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Eticki odbor Instituta za zdravstveny 2adtitu majke i deteta je na svajoj sedmict L '_ﬂi'j‘;;;
godine razmatrso zahtev I3 odobrenje ispitivanja: "Oralne disperzibiine 'm;;tt‘ aics”
Enalaprila  kod dece sa sréanom insuficijencijom usied Eﬂﬂq&ﬁ&&!ﬂﬁ bo = l_ énim—!
{Orodispersible Minitablets of Enalapnil in young Children with Hgart Failure due te Cong
Heart Disease], Glavni jctrativaé prof. dr Viadislav Vikomanowvic,

predmet: Zahtev za odobrenie ispitivania ~Oraine disperzibiine munl ‘3"‘35‘81‘?_5?"333":’”‘%1?{&?
dece sa sréanam insuficijencijom usied kongenitaine bolesti srca” (Orodispersibie PAINEADNCRS
of Enalapril in Young Children with Heart Failure due [Q Congenital Heart Disease J
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Nemacka Srbija

U prilogu je dostavijena slededa dokumentacija:

1. Zehtev za cdobrenje sprovodenja klini¢koy ispitivanja, od 7. marta 2017. godine;

2. a) Protokol xlinitkog ispitivanja 2015-00602295-02 Verzija 2.0 pd 28, januara

2016. godine sa potpisanom potvrdom o prijemu i razumevanju od strane glavnog
istradivaéa Prof. dr Viadislava Viukomanovi¢a od 20. marta 2017. godine;
b) Protokol dopunskog ispitivanja - eksploratorna istrazivanja farmakogenomike |
metabolomike Verzija 2.0 od 25. januara 2016. godine 53 potpisanom potvrdom ©
prijemu | razumevanju od strane glavnog straivaéa Prof. dr Viadisiava
vukemanovita od 20, marta 2017, goding;

3, Sinopsis Protokola kinickeg ispitivanja 2015-00602295-02 Verzija 2.0 od 28, januara
2016. godine na srpskom jeziku;

4. Brodura za istraZivada, verzija 3.0 od 20. decembra 2016. godine s potpisanom
potvrdom © prijemu | razumevanju od strane glavnog istraZivaca Prof. dr Viadislava
Vukomanoviéa od 20, marta 2017 godine;

5. Primer test liste (CRF), od 20. jula 2G15. goding;

6. lzjava glavnog istrazivada o razumevanju cilja ispitivana i pridriavanju nacels Dobre
Klinicke Prakse u klinickim ispitivanjima, od 20. marta 2017, godine;
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2di)ﬁ:k%tutu 25 zdravstvenu zadtitu majke i deteta Srbije ,Dr Vukan Cupic®, Slan Etickog
ra
- Haijrija Mujovic - 7ornié PhD, diplomirani pravnik, zaposlena U Instituty drudtvenih
nauka, Centar za pravna istrazivania, clan Etickog odbora
_ Jasmina Roski¢, diplomirani pravnik, zaposiena U Ministarstvu  spoline rrgovine
Republike Srbije, £lan Etitkog odbora

Eticki odbor instituta za rdravstvenu zastitu majke i deteta je gsnovan i radi u
skladu sa principima dobre klini¢ke prakse.

Clanovi Etickog odbor su odobrili da se u Institutu sprovodi ispitivanje: “Qralne
disperzibilne mini tablete Enalaprila kod dece $a sréanom insuficijencijom }ésled
kongenitalne bolesti srca” (Orodispersible Minitablets of gnalapril in voung_(‘.hilﬁren
with Heart Failure due to Congenital Heart Disease). prof. dr Viadislav
vukomanovic je kao glavni istrazivaé, zbogd sukoba interesa bio izuzet od davanja
misljenja © pomenuto] studiji.
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Na osnovu odredaba Zakona o lekovima i medicinskim sredstvima (Sl. Glasnik RS br.
30/2010. od 07.05.2010. godine), Pravilnika o uslovima i nacinu klinickeg ispitivanja
leka, postupku i sadrZaju dokumentacije za odcbrenje klinickog ispitivanja leka (St "
Glasnik RS br. 19/07), Poslovnika o radu Eti¢kog odbora Univerzitetske delje klinike, §
postupajuci u skiadu sa Natelima dobre klinicke prakse (GCP), Eticki odbor
Univerzitetske degje klinike u sastavu: ’ .

Asist. dr Vera Zdravkcevié, pedijatar, predsednik

Prof. dr Dragana Jani¢, pedijatar, zamenik predsednika
Dr lvan Raki¢, dedji hirurg, ¢lan

Doc. dr Dragana Bogicevid, pedijatar, élan

Prof. dr Vojislav Parezanovié, pedijatar, ¢lan

Prof. dr Milica Bajéeti¢, klini¢ki farmakolog, &lan

Dipl. pravnik Branka Kruni¢, pravnik u KCS, &lan

odlu¢ujudi o zahtevu Prof, dr Ide Jovanovié, na svojoj sednicl odrZanoj dana 12.10.2015,
godine, doneo je jedneglasno sledeéu

ODLUKU

ODOBRAVA  SE istraZivanje pod nazivom: “Orodisperzibilne minitablete
Enalaprila kod dece sa sréanom insuficijencijom usled kongenitaine bolesti
srea.”

Glavni istraZivat: Prof. dr Ida jovanovic.

Qifra, ispitivanja: 2015-602295-02, Faza: 117111

Verzija protokola: Rev. 1.0 od 20. avgusta 2015. god.

Sponzor: Ethicare GmbH, Am Fliederbusch 2,45721 Haltern am See, Nemaéka

Ugovorna istrazivatka organizacija: AXIOM International d.o.o. Beograd, Strahiniéa bana

53, 11000 Beograd, Srbija.




[straZivanje je deo EU FP7 finansiranog projekta, LENA”, Spdrazum_‘n._ donaciji-broj

602295 | njegov Plan pqdijatrijskog_‘ispitivanja Br.P/0176/2015.
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: Qbrazloéenie

Na svojoj sednic odrZanoj dana 12.10.2015. godine, Lti¢ki odbor je razmatrao zahtey za
odaobrenje istraZivanja pod nazivom: “Orodisperzibilne minitablete Enalaprila
kod dece sa sréanom insuficijencijom ysjeq kongenitaine bolesti srea,”

Glavni istra%ivaé: Prof. dr 1da Jovanovi¢, .
2

Eticki odbor je tom prilikom odubrio sledeéa dokumenta: °* . 4

Propratno pismo ugovorne istrazivacke organizacije AXIOM International d.0.ol Beograd
od 02. oktobra 2015 gadine;

2 Zahtev za odobrenje sprovodenja komercijalnog klini¢kog ispitivanja u
Univerzitetskoj decjoj klinici, od 02, oktobra 2015 godine;
3. Protokol Klini¢kog ispitivanja 2015-00602295-02 Verzija 1.0 od 20. avgusta

2015. godine sa potpisanom potvrdom o prijemu i razumevanju od strane glavnog
istrazivaca Prof. dr Ide Jovanovié od 31. avgusta 2015. godine;

4, Sinopsis Protokola klinitkog ispitivanja 2015-00602295-02 Verzija 1.0 od 20.
avgusta 2015. godine ng srpskom jeziku;

5. Primer test Jiste {CRF), od 30, jula 2015. godine;

6. Potpisana i datirana najnovija biografija glavnog istrazivata od 26, avgusta 2015,

ispitivanju, Verzija 1.0 od 21. avgusta 2015. godine na srpskom i engleskom jeziku;

3 a) Informacije za ispitanika starosti 0 do 5 godina i Obrazac saglasnosti za
ufestvovanje u ispitivanju (Obrazac A), Verzija 1.0 od 3. avgusta 2015. godine na
srpskem i engleskom jeziku;

b] Informacije za ispitanika starosti 6 dg 12 godina i Obrazac saglasnosti za
ulestvavanje ispitivanju (Obrazac B), Verzija 1.0 od 3. avgusta 2015. godine na
srpskem { engleskam jeziku;

9, Informacije za roditelje ispitanika | Obrazac saglasnosti za ulestvovanje y

10. Test prihvatljivosti i palatabilnosti, Verzija 1.0 od 10. avgusta 2015, godine na
srpskom i engleskam jeziku;

11.  Kartaza Pacijenta, Verzija 1.0 od 6, juna 2015. godine na srpskom i engleskom
jezikuy;

12. Dnevnik za pacijenta, Verzija 1.0 og ¢ juna 2015. godine na srpskom i
engleskom jeziku; :

13. Poster Projekta LENA, Verzija 1.0 od 11. juna 2015. godine na srpskom i



0,25 mg orodisperzibilne minitablete, od 29, jula 2015. godine; '

b) Pojednostavijeni Dosije o ispitivanom medicinskom proizvodu - Enalapril maleat

1 mg orodisperzibilne minitablete, od 29. jula 2015. godine; :

16. Dokazo osiguranju ispitanika polisom osiguranja od odgovarhosti:Br. 49621131,
izdatoj od strane osiguravajuceg drudva Wiener Stidtische osiguranje a.d.o. Beograd
koja je predmet Posebnih uslova ugovora o osiguranju u slutaju povrede povezane sa
ispitivanjem; A ! a

17 Relevantni ugovari Konzorcijuma LENA sa Univerzitetskom detjom klinikom o
sprovodenju klini¢kih ispitivanja u okviru Projekta LENA;

18. Podatke o ispitivanom medicinskom proizvodu:

a) sertifikate analize ispitivanog medicinskog proizvoda;

b) sertifikat Dabre proizvodatke prakse, od 12. januara 2015. godine;

v) Primer etiketa 2a pojedinaéne doze - Eralapril 1 mg i Enalapril 1 mg, i primer etiketa
pakovanja - Enalapril 1 mg i Enalapril 1 mg, Verzija 1.0 od 31. avgusta 2015, godine na
srpskom jeziku; 3

19.  Obavestenje o dedeli EudraCT broja, od 24. maja 2015. godine; e
20. Odluka Evropske medicinske agencije o usvajanju Plana pedijdtrijskog
ispitivanja Br. P/0176/2015, od 7. avgusta 2015. godine; _ﬁ

21. Izjava glavnog istraZivaga o razumevanju cilja ispitivanja | pridrzavanju natela
Dobre Klinicke Prakse u Klini¢kim ispitivanjima, od 31. avgusta 2015. godine;

22.  Spisak istrazivackih centara, regulatornih organa i etitkih odbora ukljuenih u
pedijatrijska ispitivanja LENA, od 15. jula 2015, godine;

23. Izjava o registraciji ispitivanog medicinskog proizvoda, od 23. septembra 2015.
godine;
24, a) Pismo o prenosu ovia&enja sponzora ispitivanja kompanije Ethicare GmbH

ugovornoj istrazivatkoj organizaciji Pharmaplex bvba, od 4. septembra 2015. godine;

b} Pismo o prenosu ovla$éenja ugovorne istraZivatke organizacije Pharmaplex bvba
ugovornoj istrazivatkoj AXIOM International d.o.o. Beograd, od 7. septembra 2015.
rodine;

v) Posebno punemodje ugovorne istrazivatke organizacije Pharmaplex bvba ugovarnoj
istraZivackoj AXIOM International d.o.o. Beograd, od 4. septembra 2015. godine;

25, Podaci ovla&éenog uvoznika neregistrovanog medicinskog sredstva;

Razma’trajuéi celokupnu priloZenu dokumentaciju, Eti¢ki odbor je, shodno ovladéenjima
iz odredbe ¢lana 36 Pravilnika o uslovima i nadinu klinitkog ispitivanja leka, postupku i
sadrZaju dokumentacije za odobrenje klinitkog ispitivanja leka {,Sluzbeni glasnik RS"
102/06). konstatovac da je ista u skladu sa nafelima i smernicama dobre klinitke
prakse (GCP), te je saglasno svemu navedenom doneo odluku kao u izreci.

Napomena: Prilikom donoZenja Odluke, u glasanju nisu véestvovali Prof. dr Vojislav
Parezanovic i Prof. dr Milica Baj&eti¢, uéesnici u istraZivanju.
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-Slubi za opste i pravne poslove
- podnosiocu zahtey
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