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

_ XLVI SEDNICU ETIEKOG ODBORA
OPSTE BOLNICE «DORBDE JOANOVIC» ZRENJANIN

XLVI sednica Etickog odbora Opste bolnice «DPorde Joanovié» Zrenjanin ¢e se
odrzati u 27.06.2019.godine, u Upravnoj zgradi OpSte bolnice «Dorde Joanovi¢», sa
pocetkom u 13 Casova.

Za sednicu Etickog odbora je predlozen slededi:

DNEVNI RED

1. Usvajanje Zapisnika sa XLV sednice Etitkog odbora Opste bolnice ,Dorde Joanovic"
Zrenjanin, odrzane dana 24.05.2019. godine
Izvestilac:Prim mr sci dr DuSan Velisavijev, lekar subspecijalista pulmologije,predsednik

2. Obavestenje o zavrSetku kliniékog ispitivanja u Srbiji klinicke studije pod nazivom:”
Placebom kontrolisani slepi nastavak studije TRCA-301 radi procene dugoro¢ne bezbednosti |
trajnosti efekta TRC101 kod subjekata sa hroni€énom bubreznom bolesti i metabolickom
acidozom, broj Protokola TRCA-301E.

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

3. Molba za odobrenje ucesc¢a u studiji “PoboljSanje kontrole krvnog pritiska kori§¢enjem
digitalnih vidova komunikacije-Srbija 2019”.
Izvestilac: Dr Jasmina Dordev, lekar subspecijalista kardiologije

4. Molba za odobrenje uéesca u studiji “PoboljSanje kontrole krvnog pritiska kori§éenjem
digitalnih vidova komunikacije-Srbija 2019”.
Izvestilac: Dr Sanja Burin, lekar subspecijalista kardiologije

5. Molba za odobrenje ucesc¢a u studiji “PoboljSanje kontrole krvnog pritiska koriS¢enjem
digitalnih vidova komunikacije-Srbija 2019”.
Izvestilac: Dr Igor Kitaresku, lekar subspecijalista kardiologije

6. Obavestenje o nesustinskom amandmanu klinicke studije pod nazivom:” Faza Il ,
randomizovano, dvostruko slepo, aktivno i placebom kontrolisano klinicko ispitivanje leka sa
paralelnim grupama za procenu efikasnosti i bezbednosti leka CF101 u poredenju sa
metotreskatom u lec¢enju ranog reumatoidnog artritisa“, broj Protokola CF101-301RA

Izvestilac: Dr Sofija Subin-Teodosijevic,lekar subspecijalista reumatologije

7. Zahtev za odobrenje izmena i dopuna — nova verzija Test liste za ispitanika 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 i ObavesStenje o
Pismu pojasnjenja sponzora za Protokol ispitivanja verzija 3.0 iste klinicke studije.
Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovié, lekar subspecijalista gastroenterologije

8. Zahtev za odobrenje izmena i dopuna — nova verzija Test liste za ispitanika klinicke
studije pod nazivom:” Multicentricna, 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 Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

9. Zahtev za odobrenje izmena i dopuna — nova verzija Test liste za ispitanika klinicke
studije pod nazivom:” Multicentri¢na studija faze 3 kao otvoreni produzZetak ispitivanja oralnog
leka Ozanimod za le¢enje umerene do teske aktivne Kronove bolesti’,broj Protokola RPCO01-
3204.

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

10. Inicijalni Zahtev za odobrenje klinickog ispitivanja klinicke studije pod nazivom:”
Multicentriéna, randomizovana, dvostruko slepa (otvorena za sponzora), placebom kontrolisana
studija 2. faze za procenu bezbednosti, podnosljivosti, efikasnosti, odgovora na dozu leka,
farmakokinetike | farmakodinamike ponovne primene doziranja anti-LAG3 monoklionalnog antitela
(GSK2831781) koji dovodi do deplecije c¢elija, kod pacijenata sa aktivnim ulceroznim kolitisom”
broj Protokola 204869

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

11. Zahtev za odobrenje sustinske izmene i dopune Brosure za istrazivaca, izdanje 5.0 od
25.januara 2019. i AZzurirane verzije snimaka ekrana iz elektronskog dnevnika pacijenata od
1.aprila 2019.godine, kllinitke 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

12. Tromeseéni lzve$taj o sprovodenju klinickog ispitivanja za period 14.02.2019-
13.05.2019.godine, klinicke studije pod nazivom:” Faza 2 multicentricne, randomizovane,
dvosturko slepe, placebom kontrolisane studije sa paralelnim grupama za procenjivanje
efikasnosti i bezbednosti indukcione terapije pomoc¢u 2 doze leka TD-1473 kod ispitanika sa
umereno do jako aktivnom Kronovom bole§éu”, broj Protokola 0173.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

13. Obavestenje o nesustinskim izmenama u BroSuri za istrazivace klinicke studije pod
nazivom:” Otvorena studija produZetka 2.faze za procenu dugoro¢ne bezbednosti i podnosljivosti
leka UTTR1147A kod pacijenata sa umerenim do teSkim ulceroznim kolitisom ili Kronovom
bole$c¢u”, broj Protokola GA40209.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

14. Izmene i dopune klini¢kog ispitivanja:Zahtev za odobrenje sustinskih izmena | dopuna
Sporazuma o klini€kom ispitivanju (CTA) 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

15. Izmena i dopuna klinickog ispitivanja:Zahtev za odobrenje sustinske izmene i dopune
Zahteva za odobrenje klini¢kog ispitivanja (CTA) 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 hroni¢ne terapije
kod pacijenata sa ulceroznim kolitisom umerenog do teskog oblika”, broj Protokola B7981005.
Izvestilac: Mr Sci dr Du$an Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije



16. Molba za odobrenje Izmena i dopuna klinickog ispitivanja leka klinicke studije pod
nazivom:” Multicentri€na, randomizovana, dvostruko slepa studija 2. Faze sa dvostukim placebo,
placebo kontrolisana, sa paralelnim grupama, za procenu efikasnosti, bezbednosti |
farmakokinetike leka UTTR1147A u poredenju sa placebo i u poredenju sa Vedolizumabom kod
pacijenata sa umerenim do teSkim ulceroznim kolitisom”, broj Protokola GA39925.
Izvestilac: Mr Sci dr Du$an Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

17. 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 mrsci\dr Dusan Velisavljev,s.r.
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