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Zrenjanin,

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

) L SEDNICU ETICKOG ODBORA
OPSTE BOLNICE «<DORDE JOANOVIC» ZRENJANIN

L sednica Etitkog odbora Opste bolnice «Dorde Joanovié» Zrenjanin ¢e se
odrzati u 30.09.2019.godine, u Upravnoj zgradi Opste bolnice «borde Joanovié», sa
pocetkom u 12 Casova.

Za sednicu Etitkog odbora je predlozen sledeci:

DNEVNI RED

1. Usvajanje Zapisnika sa XLIX sednice Etickog odbora Opéte bolnice ,Porde Joanovic”
Zrenjanin, odrzane dana 21.08.2019.godine.
Izvestilac:Prim mr sci dr Dugan Velisavljev, lekar subspecijalista pulmologije, predsednik

2. Molba za amandman izmene klini¢kog ispitivanja u Opstoj bolnici “Dorde Joanovié¢”
Zrenjanin — “Internacionalna, multicentriéna, epidemiolo$ki protokol” Protokol: TRAP2.1 -
Study

Izvestilac: Dr Igor Damjan ,lekar specijalista neurologije

3. Obavestenje o bezbedonosnim izvestajima — SUSARs klinicke studije pod nazivom:”
Randomizovana, dvostruko slepa, placeobom kontrolisana, multicentri¢na studija faze 11l kojom
se procenjuje efikasnost | bezbednost etrolizumaba kao indukcione | terapije odrzavanja za
pacijente sa umereno do veoma aktivnom Kronovom bole§éu”, broj Protokola GA29144 |
Kvartalni izve&taj za iste klini¢ke studije broj Protokola GA29144.

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovié¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

4. Kvartalni lzvestaj kliniéke studije pod nazivom:* Faza 3, multicentriéna, randomizovana,
dvostruko slepa, sa paralelnom grupom, placebo kontrolisana studija odrzavanja Mirikizumabom
kod pacijenata sa umereno tesko aktivnim ulceroznim kolitisom®, broj Protokola 16 T-MC-AMBG i
Tromese&no obavestenje o statusu studije iste klinicke studije broj Protokola 16 T-MC-AMBG.
Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

5. lzvestaj o statusu studije pod nazivom: “Indukciona studija br.2 — multicentricna,
randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija faze 3 koja ispituje oralni lek
ozanimod kao indukcionu terapiju za umerenu do te$ku aktivnu Kronovu bolest, broj Protokola
RPC01-3202

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije



6. lzvestaj o statusu 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 aktivnhe Kronove bolesti, broj Protokola RPC01-3203

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

7. lzvestaj o statusu studije pod nazivom: “Multicentriéna studija faze 3 kao otvoreni
produzetak ispitivanja oralnog leka ozanimod za le¢enje umerene do teSke aktivne Kronove
bolesti“, broj Protokola RPC01-3204

Izvestilac: Dr Tatjana Latinovi¢ Radakovic, lekar subspecijalista gastroenterologije

8. Obavestenje o bezbedonosnim izvestajima — SUSAR klini¢ke studije pod nazivom:
“Faza 3, multicentri¢na, randomizovana, dvostruko slepa, paralelna, placebo kontrolisana studija
kojom se indukuje Mirikizumab kod pacijenata s umereno do tesko aktivnim ulceroznim kolitisom
kod kojih nije uspela konvencionalna i biolo$ka terapija“, broj Protokola 16T-MC-AMAN

9. Obavestenje o pismu pojasnjenja protokola klini¢kog ispitivanja klinicke studije pod
nazivom: ’Multicentriéna, randomizovana, dvostruko slepa studija 2.faze sa dvostrukim
placebom, placebom kontrolisana, sa paralelnim grupama, za procenu efikasnosti, bezbednosti i
farmakokinetike leka UTTR1147A u poredenju sa placebom i u poredenju sa vedolizumabom kod
pacijenata sa umerenim do tegkim ulceroznim kolitisom”, Broj Protokola GA39925.

Izvestilac: Mr Sci dr Dusan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

10. Zahtev za odobrenje sustinske izmene | dopune klinicke studije pod nazivom: "Faza 2
mulicentriéne, randomizovane, dovstruko slepe, placebom kontrolisane studije sa paralelnim
grupama za procenjivanje efikasnosti | bezbednosti indukcione terapije pomocu 2 doze leka TD-
1473 kod ispitanika sa umereno do jako aktivnom Kronovom bole$¢u”, broj Protokola 0173
Izvestilac: Mr Sci dr Dugan Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

11. Obavestenje o nesustinskoj promeni — Novi uvedeni materijali za pacijente | centre,
verzija 1, od 02. avgusta 2019.godine klinicke studije pod nazivom: "Faza 2 mulicentriéne,
randomizovane, dovstruko slepe, placebom kontrolisane studije sa paraleinim grupama za
procenjivanje efikasnosti | bezbednosti indukcione terapije pomocu 2 doze leka TD-1473 kod
ispitanika sa umereno do jako aktivnom Kronovom bole$¢u”, broj Protokola 0173
Izvestilac: Mr Sci dr Du$an Slankamenac, lekar subspecijalista enterohepatologije

12. Tromeseé&ni izve$taj o sprovodenju klinikog ispitivanja za period 14.05.2019. -
13.08.2019. klinicke studije pod nazivom: "Faza 2 mulicentricne, randomizovane, dovstruko
slepe, placebom kontrolisane studije sa paralelnim grupama za procenjivanje efikasnosti |
bezbednosti indukcione terapije pomoéu 2 doze leka TD-1473 kod ispitanika sa umereno do
jako aktivnom Kronovom bole$éu”, broj Protokola 0173

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

13. Zahtev za odobrenje sprovodenja komercijalnog klini¢kog ispitivanja u Opstoj bolnici
“Dorde Joanovi Zrenjanin, pod nazivom “Efekti multikomponentne suplemacije
antioksidansima na simptome poremeéaja iz spectra autizma kod male dece”, Broj
protokola 26030602.

Izvestilac: Dr Biljana Gardinovacki, lekar specijalista neurologije

14. Razno

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

PREDSEDNIK ETICKOG ODBORA




