRENJANIN

XXXVI sednica Etickog odbora Opste bolnice «Dorde Joanovi¢» Zrenjanin ¢e se
odrzati u PETAK 16.11.2018. godine, u Sali za sastanke na Internom odeljenju
Opste bolnice «Dorde Joanovié», sa pocetkom u 12,30 ¢asova.

Za sednicu Etickog odbora je predlozen slededi:

DNEVNI RED

1. Usvajanje Zapisnika sa XXXV sednice Etickog odbora Ops$te bolnice ,Dorde Joanovi¢*
Zrenjanin, odrzane dana 21.09.2018. godine

Izvestilac:Dr Svetlana Kurucki Milicevic

2. Treéi kvartalni izvesStaj 2018. godine o sprovodenju kini¢ke studije 0217/DEV pod
nazivom:” Randomizovana, dvostruko slepa, placebo kontrolisana, sa paralelnim grupama,
multicentri¢na,studija faze Ill za ispitivanje efikasnosti, bezbednosti i podnosljivosti Naloxone HCL
PR tableta sa produzenim oslobadanjem kod pacijenata sa konstipacijom indukovanom
opioidima*“ studija broj 0217/DEV, EudraCT broj 2017-000657-39.

Izvestilac:Dr Sandra Bartlinsky,lekar specijalista anestezije sa reanimatologijom

3. Susar lzvestaj za period od 17. septembra do 02. novembra 2018.godine, klinicke studije
pod nazivom:’Randomizovano, placebom kontrolisano, klini¢ko ispitivanje faze lll 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

4. lzvestaj o statusu klinicke studije od pocetka zakljuéno sa lll tromesec¢jem u 2018.
godini, 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

5. lzvestaj o statusu klinicke studije od pocetka zakljuéno sa Ill tromesec¢jem u 2018.
godini, klinike studije pod nazivom:” "Dvostruko slepa, randomizovana, placebom kontrolisana
studija faze 2A sa paralelnim grupama za procenu efikasnosti | bezbednosti oralne primene
lekova PF-06651600 | PF-06700841 kao terapije indukcije | otvorenog produzetka kod ispitanika
sa umerenim do teSkim oblikom Kronove bolesti”, broj Protokola B7981007.

Izvestilac: Mr Sci dr DuSan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

6. Studijski lzveStaj za lll kvartal 2018. godine (01.jul-30.septembar 2018. godine) klinicke
studije pod nazivom:“ Randomizovana studija dozne optimizacije u cilju procene efikasnosti i
bezbednosti Kobitolimoda kod pacijenata sa umerenim do teSkim oblikom aktivhog ulceroznog
kolitisa” Protokol CSUC-01/16, verzija 1.1 od 19. januara 2017. godine.

Izvestilac: Mr Sci dr DuSan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije




7. lzvestaj o statusu klinicke studije od pocetka studije zakljuéno sa Ill tromesecjem u
2018.godini klinicke studije pod nazivom:” Multicentri¢na, otvorena studija leka CP-690,550 kod
ispitanika sa umerenim do teSkim ulceroznim kolitisom”, broj Protokola A3921139.

Izvestilac: Mr Sci dr DuSan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

8. Tromesecni lzvestaj o statusu klinicke studije za period jul-septembar 2018, klinicke
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

9. Zahtev za odobrenje studijske dokumentacije - Zna€ajna izmena i dopuna klinickog
ispitivanja (azuriranja verzija BroSure za istrazivaca iz maja 2018. i lz avgusta 2018. i
Procene odnosa ukupnog rizika i koristi klinicke 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

10. Tromesecno obavestenje o statusu studije i Obavestenje o bezbednosnim izvestajima
—SUSARIi klinicke studije pod nazivom:” Randomizovana,dvostruko slepa, dvostruko
maskirana,placebom kontrolisana,multicentricna studija faze Ill kojom se procenjuje efikasnost
(postizanja remisije) i bezbednost etrolizumaba u poredenju sa adalimumabom i placebom kod
pacijenata sa umerenim do teskim oblikom ulceroznog kolitisa koji ranije nisu le€eni TNF
inhibitorima”, Protokol broj GA28948.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

11. Zahtev za odobrenje izmene i dopune klini€kog ispitivanja klinicke studije pod nazivom:*
Otvoreni produzetak i ispitivanje pracenja bezbednosti kod pacijenata sa umereno do teSko
aktivnom kronovom boleS¢u koji su prethodno bili uklju€eni u Protokol GA29144 faze Ill sa
etrolizumabom®, broj Protokola GA29145.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

12. Informacije u vezi sa sigurnos$éu leka RPC1063, klinicke studije RPC01-3101 | RPCO01-
3102 od 20.septembra 2018.godine

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

13. Informacije u vezi sa sigurnos$éu leka RPC1063, klinicke studije RPC01-3202 | RPCO01-
3203 od 31.oktobra 2018. godine

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

14. lzvestaj o statusu klinicke studije, broj Protokola RPC01-3202, RPC01-3203 i RPC01-
3204, faza lll, ispitivani lek Ozanimod,za period od sredine maja 2018. do kraja oktobra
2018.godine.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

15. Tromese¢€ni lzvestaj o statusu studije,broj Protokola RPC01-3101 i RPC01-3102, faza I
—ispitivani lek Ozanimod, za period od kraja juna 2018. do kraja septembra 2018.godine.
Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

16. Obavestenje o finalnoj verziji Test liste, broj Protokola RPC01-3202, RPC01-3203 i
RPC01-3204,faza lll, ispitivani lek Ozanimod.

17. Tromese€no obavestenje o statusu studije pod nazivom:” Otvoreni produzetak studija
pracenja bezbednosti kod pacijenata sa umerenim do teskim oblikom ulceroznog kolitisa, koji su
prethodno ucestvovali u studijama etrolizumaba II/lll faze®, broj Protokola GA28951 i
Obavestenje o bezbednosnim izvestajima —SUSARI za period maj-avgust 2018. godine iste
klinicke studije.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

18. Obavestenje - Azurirani sertifikat osiguranja klinicke studije pod nazivom:” Multicentri¢na,
randomizovana,dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija faze 3 za ispitivanje oralnog
RPC1063 kao indukcione terapije | terapije odrzavanja kod umerenog do ozbiljnog ulceroznog
kolitisa”, broj Protokola RPC01-3101 | Obavestenje - Azurirani sertifikat osiguranja klinicke
studije pod nazivom:” Multicentri¢na, studija faze 3 kao otvoreni produzetak ispitivanja oralnog
leka RPC1063 za terapiju kod umerenog do ozbiljnog ulceroznog kolitisa”broj Protokola RPC01-
3102

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

19. Informacije sa sigurnoscéu leka RPC1063, klinicke studije RPC01-3202 |1 RPC01-3203
od 03.avgusta 2018. godine

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije



20. Informacije sa sigurnoséu leka RPC1063, klinicke studije RPC01-3101 | RPC01-3102
od 01.juna 2018. do 22.avgusta 2018. godine

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

21. Zahtev za odobrenje izmena i dopuna — Nove verzije studijskih dokumenata, klinicke
studije pod nazivom:” Multicentri¢na, randomizovana,dvostruko slepa, placebo kontrolisana
studija faze 3 za ispitivanje oralnog RPC1063 kao indukcione terapije | terapije odrzavanja kod
umerenog do ozbiljnog ulceroznog kolitisa”, broj Protokola RPC01-3101.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

22. Zahtev za odobrenje izmena i dopuna — Nove verzije studijskih dokumenata, klinicke
studije pod nazivom:” Multicentri¢na, studija faze 3 kao otvoreni produZetak ispitivanja oralnog
leka RPC1063 za terapiju kod umerenog do ozbiljnog ulceroznog kolitisa”broj Protokola RPC01-
3102.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

23. Zahtev za odobrenje izmena i dopuna — azurirana studijska dokumenta,kliniCke studije
pod nazivom:” Indukciona studija br. 2-multicentrina, randomizovana, dvostruko slepa,
placebom kontrolisana studija faze 3 koja ispituje oralni lek ozanimod kao indukcionu terapiju za
umerenu do tesSku aktivhu Kronovu bolest” broj Protokola RPC01-3202.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

24. Zahtev za odobrenje izmena | dopuna —azurirana studijska dokumenta, kliniCke studije
pod nazivom:” Multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija
faze 3, koja ispituje oralni lek ozanimod kao terapiju odrzavanja kod umerene do tesSke aktivne
Kronove bolesti”, broj Protokola RPC01-3203.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

23. Zahtev za odobrenje izmena | dopuna — azurirana studijska dokumenta klinicke studije
pod nazivom:” MulticentriCna studija faze 3 kao otvoreni produZetak ispitivanja oralnog leka
ozanimod za le€enje umerene do teSke aktivhe Kronove bolesti”, broj Protokola RPC01-3204.
Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

25. Zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja klinicke studije pod nazivom:” Faza 3,
multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, paralelna,placebo kontrolisana studija kojom se
indukuje Mirikizumab kod pacijenata sa umereno do te$ko aktivnim ulceroznim kolitisom kod kojih
nije uspela konvencionalna i bioloSka terapija”, broj Protokola 16 T-MC-AMAN.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

26. Molba za odobrenje sprovodenja istrazivanja sa temom “Uticaj hroniénog bola na
kvalitet zivota | funkcionalnost osoba starijeg zivotnog doba” u okviru subspecijalsiti¢kih
studija iz Medicine bola.

Izvestilac: Mr sci dr Tatjana Stojkovi¢ Jovanovic, specijalista fizikalne medicine | rehabilitacije

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

PREDSEDNIK ETICKOG ODBORA

Prim mr sci dr Dusan Velisavljev,s.r.



