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ΤΠΟΤΡΓΕΙΟ ΤΓΕΙΑ΢                                                                                 

1
η
  ΤΓΕΙΟΝΟΜΙΚΗ ΠΕΡΙΦΕΡΕΙΑ ΑΣΣΙΚΗ΢                                             

Γ.Ν.Ν.ΙΩΝΙΑ΢ «ΚΩΝ΢ΣΑΝΣΟΠΟΤΛΕΙΟ-ΠΑΣΗ΢ΙΩΝ» 

 

 

ΑΠΟ΢ΠΑ΢ΜΑ ΣΗ΢ 1
ης 

 ΢ΤΝΔΓΡΙΑ΢Η΢/12.01.2023 

ΣΟΤ ΓΙΟΙΚΗΣΙΚΟΤ ΢ΤΜΒΟΤΛΙΟΤ ΣΟΤ  

Γ.Ν.Ν.ΙΩΝΙΑ΢ «ΚΩΝ΢ΣΑΝΣΟΠΟΤΛΔΙΟ-ΠΑΣΗ΢ΙΩΝ» 

 

ΘΕΜΑ ΕΚΣΑΚΣΟ 6:  Αίηηζη έγκριζης για ηην ανανέωζη ηοσ Εγτειριδίοσ ερεσνηηή semaglutides IBEd ποσ 

τρηζιμοποιείηαι ως δοκιμαζόμενο θάρμακο ζηο πλαίζιο ηης κλινικής δοκιμής με κωδικό EX9536-4388 SELECT 

(Καρδιολογική κλινική). 

 

H Γηεπζύληξηα ηεο Γηνηθεηηθήο Τπεξεζίαο ηνπ Γ.Ν. Ν. Ησλίαο Κσλζηαληνπνύιεην – Παηεζίσλ, παξνπζηάδεη ηελ 

εηζήγεζε ηνπ Δπηζηεκνληθνύ ΢πκβνπιίνπ ζρεηηθά κε ην ζέκα (αξηζκ. Πξση. 22970/31.08.2022) ε νπνία αλαθέξεη ηα 

εμήο: 

 

H Πξόεδξνο ηνπ Δ.΢ ηνπ Γ.Ν.Ν.Ησλίαο Κσλζηαληνπνύιεην – Παηεζίσλ, παξνπζηάδεη ην ζέκα κε αξηζκ.πξση.νηθ 221/22-

7-22 θαη αλαθέξεη ηα εμήο: 

 

Ο ΢πληνληζηήο Γηεπζπληήο ηεο Καξδηνινγηθήο θιηληθήο θαηέζεζε πξνο έγθξηζε ηελ αλαλεσκέλε έθδνζε ηνπ εγρεηξηδίνπ 

ηνπ Δξεπλεηή Semaglutide s.c 8 ed, έθδνζε 1.0 κε εκεξνκελία 30-6-2022 πνπ ρξεζηκνπνηείηαη σο δνθηκαδόκελν 

θάξκαθν ζην πιαίζην ηεο θιηληθήο δνθηκήο κε θσδηθό EX9536-4388 θαη ηίηιν: «SELECT – Δπίδξαζε ηεο semaglutide 

ζηηο θαξδηαγγεηαθέο εθβάζεηο ζε άηνκα ππέξβαξα ή ζε άηνκα κε παρπζαξθία». 

 

Ζ ηξέρνπζα ελεκέξσζε ηνπ εγρεηξηδίνπ ζεσξείηαη κε νπζηώδεο θαζώο δελ πξνθύςαλ ζπλνιηθά λέα δεδνκέλα ώζηε λα 

πξνθαιείηαη αλεζπρία γηα ηελ αζθάιεηα ηνπ ππό έξεπλα θαξκάθνπ θαη επηπιένλ δηεπθξηλίδνληαη κε πεξηζζόηεξεο 

ιεπηνκέξεηεο νξηζκέλεο από ηηο πιεξνθνξίεο πνπ ήδε είραλ ελζσκαησζεί ζηελ πξνεγνύκελε έθδνζε ηνπ Δγρεηξηδίνπ ηνπ 

Δξεπλεηή. 

 

Σν Δπηζηεκνληθό ΢πκβνύιην ιακβάλνληαο ππόςε ηα αλσηέξσ θαη ηελ ζύκθσλε γλώκε ηεο Δπηηξνπήο Έξεπλαο 

 

Ομόθωνα Γνωμοδοηεί  

 

Θεηηθά γηα ηελ αλαλέσζε ηνπ Δγρεηξηδίνπ εξεπλεηή semaglutides IBEd πνπ ρξεζηκνπνηείηαη σο δνθηκαδόκελν θάξκαθν 

ζην πιαίζην ηεο θιηληθήο δνθηκήο κε θσδηθό EX9536-4388 SELECT ηεο Καξδηνινγηθή θιηληθήο. Σίηινο ηεο κειέηεο: 

«SELECT – Δπίδξαζε ηεο semaglutide ζηηο θαξδηαγγεηαθέο εθβάζεηο ζε άηνκα ππέξβαξα ή ζε άηνκα κε παρπζαξθία»  

Παξαθαινύκε γηα ηηο δηθέο ζαο ελέξγεηεο. 

  

 

Σν Γ.΢. αθνύ έιαβε ππόςε ηελ εηζήγεζε ηνπ Δπηζηεκνληθνύ ΢πκβνπιίνπ ηνπ Γ.Ν.Ν.Ησλίαο Κσλζηαληνπνύιεην – 

Παηεζίσλ, θαη θαηόπηλ δηαινγηθήο ζπδήηεζεο. 

 

                                                          Ομόθωνα αποθαζίζει      

 Εγκρίνει ηελ αλαλέσζε ηνπ Δγρεηξηδίνπ εξεπλεηή semaglutides IBEd πνπ ρξεζηκνπνηείηαη σο δνθηκαδόκελν 

θάξκαθν ζην πιαίζην ηεο θιηληθήο δνθηκήο κε θσδηθό EX9536-4388 SELECT ηεο Καξδηνινγηθή θιηληθήο. Σίηινο 

ηεο κειέηεο: «SELECT – Δπίδξαζε ηεο semaglutide ζηηο θαξδηαγγεηαθέο εθβάζεηο ζε άηνκα ππέξβαξα ή ζε άηνκα 

κε παρπζαξθία». 
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Σν Γ.΢. ζεσξεί νκόθσλα επηθπξσκέλα ηα πξαθηηθά ηεο ΢πλεδξίαζεο απηήο όζνλ αθνξά ηελ αλσηέξσ απόθαζή ηνπ.    

        

Αθξηβέο απόζπαζκα 

Ζ Γξακκαηέαο ηνπ Γ.΢. 

 

  

 

Βνπηζηλά Άλλα  

Η Ανηιπρόεδρος ηοσ Δ.΢. 

 

 

 

 

 

Αικαηερίνη Ματαιρά 
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