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KLINIČKI CENTAR  

ETIČKI ODBOR KLINIČKOG CENTRA VOJVODINE 

Predsednik Etičkog odbora  

Prof. dr Aleksandar Savić 

 

 P O Z I V                    

  

202. sednica Etičkog odbora Kliničkog centra Vojvodine će se održati 18.04.2019. 

godine (četvrtak) u prostorijama Uprave Kliničkog centra Vojvodine sa početkom u 12,30 

časova.        

Dnevi red: 

 

1. Usvajanje Zapisnika sa 200. sednice Etičkog odbora Kliničkog centra Vojvodine, 

2. Dostavljanje izveštaja o toku kliničkog ispitivanja 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 izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom “Randomizovana, dvostruko 

slepa, placebom kontrolisana, multicentrična studija u paralelnim grupama, za procenu dejstva 

efpeglenatida na kardiovaskularne ishode kod pacijenata sa dijabetes melitusom tip 2 sa 

visokim kardiovaskularnim rizikom” Faza III, Protokol EFC14828, glavni istraživač prof. dr 

Edita Stokić; 

4.  Dostavljanje tromesečnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom "Procena 

efikasnosti i bezbednosti ispitivanog leka T1580 u poreĎenju sa vehikulumom u lečenju 

sindroma suvog oka" Protokol LT1580- 301, faza III, glavni istraživač je dr Sava Barišić; 

5. Dostavljanje obaveštenja o zatvaranju centra kliničkog ispitivanja pod nazivom "Otvoreno, 

prospektivno, randomizovano, multicentrično ispitivanje kliničke efikasnoti i bezbednosti 

humanog normalnog imunoglobulina za intravensku primenu BT595 kod pacijenata sa 

hroničnom primarnom imunom trombocitopenijom (ITP)" Protokol broj 992, Faza III, glavni 

istraživač  dr Nebojša Rajić; 

6. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje serološkog istraživanja na 

Klinici za ginekologiju i akušerstvo, podnosilac zahteva prof. dr Tihomir Vejnović; 

7. Dostavljanje tromesečnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom 

"Randomizovana, dvostruko slepa, placebom kontrolisana studija leka TEV-50717 

(deutetrabenazina) u lečenju Turetovog sindroma kod dece i adolescenata" Protokol TV50717-

CNS-30046,  Faza 2/3, glavni istraživač doc. dr Svetlana Ivanović Kovačević; 

8. Dostavljanje obaveštenja o administrativnoj  izmeni obrasca informisanog pristanka za 

kliničko ispitivanje pod nazivom “Randomizovano, dvostruko slepo, sa paralelnim grupama 

placebom kontrolisano ispitivanje faze 3, radi procene primene leka baricitiniba kod pacijenata 

sa sistemskim eritematoznim lupusom” Protokol I4V-MC-JAIA, glavni istraživač prof. dr 

Tatjana Ilić; 

9. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje kliničkog ispitivanja pod 

nazivom “Dvostruko slepo, multicentrično ispitivanje faze 3. radi procene dugoročne 

bezbednosti i efikasnosti baricitiniba kod pacijenata sa sistemskim eritematoznim lupusom” 

Protokol I4V-MC-JAIM, glavni istraživač prof. dr Tatjana Ilić; 

10. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje postmarketinškog 

neintervencijskog istraživanja pod nazivom  "ADCETRIS
® 

- Iskustvo u lečenju pacijenata sa 

relapsom ili refraktornim oblikom Hodgkin-ovog limfoma u Srbiji" ADagioS Protokol 

C25019, glavni istraživač  prof. dr Ivana Urošević; 

11. Dostavljanje tromesečnog izveštaja o toku kliničkog ispitivanja pod nazivom "Prospektivna, 

randomizovana, otvorena studija 3. faze u dve grupe za procenu stope remisije bez tera 
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pije (RBT) kod bolesnika sa Filadelfija pozitivnom HML posle dva različita trajanja terapije 

konsolidacije nilotinibom 300 mg dva puta dnevno" Protokol broj CAMN107AIC05, glavni 

istraživač prof. dr Ivana Urošević; 

12. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti na Brošuru za istraživača (IB edition 15) 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 broj CAMN107AIC05, glavni istraživač prof. dr Ivana Urošević; 

13. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima van teritorije Republike Srbije u toku 

kliničkog ispitivanja 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 broj CAMN107AIC05, glavni istraživač prof. dr Ivana Urošević; 

14. Dostavljanje obaveštenja o statusu kliničkog 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 III, glavni 

istraživač prof. dr Aleksandar Savić; 

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

ispitivanja 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; 

16. 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 

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; 

17. 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; 

18. 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; 

19. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima (dostavljeni direktno Etičkom odboru 

putem e-maila) za kliničko  ispitivanje pod nazivom “Randomizovana, dvostruko slepa, 

placebo kontrolisana, multicentrična studija treće faze sa paralelnim grupama u cilju procene 
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bezbednosti i efikasnosti ustekinumaba kao indukcione terapije i terapije održavanja kod 

pacijenata sa umereno do teško aktivnim oblikom ulceroznog kolitisa”Protokol 

CNTO1275UCO3001, glavni istraživač prof. dr Dragomir Damjanov, izvestilac je prof. dr 

Svetlana Simić; 

20. Dostavljanje obaveštenja o SUSAR izveštajima (dostavljeni direktno Etičkom odboru 

putem e-maila) za kliničko  ispitivanje pod nazivom “Multicentrična, randomizovana, 

dvostruko slepa, placebo kontrolisana studija sa paralelnim grupama, za ispitivanje 

ustekinumaba kod pacijenata sa aktivnim sistemskim eritemskim lupusom” Protokol 

CNTO1275SLE3001, Faza III, glavni istraživač prof. dr Igor Mitić, izvestilac je prof. dr 

Svetlana Simić; 

21. Razno 

                                

DISERTACIJE, STRUČNI, NAUČNI I STUDENTSKI RADOVI 

22. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje istraživanja u cilju izrade 

stručnog rada u okviru zdravstvene subspecijalizacije pod nazivom “Procena simptoma 

mijeloproliferativne bolesti kod bolesnika sa eritrocitozom i pravom policitemijom pre i nakon 

venepunkcija” podnosilac zahteva dr Jasmina Rangelov Kulezić; 

23. Razmatranje dokumentacije i davanje saglasnosti za sprovoĎenje istraživanja u cilju izrade 

diplomskog rada pod nazivom “Kvalitet života pacijenata na hemodijalizi” podnosilac zahteva 

Aleksandra Sekulić Vranić; 

 

 

PREDSEDNIK ETIČKOG ODBORA  

                                     Prof. dr Aleksandar Savić, s.r.     

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


