
KLINIEKO BOLNIEKI CENTAR.,BEZANIJSKA KOSA"
Broj: /
Dana: 30.01 .2015. godine

Na osnovu ilana 39 i 6lana 40 Statuta Klinidko bolniikog centra "Beianijska kosa" Etidki odbor Klinidko
bolnidkog centra "Be:anijska kosa", dana 30.01.2015. godine donosi:

POSLOVNIK
O RADU ETIEKOG ODBORA KBC ''BEZANIJSKA KOSA''

I Uvodne odredbe

Clan 1 .

Poslovnikom o radu Eti6kog odbora KBC "Beianijska kosa" (u daljem tekstu: Poslovnik) ureduje se
nadleZnost, naoela postupka, na6in rada, sastav, operativni postupci, votlenje i 6uvan.je dokumentacije i
druga pitanja od znalaja za rad Etidkog odbora.
Odredbe ovog Poslovnika obavezne su za sve clanove Etidkog odbora, istraZivade kao iza lica koja
uaestvuju u radu Etidkog odbora.

elan 2.

Etidki odbor je nezavisno telo, koje svoju funkciju obavlja samostalno u odnosu na organe vlasti,
istraZivade, istraZivadke centre idruga lica i institucije, s tim da o svojim odlukama izveStava Strudni
savet i direktora KB centra.

elan 3.

Etidki odbor obavlja svoju delatnost pridrZavajudi se slede6ih propisa:

- Zakona o zdravstvenoj zastiti Republike Srbrje ("Sl.gl. RS", br. 107/05, 72109,88110,99110 i 57111),
- Zakona o proizvodnji i prometu lekova (,,Sl.gl. RS", br. 30/2010),
- Pravilnika o uslovima i naainu klinidkog ispitivanja leka, postupku isadrzaju dokumentacije za
odobrenje klinidkog ispitivanja leka (Sl.gl. RS", br. 64/2011).

- Zakona o transplantaciji organa ("Sluzbeni glasnik RS", bt.72 l2O;Og).
- Zakona o transplantaciji 6elija i tkiva ("Slu2beni glasnik RS", br.72 l2QO9),
- Smernica dobre klini6ke prakse u klini6kom ispitivanju (GCP) - (,,Sluzbeni glasnik RS", br. 2812008),
-Zakona o osiguranju (,,SluZbeni glasnik RS", br. 5512O04;7012004; 61l2OO5; 10112OO7) i
- Zakona o za5titi podataka o lidnosti (,, SluZbeni glasnik RS", br. 97108) i
- Statuta KBC "Bezanijska kosa".

Il Nadleinost Etidkog odbora

Clan 4.

NadleZnost Eti6kog odbora je da:



- prali i analizira primenu nadela profesionalne etike u obavljanju zdravstvene delatnosti;- daje saglasnost za sprovotlenje naudnih istrazivanja, medicinskih ogleda kao iklini6kih ispitivanja
lekova i medicinskih sredstava u zdravstvenoj ustanovi, odnosno da prati njihovo sprovodenje;- donosi odluku i razmalra strudna pitanja u vezi sa primenom mera za led-enje neplodnosti postupcima
biomedicinski potpomognutim oploCfenjem, u skladu sa zakonom;
- prati ianalizira etianost odnosa izmedu zdravstvenih radnika i pacijenata, posebno u oblasti davanja
saglasnosti pacijenata za predloZenu medicinsku meru:
- prali, analizira idaje miSljenje o primeni na6ela profesionalne etike u prevenciji, dijagnostici, le6enju,
rehabilitaciji, istraZivanju, kao i o uvodenju novih zdravstvenih tehnologija;- 

.doprinosi stvaranju navika za postovanje i primenu nadela plofesionalne etike u obavljanju
zdravstvene delatnosti;
- vrsi stalnu savetodavnu funkciju po svim pitanjima u obavljanju zdravstvene zastite i- razmata i druga etidka pitanja u okviru delatnosti zdravstvene ustanove.

lll Sastav Etidkog odbora

etan 5.

Predsednika, potpredsednika i 6lanove Etidkog odbora imenuje direktor KB centra.
Radom Eti6kog odbora rukovodi predsednik Etiikog odbora, a u sludaju njegove spre6enosti,
zamenjuje ga potpredsednik.

lV Nadin rada Eti6kog odbora

Clan 6.

Sednice Eti6kog odbora su javne.
Javnost se moZe iskljuditi kada se razmatra i odlu6uje o pitanjima koja predstavljaju poslovnu tajnu.

etan 7.

Sednicu Etickog odbora priprema i saziva predsednik Eti6kog odbora.
Predsednik Etidkog odbora sazva6e sednicu kada to predloZL r:- najmanje dva dlana Eti6kog odbora,
- direktor KB Centra
- Shu6ni savet.
U toku meseca, po pravilu, odrzava se jedna sednica, a u slu6aju potrebe mogu se odrzati dve ili viie
seonrca.

. e tan 8.

Sednica Etidkog odbora se sazrva pisanim putem najmanje 15 dana pre odrlavanJa.
Uz poziv za sednicu dostavlja se predlog dnevnog reda, zapisnik sa prethodne sednice Eti6kog odbora
i materijali za sednicu.
U hitnim slu6ajevima predsednik Etidkog odbora, ili lice koje ga zamenjuje moze sazvati sednicu iu
kra6em roku od roka predviClenog u stavu 1. ovog 6lana.
Poziv imaterijal za sednicu dostavlja se svim 6lanovima Etidkog odbora.



Poziu za sednicu dostavlja se istraZivadu idnosno podnosiocu zahteva kao izvestiocu (to je glavni
lstra2ivad, dlan istraZivadkog tima ili lice koje je podnelo zahtev i koji na sednici prezentuje zihtev
Eti6kom odboru).

Clan 9.

Predsednik Etiikog odbora, uz poziv za sednicu, imenuje jednog od 6lanova Etidkog odbora za
recenzenta za odrealeno klini6ko ispitivanje.
Recenzent dostavlja Etidkom odboru pisano misljenje o strudno-medicinskoj, naucnoj i eti6koj
osnovanosti predloZenog ispitivanja, odnosno dostavlja miSljenje o osnovanosti nekog drugog pitanja o
kome odluduje Etidki odbor.

e tan 10.

Predsednik Etidkog odbora, pre prelaska na dnevni red, utvriluje kvorum za rad iodludivanje.
Eti6ki odbor mo2e zasedati iodludivati ako sednici prisustvuje ve6ina od ukupnog broja 6lanova, osrm u
slueaju donosenja odluke o kliniekim ispitivanjima.
Prilikom dono5enja odluke o klini6kim ispitivanjima lekova i medicinskih sredstava, sednici moraiu
prisustvovati svi 6lanovi Etidkog odbora.
Eti6ki odbor donosi odluke vecinom glasova svih 6lanova.

C lan  11 .

U slu6aju da sednici ne prisustvuje dovoljan broj dlanova za punovaZno odludivanje, sednica se odla2e
i odmah usmeno zakazule druga. Odsutnim dlanovima Etidkog odbora dostavlja se pisano obavestenje
o novoj s ?dnici.
Nedolazak na sednicu mora se unapred najaviti i opravdati.

ek,n 12.

Na predlog predsedavaju6eg, utvratuje se dnevni red.
Pre prelaska na rad po dnevnom redu, usvaja se zapisnik sa prethodne sednice Etickog odbora.
svaki 6lan Eti6kog odbora ima pravo da stavi primedbe na zapisnik sa prethodne sedniie.
Usvojene primedbe unose se u zapisnik teku6e sednice.

e  lan  13 .

Nakon upoznavanja prisutnih sa tadkom dnevnog reda, predsedavajuii daje red izvestiocu, zatim
renzentu ako je odreclen i otvara diskusiju, vode6i raduna o redosledu prijavljenih za diskusiju.
Lice kome je data re6 predsedavajuci moZe prekinuti ili opomenuti, ukoliko se u svojoj diskusiji udalji od
predmeta o kome se raspravlja.
Predsedavaju6i moZe odluditi da se trajanje pojedina6nih diskusija vremenski ogranidi.

e lan 11.

Diskusija se zavrSava kada se vi5e niko ne javlja za red, a potom se pristupa odlu6ivanju.
Etidki odbor donosi odluke i utvrduje stavove glasanjem koje se vr6i dizanjem ruku ili pojedinadnim
izja5njavanjem.



9]lXlt:....q vrSi .se na taj na6in 5to predsednik poziva dlanove da se prvo izjasne ko je "2A", ko je'PROTIV' 
, kao i ko je uzdr2an.

etan 1s.

Pre donoSenja definitivne odluke Etidki odbor razmatra:
- struano-nau6nu zasnovanost ispitivanja;
- postojanje etidkih prepreka za dopu5tenost ispitivanja;
- plan, organizaciju i metodologiju ispitivanja;
- podobnost istrazivada i saradnika koji udestvuju u ispitivanju;
-.podob-nost organizacione jedinice (Klinike, Centra, SluZbe) u kojoj se predlaZe ispitivanje, narodito sa
stanoviSta posebnih resursa za bezbedno i pravilno sprovodenje isiitivanja;- ispravnost i potpunost pisanih informacija koje se daju ispitaniku;
- na6in na koji se obavlja izbor ispitanika i uzima pristinak ispitanika da u6estvuje u ispitivanju i- sv€ detalje o . osiguranju ispitanika kojim se od mogudeg rizika obezbeduju ispitanik, istrazivad i
institucija u kojoj se sprovodi ispitivanje, predlog na koji nadin 6e se lediti ispitanit iliee mu se osigurati
naknada u sludaju o5tecenja zdravlja ili smrti ispitanika, a koji su direktno uzrokovani ispitivanjem.

Clan 16.

odluka je usvojena, odnosno stav formulisan, kada ve6ina 6lanova Etiekog odbora glasa "ZA',.
Ako broj glasova "ZA" i 'PROTIV'bude podjednak, a uzdrZanih glasova n6ma, glasinje 6e se ponoviti.
Ukoliko se ni ponovljenim glasanjem ne donese odluka odnosndne formuliie si6v, ne moze se resavati
po tom pitanju na istoj sednici.

etan i7.

Etidki odbor rczmalta pitanja iz svog delokruga na sednicama.
Ako se odluduje o pitanju koje zahteva hitnost, Etidki odbor moZe doneti odluku nakon telefonske
konsultacije predsednika Eti6kog odbora sa svim dlanovima
Odbora (telefonska sednica), kao i elektronskim putem.
lzuzetno, ako se radi odluci kojom se neposredno uti6e na zdravlje i bezbednost pacijenata, a nije
moguce obaviti telefonsku konsultaciju sa svim 6lanovima Etidkog odbora, predsednik Eiietog odboia
moZe doneti odluku izmeclu sednica.
odluku koju je doneo predsednik verifikova6e Etidki odbor na prvoj redovnoj sednici.

dlan 18.

Etidki odbor donosi odluke, misljenja, zakljudke, preporuke i stavove idostavlja ih u pisanoj formi. pri
tom je mogu6e:
- odobrenje (pozitivna odluka - mistjenje),
- izmene (odobrenje uz izmene) predloZenog,
- odbijanje (zahteva - predtoga) - negativna odluka i
- suspenzija bilo kojeg ranijeg datog odobrenja (privremena ili trajna).

e  tan  19 .

Na svakoj sednici Etidkog odbora vodi se zapisnik koji potpisuju predsedavaju6i izapisnidar.
Zapisnik sa sednice Eti6kog odbora obavezno sadrZi: mesto,-vreme idatum odrZavanja sednice, redni
broj sednice, imena prisutnih na sednici, dnevni red, imena udesnika u diskusiji po svakoj ta6ki dnevnog



reda, odluke i stavove donete na sednici i rezultate glasanja o njima, kao i ostale podatke koje
zapisnidar, na zahtev predsednika ili pojedinih dlanova Etidkog odbora'unosi u zapisnik.
Primerak zapisnika sa sednice Etidkog odbora, dostavlja se direktoru KB ientra, i predsedniku
Strudnog saveta.

Clan 20.

Sve odluke i utvrdene stavove Etidkog odbora potpisuje predsednik Etidkog odbora i iste se dostavljaju
istraZivadima i ostalim licima o 6ijem zahtevu je odluieno na sednici.
U slu6aju da je predsednik Etidkog odbora spre6en da potpise odluke, odluke potpisuje zamenik
predsednika.

etan 21

rJz zahlev zaodobravanje klini6kog ispitivanja, istraZiva6i dostavljaju Etidkom odboru dokumentaciju

e'e,n 22

Zaliev za odobrenje klini6kog ispitivanja Etidkom odboru podnosi lice odgovorno za sprovodenje
ispitivanja, glavni istraZivad, sponzor ili ugovorna istraZivadka organizacija.

Gtan 23.

Etidki odbor vrsi nadzor (kontrolu) sprovodenja klinidkih ispitivanja.

e'an24.

Eti6ki odbor, u skladu sa Pravilnikom o sadriaju i obimu prava na zdravstvenu zaStitu iz ooaveznog
zdravstvenog osiguranja io participaciji, koji se donosi za kalendarsku godinu, moZe dati miSljenje o
primeni leka za koji nije izdata dozvola za lek u Republici Srbiji ili je za leklzdata dozvola za stavilanje u
promet za druge indikacUe, ukoliko oceni da bi njegova primena bila opravdana sa stanovista
terapijskog interesa pacijenata.

Clan 25.

O svtm. aktivnostima iz svog delokruga Etidki odbor uspostavlja i vodi pismenu dokumentacrju koja
obuhvata:
1 . Odluku o ustanovljavanju Eti6kog odbora
2. Poslovnik o radu Eti6kog odbora,
3. Standardne operativne postupke za rad Etidkog odbora,
4. Zapisnike sa sednice Etidkog odbora - odluke, misljenja, preporuke i stavove,
5. Zahteve za sprovoclenje ispitivanja,
6. Zahteve za izmene protokola ispitivanja,
7. lzve5taje o sprovodenju ispitivanja,
8. lzveStaje o nastupanju neZeljenih dogadaja,
9. lzve5taje - zapisnike o vr5enju nadzora nad sprovodenjem ispitivanja,
1 0.Svu korespondenciju,
11.Sve zabeleske u bilo kom obliku (elektronske, magnetne, optidke zabeleske) koje opisuju ili beleZe
preduzete metode ili rezultate ispitivanja,
12.Odluke izapisnici sa sednica Etidkog odbora duvaju se trajno



13. Dokumentacija koja se odnosi na klinidko ispitivanje lekova i medicinskih sredstava 6uva se u roku
od najmanje 5 godina, podev od dana zavrsetka ispitivanja.

Clan 26.

Eti6ki odbor ima obavezu da svu dokumentaciju vezanu za klinidka ispitivanja stavi na uvid na zahtev
nadleznih doma6ih istranih organa, zvanidnih nadzornika (oditora) iporucilaca ispitivanja.

etan2t.

Lica koja imaju pravo direktnog pristupa podacima o klini6kim ispitivanjima, u obavezi su da cuvaju
tajnost identiteta ispitanika isvih podataka koja su vlasnistvo KB Centra i porudioca ispitivan;a.

etan 28.

Odredbe ovog poslovnika obavezuju6e su za sve clanove Eti6kog odbora, istrazivade isaradnike u
ispitivanju, kao iza sva lica koja udestvuju u radu Etidkog odbora.

etan 29.

O primeni ovog poslovnika stara6e se predsednik idlanovi Etiekog odbora.

V Zavr5ne odredbe

etan 30.

Ovaj poslovnik stupa na snagu danom dono5enja od strane Etidkog odbora.

Stupanjem na snagu ovog Poslovnika prestaje da vaZi prethodni pposlovnik.

Ctan 31 .

lzmene i dopune ovog poslovnika donoside se po istom postupku po kojem je donet i ovaj poslovnik.


