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Na osnovu &lana 28. Statuta Opste bolnice «Porde Joanovic», sazivam

_ XLISEDNICU ETICKOG ODBORA
OPSTE BOLNICE «DORDE JOANOVIC» ZRENJANIN

XLI sednica Etickog odbora Opste bolnice «Porde Joanovic» Zrenjanin ¢e se
odrzati u Cetvrtak 28.02.2019. godine, u Upravnoj zgradi Opste bolnice «borde
Joanovié», sa pogetkom u 12,30 casova.

Za sednicu Etikog odbora je predlozen sledeci:

DNEVNI RED

1. Usvajanje Zapisnika sa XL sednice Etitkog odbora Opéte bolnice ,Porde Joanovic"
Zrenjanin, odrzane dana 21.01.2019. godine.

Izvestilac:Prim mr sci dr Dugan Velisavijev, lekar subspecijalista pulmologije, predsednik

2. Susar lzvestaj za 21.12.2018. godine, klinicke studije pod nazivom: "Randomizovano,
placebo kontrolisano, klini¢ko ispitivanje faze Il za ispitivanje efikasnosti i bezbednosti leka MK-
3641, u obliku tablete za subligvalnu imunoterapiju ambrozijom (Ambrosia aremisiifolia), kod dece
koja imaju rinokonjuktivitis uzrokovan ambrozijom u anamnezi, sa ili bez astme”, broj Protokola
MK 3641 PN 008.

Izvestilac:Dr Ljiljana Stanulov, lekar subspecijalista pulmologije

3. Zavréni lzvestaj o klinickom ispitivanju , klinicke studije pod nazivom:" Randomizovana,
placebom kontrolisana, duplo slepa, multicentricna, studija 2. faze ispitivanja podnosljivosti,
bezbednosti, efikasnosti, farmakokinetike i farmakodinamike, videkratnih intravenskih infuzija NI-
0101,monoklonskog antitela na Toll-u sli¢an receptor 4 kod pacijenata sa reumatoidnim artritisom
,broj Protokola NI-0101-04 i Izjava glavnog istrazivata za uvoz leka za klinicko ispitivanje,
klinicke studije pod nazivom:* Faza Il , randomizovano, dvostruko slepo, aktivno i placebom
kontrolisano klinitko ispitivanje leka sa paralelnim grupama za procenu efikasnosti i bezbednosti
leka CF101 u poredenju sa metotreskatom u le¢enju ranog reumatoidnog artritisa”, broj Protokola
CF101-301RA.

Izvestilac: Dr Sofija Subin-Teodosijevic,lekar subspecijalista reumatologije

4. Godiénji lzvestaj 2018. godine o sprovodenju klinicke studije 0217/DEV, kliniCke studije
pod nazivom:” Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana, sa paralelnim grupama,
multicentri¢na,studija faze 1l 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

5. Obavestenje o novim Polisama i Sertifikatima osiguranja od odgovornosti klinicke studije
pod nazivom:” Randomizovana studija dozne optimizacije u cilju procene efikasnosti i
bezbednosti Kobitolimoda kod pacijenata sa umerenim do teskim oblikom aktivnog ulceroznog
kolitisa”, broj Protokola CSUC-01/16, verzija 1.1 od 19. Januara 2017. Godine

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

6. Studijski lzvestaj za IV kvartal 2018. godine (01. Oktobar -31.decembar 2018.godine),
kiinitke studije pod nazivom:” Randomizovana studija dozne optimizacije u cilju procene
efikasnosti i bezbednosti Kobitolimoda kod pacijenata sa umerenim do teSkim oblikom aktivneg
ulceroznog kolitisa", broj Protokola CSUC-01/16, verzija 1.1 od 19. Januara 2017, Godine
Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije




7. lzveétaj o statusu kliniéke studije od poéetka, zakljuéno sa IV tromese&jem Oktobar-
Novembar-Decembar u 2018. Godini, klinicke 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 produZetka kod ispitanika sa umerenim do teSkim oblikom Kronove
bolesti", broj Protokola B7981007.

{zvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

8. lzvestaj o statusu klinicke studije od pocetka, zakfjuéno sa IV tromecjem Oktobar-
Novembar-Decembar 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 i PF-06700841 kao induktivne i hronicne terapije kod
pacijenata sa ulceroznim kolitisom umerenog do teskog oblika’, broj Protokola B7981005.
Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

9. Tromeseéni Izvestaj o statusu klinicke studije za period Oktobar-Novembar-Decembar
2018., klinitke 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 Dugan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

10. lzvestaj o statusu klinicke studije za period Oktobar-Novembar-Decembar 2018.,
kliniéke studije pod nazivom:"Multicentriéna, otovorena studija leka CP-690,550 kod ispitanika sa
umerenim do teskim ulceroznim kolitisom, broj Protokola A3921139.

[zvestilac: Mr Sci dr Dugan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

11. Zahtev za odobrenje klini¢ke studije faze 2 za studijski lek za humanu upotrebu (IMU-
838), klinitke studije pod nazivom:” Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa, placebo
kontrolisana studija faze 2, za odredivanje doze kako bi se utvrdila efikasnost i bezbednost IMU-
838 indukcione i terapije odrzavanja kod umerenog do teskog ulceroznog kolitisa", broj Protokola
P2-IMU-838-UC.

|zvestilac: Mr Sci dr Dugan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

12. Molba  za odobrenje klinickog ispitivanja leka, Klinicke studije pod nazivom:"
Multicentriéna, randomizovana, dvostruko slepa studija 2. Faze sa dvostukim placebo, placebo
kontrolisana, sa paralelnim grupama, za procenu efikasnosti, bezbednosti | farmakokonetike leka
UTTR1147A u poredenju sa placebo i u poredenju sa Vedolizumabom kod pacijenata sa
umerenim do teskim ulceroznim kolitisom”, broj Protokola GA39925.

[zvestilac: Mr Sci dr Du$an Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

13. Molba za odobrenje kliniékog ispitivanja leka kklinicke studije pod nazivom:” Otvorena
studija produzetka 2. faze za procenu dugoroéne bezbednosti i podnosljivosti leka UTTR1147A
kod pacijenata sa umerenim do teskim ulceroznim kolitisom ili Kronovom bolesc¢u”, broj Protokola
GA40209.

Izvestilac: Mr Sci dr Du$an Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

14. Obavestenje o bezbednosnim izvestajima —SUSAR-l i Tromese¢no obavestenje o
statusu klinicke studije pod nazivom:” Otvoreni produzetak i studija pracenja bezbednosti kod
pacijenata sa umerenim do teskim oblikom ulceroznog kolitisa, koji su prethodno ucestvovali u
studijama Etrolizumaba /111, broj Protokola GA28951.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovié, lekar subspecijalista gastroenterologije

15. Obavestenje o bezbednosnim izvestajima —SUSAR-l i Tromesecno obavestenje o
statusu klinicke studije pod nazivom:"Randomizovana, dvostruko slepa, dvostruko maskirana,
placebo kontrolisana, multicentricna studija faze Ill kojom se procenjuje efikasnost (postizanja
remisije) | bezbednost etrolizumaba u poredenju sa adalimumabom i placebo kod pacijenata sa
uemrenim do teskim oblokom ulceroznog kolitisa koji ranije nisu le¢eni TNF inhibitorima”, broj
Protokola GA28948.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

16. Zahtev za izmene i dopune klinicke studije pod nazivom:* Randomizovana, dvostruko

slepa, dvostruko maskirana, placebo kontrolisana, multicentricna studija faze Il kojom se
procenjuje efikasnost (postizanja remisije) | bezbednost etrolizumaba u poredenju sa
adalimumabom i placebo kod pacijenata sa uemrenim do tedkim oblokom ulceroznog kolitisa koji
ranije nisu le¢eni TNF inhibitorima”, broj Protokola GA28948.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije



17. Tromeseéni lzvestaj o statusu studije i Izvestaj o bezbednosti ispitivanog leka klinicke
studije pod nazivom:" Multicentriéna, randomizovana,dvostruko slepa, placebo kontrolisana
studija faze 3 za ispitivanje oralnog RPC1063 kao indukcione terapije | terapije odrzavanja kod
umerenog do ozbiljnog ulceroznog kolitisa” i Obavestenje o azuriranom osiguranju,iste klinicke
studije, broj Protokola RPC01-3101.

lzvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecifalista gastroenterologife

18. Tromeseéni lzvestaj o statusu studije i Izvestaj o bezbednosti ispitivanog leka klinicke
studije pod nazivom:" Multicentri¢na, studija faze 3 kao otvoreni produzetak ispitivanja oralnog
leka RPC1063 za terapiju kod umerenog do ozbilinog ulceroznog kolitisa” i Obavestenje o
azuriranom osiguranju, iste klinicke studije, broj Protokola RPC01-3102.

|zvestilac: Dr Tatiana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

19. lzve$taj o statusu studije, lzve$taj o bezbednosti leka i Informacije u vezi sa
sigurnodéu leka RPC1063 klinicke studije pod nazivom:” MulticentriCna, randomizovana,
dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3, koja ispituje oralni lek ozanimod kao
terapiju odrzavanja kod umerene do teske aktivne Kronove bolesti”, broj Protokola RPCO01-
3203.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

20. Zahte za odobrenje izmena | dopuna —azurirana studijska dokumentacija klinicke studije
pod nazivom:” Multicentricna, randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija
faze 3, koja ispituje oralni lek ozanimod kao terapiju odrzavanja kod umerene do teSke aktivne
Kronove bolesti”, broj Protokola RPC01-3203,

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

21. lzvestaj o statusu studije, Izvestaj o bezbednosti ispitivanog leka i Informacije u vezi
sa sigurnodéu leka RPC1063 klinicke studije pod nazivom:" Indukciona studija br. 2 -
multicentriéna, randomizovana,dvostruko slepa,placebom kontrolisana studija faze 3 koja
ispituje oralni lek ozanimod kao indukcionu terapiju za umerenu do teSku Kronovu
bolest”, broj Protokola RPC01-3202.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovié, lekar subspecijalista gastroenterologije

22. lzvestaj o statusu studije, Obavestenje o Pismu pojasnjenja broj 2 za Protokol
ispitivanja verzija 3.0 i lzve$taj o bezbednosti ispitivanog leka klinicke studije pod nazivom:"
Multicentriéna studija faze 3 kao otvoreni produzetak ispitivanja oralnog leka ozanimod za lecenje
umerene do teske aktivne Kronove bolesti”, Broj Protokola RPC01-3204.

lzvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologife

23. Zahtev za odobrenje klinikog ispitivanja klinicke studije pod nazivom:* Multicentricni,
otvoreni produzetak studije faze 3 za procenu dugoroéne efikasnosti i bezbednosti Mirikizumaba
kod pacijenata sa umereno do tedko aktivnim ulceroznim kolitisom LUCENT 3", broj Protokola
I6T-MC-AMAP.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

24. Izjava glavnog istrazivaéa za uvoz medicinskog sredstva za klini€ko ispitivanje klinicke
studije pod nazivom:" Faza 3, multicentriéna, randomizovana, dvostruko slepa, sa paralelnom
grupom, placebo kontrolisana studija odrzavanja Mirikizumabom kod pacijenata sa umereno do
tegko aktivnim ulceroznim kolitisom” broj Protokola | 6T-MC-AMBG.

lzvestilac: Dr Tatiana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

25. lzjava glavnog istrazivaéa za uvoz leka za klini¢ko ispitivanje klinicke studie pod
nazivom:" Faza 3, multicentritna, randomizovana, dvostruko slepa, paralelna, placebo
kontrolisana studija kojom se indukuje Mirikizumab kod pacijenata sa umereno do tesko aktivnim
ulceroznim kolitisom kod kojih nije uspela konvencionalna i bioloska terapija’, broj Protokola I6T-
MC-AMAN.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovié, lekar subspecijalista gastroenterologije

26. Razno

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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