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

; XLV SEDNICU ETICKOG ODBORA
OPSTE BOLNICE «<DORBE JOANOVIC» ZRENJANIN

XLV sednica Etickog odbora Opste bolnice «Dorde Joanovié» Zrenjanin ¢e se
odrzati u 24.05.2019.godine, u Upravnoj zgradi Opste bolnice «Dorde Joanovi¢», sa
poéetkom u 12,30 ¢asova.

Za sednicu Eti¢kog odbora je predlozZen slededi:

DNEVNI RED

1. Usvajanje Zapisnika sa XLIV sednice Etickog odbora Opste bolnice ,Dorde Joanovic*
Zrenjanin, odrzane dana 24.04.2019. godine
Izvestilac:Prim mr sci dr Dusan Velisavijev, lekar subspecijalista pulmologije,predsednik

2. Obavestenje o izdavanju konaénog studijskog Izvestaja (CSR) od 11. aprila 2019.godine,
klinitke studije pod nazivom:” Dvostruko slepo, multicentri¢éno, randomizovano, placebom
kontrolisano ispitivanje 3. faze u kome se procenjuje efikasnost i bezbednost TRC101 kod
ispitanika sa hroni¢nom bole$¢u bubrega i metabolickom acidozom” broj Protokola TRCA-301.
Izvestilac:Prim dr Rosa Jelacic¢

3. Sazetak zavrénog lzvestaja o rezultatima klinickog ispitivanja leka, klinicke studije pod
nazivom:” Randomizovano, placebo kontrolisano, klinicko ispitivanje faze Il za ispitivanje
efikasnosti i bezbednosti leka MK-3641, u obliku tablete za subligvalnu imunoterapiju ambrozijom
(Ambrosia artemisiifolia), 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

4. Molba za odobrenje klini¢kog ispitivanja, klinicke studije pod nazivom:” Klini€ko ispitivanje
faze lll za procenu bezbednosti i podnosljivosti SLIT-tablete sa ambrozijom kod dece i
adolescenata (5-17godina) sa rinitisom izazvanim ambrozijom, sa ili bez konjuktivitisa”, Protokol
RT-02.

Izvestilac:Dr Ljiljana Stanulov, lekar subspecijalista pulmologije

5. Godisnji lzvestaj o statusu klinikog ispitivanja za 2018. godinu i IzvesStaj o statusu
klini¢ke studije od poéetka zakljuéno sa | tromeseéjem januar-februar-mart u 2019. 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.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije




6. lzvesStaj o statusu klinicke studije od pocetka zakljuéno sa | tromeseéjem Januar-
Februar-Mart u 2019. 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 hronitne terapije kod pacijenata sa
ulceroznim kolitisom umerenog do te$kog oblika”, broj Protokola B7981005.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

7. lzvesStaj o statusu klinicke studije od pocetka zakljuéno sa | tromeseéjem Januar-
Februar-Mart 2019. godine, klinicke studije pod nazivom:” Multicentricna, 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. lzvestaj o statusu klinicke studije od pocetka zakljuéno sa | tromeseéjem Januar-
Februar-Mart 2019. godine,klinicke studije pod nazivom:” Multicentri¢na,otvorena studija leka
CP-690-550 kod ispitanika sa umerenim do teSkim ulceroznim Kkolitisom”,broj Protokola
A39211309.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

9. Zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja — Sustinske izmene i dopune —-Dodatak
obrascu informisane saglasnosti, klinicke studije pod nazivom:” Multicentricna,otvorena
studija leka CP-690-550 kod ispitanika sa umerenim do tesSkim ulceroznim Kolitisom” broj
Protokola A3921139.

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

10. Zahtev za odobrenje sustinske izmene i dopune - Glavni obrazac informisanog
pristanka v1.1, od 25.aprila 2019 i Administrativni snimci elektronskih dnevnika pacijenata,
od aprila 2019,klini¢ke studije pod nazivom:” Skup multicentri¢nih , randomizovanih, dvostruko
slepih , placebom kontrolisanih ispitivanja faze 2b/3, sa vise doza, u paralelnim grupama, za
procenu efikasnosti i bezbednosti terapije indukcije i odrzavanja lekom TD-1473 kod ispitanika sa
umereno do jako aktivnim ulceroznim kolitisom*, broj Protokola 0157.

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

11. Zahtev za odobrenje Izmena i dopuna kliniékog ispitivanja,klinicke studije pod nazivom:”
Otvoreni produzetak i studija praéenja bezbednosti kod pacijenata sa umerenim do teSkim
oblikom ulceroznog kolitisa, koji su prethodno u€estvovali u studijama Etrolizumaba II/1ll*, broj
Protokola GA28951.

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

12. Obaves$tenje o bezbednosnim lzvestajima —-SUSARi i Tromeseéno obaveStenje o
statusu klini¢ke 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 II/11l*, broj Protokola GA28951.

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

13. Obavestenje o bezbednosnim lzvestajima —SUSARi i Tromeseéno obavestenje o
statusu kliniéke studije pod nazivom:” Randomizovana, dvostruko slepa, dvostruko maskirana,
placebo kontrolisana, multicentri¢éna studija faze Il kojom se procenjuje efikasnost (postizanja
remisije) | bezbednost etrolizumaba u poredenju sa adalimumabom i placebo kod pacijenata sa
uemrenim do tedkim oblikom ulceroznog kolitisa koji ranije nisu le€eni TNF inhibitorima”, broj
Protokola GA28948.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovié, lekar subspecijalista gastroenterologije

14. Obavestenje o azuriranom osiguranju,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



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

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

16. Zahtev za odobrenje Izmena i dopuna —-Nove verzije studijskih dokumenata, kiinicke
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 Radakovi¢, lekar subspecijalista gastroenterologije

17. Informacije u vezi sa sigurno$éu leka RPC1063 | Izvestaji o statusu klini¢kih studija pod
nazivom:” Indukciona studija br. 2 — multicentri¢na, randomizovana,dvostruko slepa,placebom
kontrolisana studija faze 3 koja ispituje oralni lek ozanimod kao indukcionu terapiju za umerenu
do tedku Kronovu bolest’, broj Protokola RPCO01-3202 i 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 teske aktivne Kronove
bolesti”, broj Protokola RPC01-3203.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

18. lzves$taj o statusu studije pod nazivom:” Multicentricna studija faze 3 kao otvoreni
produzetak ispitivanja oralnog leka Ozanimod za leCenje umerene do teske aktivne Kronove
bolesti”,broj Protokola RPC01-3204.

Izvestilac: Dr Tatjana Radakovié, lekar subspecijalista gastroenterologije

19. Razno

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.



