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KLINIČKI CENTAR     

ETIČKI ODBOR KLINIČKOG CENTRA VOJVODINE 

Predsednik Etičkog odbora  

Prof. dr Edita Stokić 

 P O Z I V                    

  

189. sednica Etičkog odbora Kliničkog centra Vojvodine će se održati 17.12.2018. 

godine (ponedeljak) u prostorijama Uprave Kliničkog centra Vojvodine sa početkom u 12,00 

časova.          

Dnevni red:    

 

1. Usvajanje Zapisnika sa 187. sednice Etičkog odbora Kliničkog centra Vojvodine; 

2. Razmatranje dokumentacije  i davanje saglasnosti na nove verzije informisanih pristanaka 

za pacijenta za kliničko ispitivanje pod nazivom "Multicentrična, randomizovana, 

dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija druge faze, za procenu efikasnosti i 

bezbednosti anifrolumaba kod odraslih pacijenata sa aktivnim proliferativnim lupus 

nefritisom" Protokol broj D3461C00007, glavni istraživač  prof. dr Igor Mitić; 

3. Dostavljanje godišnjeg izveštaja o statusu kliničkog ispitivanja pod nazivom 

"Multicentrična, otvorena studija leka CP-690,550 kod ispitanika sa umerenim do teškim 

ulceroznim kolitisom" Protokol A3921139, Faza III, glavni istraživač prof. dr Dragomir 

Damjanov; 

4. Dostavljanje obaveštenja o izmeni u kliničkom ispitivanju pod nazivom “SELECT – 

Efekti semaglutida na kardiovaskularne ishode kod osoba sa prekomernom težinom ili 

gojaznošću” Faza IIIb, Protokol EX9536-4388, glavni istraživač prof. dr Edita Stokić; 

5. Dostavljanje obaveštenja o ozbiljnom neželjenom dogaĎaju za kliničko ispitivanje pod 

nazivom “Dugotrajni, otvoreni nastavak studije za praćenje primene prilagodljive doze  

vortioksetina kod pacijenata dečijeg uzrasta i adolescenata, koji boluju od velikog 

depresivnog poremećaja (Major depressive disorder,  MDD), uzrasta od 7 do 18 godina” 

Faza III, Protokol  12712A, glavni istraživač  doc. dr Svetlana Ivanović  Kovačević; 

6. Razmatranje dokumentacije  i davanje saglasnosti na izmene i dopune u toku kliničkog 

ispitivanja pod nazivom “Prospektivna, multinacionalna, neintervencijska studija kod 

pacijenata sa hemofilijom A i B sa ili bez inhibitora tretiranih u skladu sa rutinskom 

praksom kliničkog lečenja (explorer™6)”, neintervencijska studija, Protokol NN7415-

4322, glavni istraživač dr Nebojša Rajić; 

7. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima (van teritorije Republike Srbije) za 

kliničko ispitivanje pod nazivom “Prospektivna, randomizovana, otvorena studija 3. Faze 

u dve grupe za procenu stope remisije bez terapije (RBT) kod bolesnika sa Filadelfija 

pozitivnom HML posle dva različita trajanja terapije konsolidacije nilotinibom 300 mg 

dva puta dnevno” Protokol CAMN107AIC05, glavni istraživač prof. dr Ivana Urošević; 

8. Dostavljanje izveštaja o SUSAR – ima koji sadrže poverljive informacije i koji nisu 

dostupni glavnim istraživačima niti članovima studijskog tima za kliničko  ispitivanje 

pod nazivom "Dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija III faze za procenu 

Quizartiniba (AC220) primenjenog u kombinaciji sa hemoterapijom u fazama indukcije i 

konsolidacije i kao terapija održavanja 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 istraživač prof. 

dr Aleksandar Savić; izvestilac je prof. dr Svetlana Simić; 

9. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštaju koji nije dostupan glavnom istraživaču 

niti članovima studijskog tima za ispitivani lek kao u kliničkom ispitivanju pod nazivom 

"Randomizovana, dvostruko - slepa, aktivnim komparatorom kontrolisana klinička studija 



 

2 

 

treće faze  za procenu bezbednosti, podnošljivosti i efikasnosti 

imipenema/cilastatina/relebaktama (MK-7655A) u  poreĎenju sa 

piperacilinom/tazobaktamom kod pacijenata sa bolnički stečenom bakterijskom 

pneumonijom ili bakterijskom pneumonijom udruženom sa mehaničkom ventilacijom", 

Protokol broj MK-7655A-014, glavni istraživač prim. dr Nada Ikonić; izvestilac je prof. dr 

Svetlana Simić; 

10. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštaju koji nije dostupan glavnom istraživaču 

niti članovima studijskog tima za ispitivani lek kao u kliničkom ispitivanju pod nazivom 

"Randomizovano kliničko ispitivanje faze 3, za procenu efikasnosti i bezbednosti 

posakonazola, u poreĎenju sa vorikonazolom, u lečenju invazivne aspergiloze kod 

odraslih pacijenta i adolescenata”, Protokol broj MK-5592-069, Faza III, glavni istraživač 

prof. dr Ivana Urošević; izvestilac je prof. dr Svetlana Simić; 

11. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima koji nisu dostupni glavnom istraživaču 

niti članovima studijskog tima za ispitivani lek Filgotinib kao u kliničkom  ispitivanju 

pod nazivom iz kliničkih ispitivanja pod protokolima: 

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

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

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

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

 izvestilac je prof. dr Svetlana Simić; 

12. Razno 

 

                                  

DISERTACIJE, STRUČNI, NAUČNI I STUDENTSKI RADOVI 

13. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje istraživanja u cilju 

izrade studentskog rada pod nazivom  “Osnovne morfološke karakteristike intrakranijalnih 

tumora operisanih u Kliničkom centru Vojvodine, u periodu 2017-2018. godine“ 

podnosilac zahteva Dajana Mitrović; 

14. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje istraživanja u cilju 

izrade studentskog rada pod nazivom “Histomorfološke karakteristike ćelija mijeloidne 

loze u kostnoj srži“ podnosilac zahteva Tijana Stanivuković; 

15. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje istraživanja u cilju 

izrade master  rada pod nazivom “Patohistološki profil akutnih leukemija“ podnosilac 

zahteva Bojana Vlaučin; 

 

 

PREDSEDNIK ETIČKOG ODBORA  

                                      Prof. dr Edita Stokić, s.r.     
 

 

 

 

 


