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ETICKI ODBOR KLINICKOG CENTRA VOJVODINE
Predsednik Etickog odbora

Prof. dr Edita Stokié

POZIV

182. sednica Etickog odbora Klinickog centra Vojvodine ¢e se odrzati 22.10.2018.

godine (ponedeljak) u prostorijama Uprave Klini¢kog centra Vojvodine sa po¢etkom u 12,00

c¢asova.

Dnevni red:

Usvajanje Zapisnika sa 180. sednice Etickog odbora Klini¢kog centra Vojvodine;

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku klinickog
ispitivanja pod nazivom "Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom
kontrolisana klinicka studija tre¢e faze za procenu bezbednosti, podnosljivosti i
efikasnosti  imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u poredenju  sa
piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnicki steGenom bakterijskom
pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruzenom sa mehani¢kom ventilacijom",
Protokol broj MK-7655A-014, amandman protokola broj 02, glavni istraziva¢ prim. dr
Nada Ikoni¢;

Dostavljanje obavestenja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢no,
randomizovano, dvostruko slepo ispitivanje brekspiprazola u odnosu na placebo za akutno
lecenje mani¢nih epizoda, sa ili bez meSovitih karakteristika, povezanih sa bipolarnim
poremecajem tipa I Protokol 331-201-00080, faza 3 glavni istraziva¢ dr Aleksandar
Ivezic;

Dostavljanje obavestenja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom “Multicentri¢no,
otvoreno ispitivanje za procenu bezbednosti i podnosljivosti brekspiprazola za lecenje
ispitanika sa bipolarnim poremecajem tipa I Protokol 331-201-00083, Faza 3, glavni
istraziva¢ dr Aleksandar Ivezi¢;

Dostavljanje obavestenja o statusu klinickog ispitivanja pod nazivom “Randomizovana,
kontrolisana, otvorena studija faze 3 za ispitivanje selineksora, bortezomiba i
deksametazona (SVd) nasuprot bortezomibu i deksametazonu (Vd) kod pacijenata sa
povratnim ili refraktornim multiplim mijelomom (RRMM)” Protokol KCP-330-023, Faza
I11, glavni istrazivaC prof. dr Aleksandar Savi¢,

Dostavljanje obavestenja o ozbiljnom nezeljenom dogadaju koji se odnosi na lek koji se
koristi o toku klini¢kog ispitivanja pod nazivom "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana
studija Il faze za procenu Quizartiniba (AC220) primenjenog u kombinaciji sa
hemoterapijom u fazama indukcije i konsolidacije i kao terapija odrzavanja kod ispitanika
od 18 do 75 godina starosti sa prisutnom mutacijom FLT3-ITD (+), a kod
novodijagnostikovane akutne mijeloidne leukemije (QUANTUM-First), Protokol AC220-
A-U302, faza IIl, glavni istrazivaC prof. dr Aleksandar Savi¢;

Dostavljanje obavestenja o SUSAR — ima za klini¢ko ispitivanje pod nazivom "Faza 3,
Randomizovano, Dvostruko slepo, Placebo-kontrolisano ispitivanje  SGN-35
(brentuksimab vedotina) i najbolje potporne nege (BSC) u poredenju sa placebom i BSC u
lecenju pacijenata sa visokim rizikom za pojavu rezidualnog Hodzkinovog limfoma (HL)
nakon izvrSene autologne transplantacije maticnih ¢elija (ASCT)", Protokol SGN35-005,
glavni istrazivac prof. dr Aleksandar Savi¢;

Dostavljanje periodi¢nog izvestaja o SUSAR — ima za klini¢ko ispitivanje pod nazivom
"Faza III multicentri¢énog klinickog ispitivanja sa ciljem procene efikasnosti 1 bezbednosti
primene dugo-delujuceg hormona rasta MOD-4023, kod odraslih pacijenata koji boluju od
deficijencije hormona rasta” Protokol CP-4-005, glavni istraziva¢ je prof. dr Milica Medi¢




Stojanoska;

Dostavljanje obavestenja 0 SUSAR izvestaju za klinicko ispitivanje pod nazivom "Faza
III multicentricnog klini¢kog ispitivanja sa ciljem procene efikasnosti i bezbednosti
primene dugo-delujuceg hormona rasta MOD-4023, kod odraslih pacijenata koji boluju od
deficijencije hormona rasta” Protokol CP-4-005, glavni istraziva¢ je prof. dr Milica Medi¢
Stojanoska;

10.

Dostavljanje izvesStaja o SUSAR — ima koji sadrze poverljive informacije i koji nisu
dostupni glavnim istraZiva¢ima niti ¢lanovima studijskog tima za klini¢ko ispitivanje
pod nazivom "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija Il faze za procenu
Quizartiniba (AC220) primenjenog u kombinaciji sa hemoterapijom u fazama indukcije i
konsolidacije 1 kao terapija odrzavanja kod ispitanika od 18 do 75 godina starosti sa
prisutnom mutacijom FLT3-ITD (+), a kod novodijagnostikovane akutne mijeloidne
leukemije (QUANTUM-F irst), Protokol AC220-A-U302, faza III, glavni istrazivaé prof.
dr Aleksandar Savi¢; izvestilac je doc. dr Nenad Cetkovi¢;

11.

Dostavljanje obavestenja o SUSAR izvestajima koji nisu dostupni glavnom istraZivacu
niti ¢lanovima studijskog tima za ispitivani lek Filgotinib kao u klinickom ispitivanju
pod nazivom iz klini¢kih ispitivanja pod protokolima:

- Protokol GS-US-419-3895 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-419-3896 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-418-3899 glavni istrazivac prof. dr Dragomir Damjanov,

- Protokol GS-US-418-3898 glavni istraziva¢ prof. dr Dragomir Damjanov,

izvestilac je doc. dr Nenad Cetkovié,

12.

Razno

DISERTACIJE, STRUCNI, NAUCNI I STUDENTSKI RADOVI

13.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju
izrade nau¢nog rada i objavljivanja u medunarodnim nau¢nim ¢asopisima pod nazivom
“Ishod trudnoce sa sifilisom — prikaz slu€aja” podnosilac zahteva dr DuSan Vuleta;

14.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade naucnog rada i objavljivanja u medunarodnim nau¢nim ¢asopisima pod nazivom
“Porodaj kod pacijentkinja obolelih od epilepsije (2000-2015)” podnosilac zahteva dr
Dusan Vuleta;

15.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade naucnog rada i objavljivanja u medunarodnim nau¢nim ¢asopisima pod nazivom
“Psihogeni uzrok bola u abdomenu — prikaz slu¢aja” podnosilac zahteva dr DuSan Vuleta;

16.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju
izrade nau¢nog rada i objavljivanja u medunarodnim nau¢nim €asopisima pod nazivom
“Multipla skleroza i porodaj” podnosilac zahteva dr DuSan Vuleta;

17.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istraZivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Povezanost sarkopenije 1 osteoporoze kod
pacijenata sa prelomom kuka” podnosilac zahteva Jelena Malinovi¢;PONOVLJENO!

18.

Razmatranje dokumentacije 1 davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Bodovni sistem TIRADS u dijagnostici tiroidne
nodusne bolesti” podnosilac zahteva Sonja Novakovi¢;

19.

Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovodenje istrazivanja u cilju
izrade diplomskog rada pod nazivom “Disekcija karotidnih i vertebralnih arterija —
ucestalost, moguca etiologija i ishod” podnosilac zahteva Miodrag Dragoljevi¢;
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