      Република Србија
             СПЕЦИЈАЛНА БОЛНИЦА 

      ЗА ПСИХИЈАТРИЈСКЕ БОЛЕСТИ

              "ГОРЊА ТОПОНИЦА"

___________________ године
              Горња Топоница, Ниш

ЧЛАНОВИМА ЕТИЧКОГ ОДБОРА 

СПЕЦИЈАЛНЕ БОЛНИЦЕ ЗА ПСИХИЈАТРИЈСКЕ БОЛЕСТИ
 „ГОРЊА ТОПОНИЦА“

 У ГОРЊОЈ ТОПОНИЦИ, НИШ
ПРЕДМЕТ: Позив за 30. седницу Етичког одбора Специјалне болнице за психијатријске   болести ''Горња Топоница'' у Горњој Топоници, Ниш

Позивамо Вас да присуствујете 30. седници Етичког одбора Специјалне болнице за психијатријске  болести ''Горња Топоница'' у Горњој Топоници, Ниш.
 Седница ће се одржати дана 26.12.2019. године у 12,00 часова у Служби за заштиту менталног здравља у заједници.
За ову седницу предлажемо следећи
Д Н Е В Н И   Р Е Д 

1. Усвајање Извода из записника са 29. Седнице Етичког одбора;

2.Разматрање Кварталног извештаја о клиничком испитивању“Randomizovana, multinacionalna, multicentrična, otvorena, dvosmerno ukrštena farmakokinetička studija višestrukih doza za procenu bioekvivalence paliperidon palmitata 156 mg (100 mg paliperidona) suspenzije za injekciju sa produženim oslobađanjem za intramuskularnu primenu proizvedene od strane kompanije Pharmathen international S.A. Grčka (test), u poređenju s a156 mg INVEGA SUSTENNA (paliperidon palmitat) suspenzije za injekciju sa produženim oslobađanjem za intramuskularnu primenu, Jansen farmaceuticals, Inc, SAD (REFERENCA), kod pacijenata sa shizofrenijom“ за 5. тромесечје.

3. Текућа питања
Председник Етичког одбора

_____________________
Др Ирена Милић, неуропсихијатар и специјалиста             психотерапије
Република Србија

             СПЕЦИЈАЛНА БОЛНИЦА 

      ЗА ПСИХИЈАТРИЈСКЕ БОЛЕСТИ

               "ГОРЊА ТОПОНИЦА"

               Број: _____________

__________________2019.год.

               Горња Топоница, Ниш
ИЗВОД  ИЗ  ЗАПИСНИКА 
са 29. седнице Етичког одбора Специјалне болнице за психијатријске болести

 ''Горња Топоница'' у Горњој Топоници, Ниш


Седница је одржана дана 27.11.2019. године са почетком у 12,00  часова у Служби за заштиту менталног здравља у заједници Специјалне болнице за психијатријске болести "Горња Топоница" у Горњој Топоници, Ниш.


Седници су присуствовали следећи чланови Етичког одбора:

1. Др  Ирена Милић, председник

2. Др Снежана Костадиновић, члан

3. Др Лидија Миленковић, члан

4. Др Снежана Анакиев, члан
5. Мирослав Петковић, члан 

6. Десанка Спасић, дипломирани правник, члан

Седници из оправданих разлога не присуствује Љубиша Миљковић, дипломирани правник, члан Е.О.
Председник Етичког одбора консатује да постоји кворум за одржавање седнице и том приликом предлаже следећи: 

Д Н Е В Н И   Р Е Д 

1. Усвајање Извода из записника са 28. Седнице Етичког одбора;

2. Разматрање могућности сарадње са Етичким одборима других здравствених установа 
3. Текућа питања
Дневни ред усвојен је једногласно и без примедби.

Тачка 1.

Чланови Етичког одбора једногласно су усвојили Извод из записника са 28. седнице Етичког одбора.
Тачка 2.

Чланови Етичког одбора размотрили су могућност сарадње са другим Етичким одборима.
 Тачка 3.
Није било текућих питања.

Седница је завршена у 13,45 часова. 

   
  ПРЕДСЕДНИК ЕТИЧКОГ ОДБОРА





 
       
Др Ирена Милић, неуропсихијатар   и       
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Eti¢ki odbor Specijalna bolnica za psihijatrijske bolesti ,, Gornja Toponica*
Stevana Sindeli¢a 39, 18202 Gornja Toponica, Srbija

Beograd, 12.12.2019.

KVARTALNI IZVESTAJ O KLINICKOM ISPITIVANJU

[ Period 5. tromesecje od odobrenja Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije

04.09.2019. - 11.12.2019.

Protokol klinickog ispitivanja CXA17001

Naziv klini¢kog ispitivanja Randomizovana, multinacionalna, multicentri¢na, otvorena, dvosmerno ukrstena
farmakokineti¢ka studija viSestrukih doza za procenu bioekvivalence paliperidon
palmitata 156 mg (100 mg paliperidona) suspenzije za injekciju sa produzenim
oslobadanjem za intramuskularnu primenu, proizvedene od strane Pharmathen
International S.A., Gréka (TEST), u poredenju sa 156 mg INVEGA SUSTENNA®
(paliperidon palmitat) suspenzije za injekciju sa produzenim oslobadanjem za
intramuskularnu primenu, Janssen Pharmaceuticals, Inc., SAD (REFERENCA),
kod pacijenata sa shizofrenijom

Faza klini¢kog ispitivanja Studija bioekvivalence

Sponzor Pharmathen S. A.
6 Dervenakion Str., 15351 Pallini Attica, Grcka

Ispitivani lek Paliperidon palmitat 156 mg (100 mg paliperidona) suspenzija za injekciju sa
produzenim oslobadanjem za intramuskularnu primenu

Centar u kome se sprovodi Centar broj RS04

klinicko ispitivanje u okviru o . I

ustanove Glavni istraziva¢: dr Milan Stanojkovi¢
Datum inicijacije istrazivackog centra: 13. decembar 2018.
Broj i datum odobrenja sprovodenja klinickog ispitivanja izdatog od strane Etickog
odbora: 03-4636/1 od 27. jula 2018. godine

Status klini¢kog ispitivanja: Broj i datum odobrenja sprovodenja klinickog ispitivanja izdatog od strane

Agencije za lekove i medicinska sredstva Srbije:

515-04-01152-18-1, od 07. septembra 2018. godine

Prvi ispitanik je ukljucen (skrining) u klinicko ispitivanje na centru:

24. decembar 2018.

Prvi ispitanik je ukljucen (randomizacija) u klini¢ko ispitivanje na centru:
04. januar 2019.

Ukljucivanje ispitanika u klini¢ko ispitivanje u Republici Srbiji je zavrSeno:
16. april 2019.

Uklju¢ivanje ispitanika u klini¢ko ispitivanje u svetu je zavrseno:
17. april 2019.
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Poslednji ispitanik je zavr$io u¢esce u klinickom ispitivanju na centru:

12. novembar 2019.

Poslednji ispitanik je zavr$io uges¢e u klini¢kom ispitivanju u Republici Srbiji:
Poslednji ispitanik jo§ uvek nije zavr$io ucesc¢e u klinickom ispitivanju u Republici
Srbiji :
Poslednji ispitanik je zavr$io u¢edce u klini¢kom ispitivanju u svetu:

Poslednji ispitanik jo$ uvek nije zavr$io u¢esce u klini¢kom ispitivanju u svetu
Baza podataka je zakljucana:

Baza podataka jo§ uvek nije zaklju¢ana

Broj ukljuéenih ispitanika
(skrining)

Ukupno na centru: 12

Broj ukljucenih ispitanika
(randomizacija)

Ukupno na centru: 12

Broj ispitanika ¢ije ucesce je
prekinuto

Ukupno na centru: 1 (pacijent povukao pristanak za ucesce)

Broj ispitanika koji su zavrsili
studiju / kompletnu planiranu
terapiju

Ukupno na centru: 11

Podaci o bezbednosti (npr. da li
je bilo ozbiljnih nezeljenih
dogadaja na centru i povezanost
sa ispitivanim lekom):

Na centru nije bilo zabelezenih ozbiljnih nezeljenih dogadaja.

Komentar:

Kako se priblizavao datum za ponovnu kalibraciju postoje¢ih data loggera koji
prate temperaturu leka i temperature obe alikvote zamrznutih uzoraka (ukupno 3
data loggera), data loggeri su odlukom CCDRD-a uspe$no zamenjeni novim
loggerima, 05. septembra 2019.

Usled zakonskih propisa koji onemogucavaju zadrZzavanje uzoraka oznacenih kao
retention na samom centru nakon zavrsetka studije, sponzor je odlucio da retention
uzorke izveze u skladiSte u Bugarsku na dalje ¢uvanje. S obzirom da nasa
regulativa zahteva da lekovi koji se izvoze iz zemlje moraju ne samo biti u roku
ve¢ 1 obeleZeni nalepnicom koja to potvrduje, monitor je u skladu s tim, a po
uputstvu CCDRD-a, 09. decembra 2019. dodatno obelezio retention uzorke sa
nalepnicama na kojima je naveden novi datum retestiranja studijskog leka —
decembar 2019. Konacan broj retention uzoraka koji se izvozi je 2 velike kutije
test leka — 10 Spriceva i 2 velike kutije referentnog leka — 10 $priceva. Ovi uzorci
su preuzeti sa centra 10. decembra 2019 i odvezeni u skladiSte uvoznika do
trenutka izvoza u Bugarsku, od strane lokalnog kurira.

Svih 11 pacijenata su zavr§ili u¢e$ce u studiji zakljuéno sa 12. novembrom 2019.

Poslednja monitoring vizita na centru se desila 02. decembra 2019.

+Ziro radun kod Frste Bank a.d. Novi Sad, Srbij

=SediSte: Vaska Pop
4 subiekata pri Agenciji
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