Na osnovu c¢lana 39 i 40 Statuta Univerziteta Crne Gore, Vijece
Medicinskog fakulteta na sjednici odrzanoj dana 22.11.2012. godine,
donijelo je

PRAVILNIK O RADU ETICKOG KOMITETA
MEDICINSKOG FAKULTETA UNIVERZITETA CRNE GORE

I1.OPSTE ODREDBE

Predmet regulisanja
Clan 1.

Ovim Pravilnikom ureduje se: formiranje Etickog komiteta, nacin rada i
druga pitanja od znacaja za rad Etickog komiteta Medicinskog fakulteta
u Podgorici (u daljem tekstu: Eticki komitet).

Status Etickog komiteta

Clan 2.
Eticki komitet se formira za razmatranje etiCckog aspekta naucnih
istrazivanja.
Eticki komitet zauzima stavove, donosi odluke i daje miSljenje o etickim
pitanjima od znacaja za obezbedenje dobre naucne prakse i ocuvanje
osnovnih nacela duznosti i obaveza nauc¢nih radnika wutvrdenih
Kodeksom profesionalne etike.

Clan3.
Eticki komitet imenuje Vijece Medicinskog fakulteta, na predlog dekana.
Sastav i obrazovanje Etickog komiteta

Clan 4.

Eticki komitet ima (7)sedam clanova i to: (6) Sest predstavnika iz reda
nastavnika Medicinskog fakulteta i (1) jednog predstavnika iz reda
istaknutih pravnih struc¢njaka (profesor Univerziteta pravne struke,
sudija, advokat, tuzilac).

Eticki komitet ima sekretara.

Sekretar Etickog komiteta je po svojoj funkciji diplomirani pravnik
Medicinskog fakulteta.



Clan 5.

Mandat ¢lanova Etickog komiteta traje: Cetiri godine.
Predsjednika i zamjenika predsjednika Etickog komiteta biraju vec¢inom
glasova c¢lanovi Etickog komiteta iz svog sastava.

Clan 6.

Eticki komitet kao samostalan i nezavisan struc¢ni organ Medicinskog
fakulteta obavlja svoj rad u skladu sa ovim Pravilnikom, vazecim
propisima i aktima koji reguliSu ovu materiju.

Eticki komitet podnosi godiSnji izvjeStaj o radu Vijecu Medicinskog
fakulteta.

Clan7.

Prvu sjednicu Etickog komiteta saziva dekan Fakulteta i do izbora
predsjednika Etickog komiteta istom predsjedava.

II NADLEZNOST KOMITETA
Clan 8.
Eticki komitet:

1. koncipira pravila, obim i sadrzaj etickih principa povezanih sa
radom Medicinskog fakulteta Univerziteta Crne Gore u Podgorici;

2. razmatra sva eticka pitanja koja se odnose na naucnoistrazivacki i
nastavni rad nastavnika, saradnika i studenata Medicinskog
fakulteta Univerziteta Crne Gore u Podgorici;

3. analizira eticnost u prakticnom radu nastavnika, saradnika i
studenata Medicinskog fakulteta u Podgorici;

4. prati kvalifikovanost i kompetentnost istrazivaca i analizira
eventualne rizike koji mogu nastati u fazi eksperimentalnog rada;

5. stara se da u svakom nauc¢nom istrazivanju obezbijedi poStovanje
ljudskih prava, a narocito prava na ljudsko dostojanstvo;

6. posebno prati istrazivacki rad u vezi sa djecom, trudnicama
mentalno oboljelim osobama, zatvorenicima i sa drugim posebnim

ljudskim zajednicama;

7. definiSe principe eticnosti eksperimentalnog rada na zivotinjama;



8.

promoviSe principe medicinske etike kako u okviru nastave u
obrazovanju zdravstvenih radnika tako i u stvaranju navike za
eticko ponasSanje u svakodnevnom zZivotu i praksi;

. u slucaju potrebe angazuje eksperte iz pojedinih oblasti (npr. za

transplataciju organa, SIDU, rad sa eksperimentalnim Zivotinjama,
za farmakoterapiju) i druge poslove koji mogu biti predmet etickog
razmatranja.

III PRAVA I DUZNOSTI PREDSJEDNIKA ETICKOG KOMITETA

Clan 9.

Predsjednik Etickog komiteta narocito:

1.

W N
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pokrece inicijativu za razmatranje pojedinih pitanja iz nadleznosti
Komiteta;

. stara se o blagovremenom izvrSavanju programa rada Komiteta;

saziva sjednice Komiteta po svojoj inicijativi, na predlog ¢lanova;
Komiteta i dekana Fakulteta;

. predlaze dnevni red i predsjedava sjednicama Komiteta;

potpisuje akte koje donosi Komitet;

. stara se o primjeni ovog Pravilnika.

IV PRAVA I DUZNOSTI CLANOVA ETICKOG KOMITETA

Clan 10.

Clan Komiteta ostvaruje svoja prava i obaveze u Komitetu na nacin
utvrden ovim Pravilnikom.

Clan 11.

Clan Komiteta ima pravo:

1.

2.

3.

Da o svim pitanjima o kojima odlucuje Komitet iznosi svoje
miSljenje i daje odgovarajuce prijedloge;

Da u procesu odlucivanja usaglasava stavove i miSljenja sa drugim
¢lanovima Komiteta;

Da na primjeren nacin informiSe sve zainteresovane o radu
Komiteta;

. Da zatrazi stru¢na miSljenja od dekana i drugih stru¢nih organa i

sluzbi Fakulteta o pojedinim pitanjima koja su potrebna da bi se
mogao izjasniti o pitanjima o kojima se odlucuje na Komitetu;

. Da postavlja pitanja koja imaju eticki aspekt u odredenoj oblasti

rada i djelatnosti Fakulteta;



6. Da pokrece i sva druga pitanja koja spadaju ili mogu spadati u
nadleznost i djelokrug rada Komiteta.

V PRESTANAK FUNKCIJE CLANOVA ETICKOG KOMITETA
Clan 12.

Clanu Etickog komiteta prestaje funkcija usled smrti, ostavke ili
razrjeSenja.

Clan 13.

Clan Etickog komiteta ima pravo da odustane od daljeg rada u Etickom
komitetu podnoSenjem ostavke.

Izjava o ostavci podnosi se u pisanoj formi i mora biti svojerucno
potpisana.

Ostavka se predaje sekretaru Etickog komiteta.

Sekretar bez odlaganja dostavlja predsjedniku podnijetu izjavu o ostavci,
koji o podnijetoj ostavci bez odlaganja informise Vijece Medicinskog
fakulteta.

Vijece Medicinskog fakulteta usvaja ili odbija ostavku, o cemu bez
odlaganja obavjeStava ¢clana Etickog komiteta koji je podnio ostavku.
Ukoliko je ostavka usvojena, Vijece Medicinskog fakulteta imenuje novog
¢lana a na predlog dekana.

Clan 14.

Clan Etickog komiteta moze biti razrijeSen duznosti ako neopravdano
izostane sa viSe od dvije sjednice, ako ne ispunjava duznosti predvidene
ovim Pravilnikom ili ako je, usled duze i teze bolesti, duzeg odsustva iz
Podgorice i sl. objektivno sprijecen da u duzem vremenskom periodu
obavlja svoju funkciju.

Clan 15.

Ukoliko se steknu uslovi za razrjeSenje duznosti, predsjednik Etickog
komiteta stavlja prijedlog za razrjeSenje na dnevni red prve naredne
sjednice Etickog komiteta.

Ukoliko Eticki komitet usvoji prijedlog, predsjednik o tome obavjeStava
dekana Medicinskog fakulteta, koji predlaze Vijecu da clana Etickog
komiteta razrijeSi duznosti i imenuje novog clana.



Clan 16.

Ako je protiv clana Etickog komiteta pokrenut krivicni postupak pred
nadleznim sudom Drzave Crne Gore ili neke druge zemlje, njegova
funkcija u Etickom komitetu zamrzava se, a predsjednik Etickog
komiteta upucuje zahtjev Vijecu Medicinskog fakulteta da imenuje
zamjenika clanu kome je funkcija zamrznuta.

Mandat imenovanog zamjenika traje do okoncanja krivicnog postupka.
Ukoliko c¢lan Etickog komiteta bude osuden, njegova funkcija clana
Etickog komiteta automatski prestaje.

Ukoliko c¢lan Etickog komiteta bude osloboden optuzbe ili krivicni
postupak bude obustavljen, njegova funkcija se nastavlja, a mandat
produzava za vrijeme za koje je njegova funkcija bila zamrznuta.

VI PRAVA I DUZNOSTI SEKRETARA ETICKOG KOMITETA
Clan 17.

Sekretar Etickog komiteta obavlja organizacione i stru¢no-tehnicke
poslove vezane za sazivanje, pripremanje i odrzavanje sjednica Etickog
komiteta, stara se o blagovremenom pozivanju i informisanju clanova,
izraduje zapisnik i odluke donijete na sjednicama i obavlja druge
stru¢no-tehnicke poslove od znacaja za funkcionisanje Etickog komiteta.
Sekretar Etickog komiteta ne ucestvuje u meritornom odlucivanju na
sjednicama Etickog komiteta.

Sekretar Etickog komiteta stara se o cuvanju dokumentacije Etickog
komiteta.

VII PRIPREMANJE SJEDNICE KOMITETA
Clan 18.

Tehnicku pripremu sjednice Komiteta vrsi sekretar Komiteta u dogovoru
sa predsjednikom Komiteta.

Svaka tacka dnevnog reda sjednice Komiteta ima svog izvjestioca.

Materijal za razmatranje na sjednici Komiteta dostavlja se najkasnije 5
(pet) dana prije odrzavnja sjednice.

Materijal za razmatranje na sjednici Komiteta moze da bude u formi
informacije, izvjeStaja ili pojedinacnog zahtjeva , odnosno pojedinacne
predstavke.



VIII SAZIVANJE SJEDNICA ETICKOG KOMITETA
Clan 19.

Sjednice Komiteta saziva predsjednik Komiteta po sopstvenoj inicijativi ili
kada to predloze ¢clanovi Komiteta i dekan Fakulteta.

Clan 20.

Predsjednik Komiteta saziva sjednicu Komiteta pismenim putem.

Uz poziv za sjednicu dostavlja se prijedlog dnevnog reda sa
odgovarajucim materijalima — prilozima.

Poziv za sjednicu Komiteta sa prijedlogom dnevnog reda, materijalom za
pojedine tacke prijedloga dnevnog reda, kao i zapisnik sa prethodne
sjednice Komiteta dostavljaju se cClanovima Komiteta po pravilu prije
zakazivanja sjednice Komiteta.

Clan 21.

Izuzetno, u hitnim slucajevima predsjednik Komiteta moze sazvati
sjednicu u roku kracem od 5 (pet) dana a materijali se u takvim
slucajevima dostavljaju na samoj sjednici Komiteta.

IX RAD NA SJEDNICAMA ETICKOG KOMITETA

Clan 22.
Sjednici Komiteta predsjedava i njegovim radom rukovodi predsjednik
Komiteta.
U slucaju sprijecenosti predsjednika, sjednicom predsjedava i rukovodi
zamjenik predsjednika.

Clan 23.

Prije otvaranja sjednice predsjednik Komiteta utvrduje da 1li postoji
kvorum za punovazno odlucivanje.

Clan 24.

Komitet donosi svoje odluke vecinom glasova ukupnog broja clanova
Komiteta, javnim glasanjem.



Clan 25.

Prilikom odlucivanja na sjednici Komiteta prvo se glasa o prijedlozima
datim u materijalima za sjednicu, a zatim o prijedlozima datim na samoj
sjednici Komiteta onim redom kojim su prijedlozi davani.

Clan 26.

Po zavrSenom glasanju predsjednik Komiteta utvrduje rezultate glasanja
i javno ga objavljuje.

Clan 27.

Kad predsjednik Komiteta otvori sjednicu pristupa se usvajanju
zapisnika sa prethodne sjednice.

Svaki ¢lan Komiteta ima pravo da stavi primjedbe na zapisnik. Prilikom
usvajanja zapisnika Komitet odlucuje o primjedbama koje su stavljene na
zapisnik.

Poslije usvajanja zapisnika sa prethodne sjednice Komiteta, Komitet
pristupa utvrdivanju dnevnog reda sjednice.

Clan 28.

Predsjednik Komiteta i svaki ¢lan Komiteta moze i na samoj sjednici da
predlozi da se na dnevni red sjednice stavi odredeno pitanje, uz obavezu
obrazlaganja hitnosti tog prijedloga, ne ulaze¢i pri tome u njegovu
sadrzinu.

O hitnosti prijedloga za stavljanje na dnevni red, kao o prethodnom
pitanju, odlucuje se bez otvaranja rasprave.

Clan 29.

Razmatranje i odlucivanje na sjednici Komiteta vrSi se po tackama
utvrdenog dnevnog reda.

O svakoj tacki dnevnog reda otvara se rasprava.

Prije pocetka rasprave, izvjestilac daje kratko obrazlozenje.

Clan 30.

Predsjednik Komiteta u toku rasprave daje rije¢ ¢clanovima Komiteta po
redosljedu prijavljivanja.

Ucesnik u raspravi moze da govori samo o pitanjima koja su na dnevnom
redu.

Ukoliko se ucesnik u raspravi i pored upozorenja od strane predsjednika
Komiteta, ne pridrzava dnevnog reda, predsjednik moze da mu oduzme
rijec.



Clan 31.

Povodom razmatranja pojedinih tacaka dnevnog reda, u diskusiji mogu
ucestvovati i druga prisutna lica koja nijesu ¢lanovi Komiteta.

Clan 32.

Komitet mozZe razmatrati odredena pitanja i odlucivati po hitnom
postupku.

Po hitnom postupku Komitet odlucuje ako za to postoji stvarna i
neodlozna potreba, odnosno ako bi odlaganje moglo imati Stetne
posledice po Fakultet ili Sire druStvene interese.

Prijedlog za razmatranje po hitnom postupku mora biti obrazlozen.

X IZVJESTIOCI I NEZAVISNI EKSPERTI
Clan 33.

Za svaku tacku dnevnog reda moze se odrediti izvjestilac, koji u uvodnom
izlaganju obrazlaze pitanja obuhvacena tackom dnevnog reda, a po
potrebi daje i dopunska obrazlozenja.

Kad Eticki komitet odlucuje o prijedlozima i izvjeStajima koji se ticu
naucnih ispitivanja, sjednici Etickog komiteta mogu prisustvovati
istrazivaci i /ili sponzor, radi davanja dodatnih objasnjenja.

Ukoliko je radi donoSenja pravilne odluke o prijedlozima i izvjeStajima
koji se ticu naucnih ispitivanja, kao i o drugim pitanjima, potrebno
pribaviti struc¢ni nalaz, miSljenje ili pojasnjenje, Eticki komitet ce, na
prijedlog predsjednika, odrediti jednog ili viSe nezavisnih eksperata, kao i
rok za davanje nalaza, miSljenja, odnosno pojasnjenja.

Nezavisni eksperti su, po pravilu, nastavnici i saradnici Medicinskog
fakulteta u Podgorici i /ili specijalisti i uzi specijalisti Klinickog centra
Crne Gore.

Po odredivanju nezavisnog eksperta, predsjednik Etickog komiteta poziva
eksperta, upoznaje ga sa zadatkom i trazi njegovo izjaSnjenje o tome da li
prihvata povjereni zadatak.

Ukoliko nezavisni ekspert prihvati povjereni zadatak, duzan je da potpise
pisanu izjavu kojom se obavezuje na cuvanje tajnosti svih podataka
vezanih za predmet ispitivanja.



Radi razmatranja i pripremanja prijedloga po pitanjima iz djelokruga
rada Komiteta i pracenja izvrSavanja njegovih odluka, analiza i
zakljucaka Eticki komitet moze da obrazuje Komisije i radne grupe.

XI POSTUPAK DONOSENJA ODLUKA KOMITETA U VEZI SA NAUCNO-
ISTRAZIVACKIM RADOM

Clan 34.

Sa naucno-istrazivackim radom se ne smije zapocCeti prije nego Sto se
Komitet slozi sa svim postupcima i podnijetom dokumentacijom za to
istrazivanje.

Prije donosSenja odluke, Komitet razmatra:

a) Valjanost protokola predlozenog klinickog istrazivanja (cilj
istrazivanja, nauc¢na zasnovanost tj. mogucnost da se zakljucci
donesu na najmanjem mogucem broju ispitanika uz prihvatljiv
rizik i opravdanost predvidjenog rizika i neugodnosti u odnosu na
ocekivani terapijski doprinos);

b) Podobnost odgovornih istrazivaca za predlozena klinicka ispitivanja
(kvalifikacije, usavrSavanje, iskustvo), njihovih saradnika i
podobnost wustanove u kojoj ce se istrazivanje obaviti
(opremljenost). Komitet razmatra kvalifikacije istrazivaca i njihovih
saradnika na osnovu najnovijih biografija;

c) Ispravnost i potpunost pisanih informacija koje se daju ispitaniku
ili njegovom zakonskom zastupniku,;

d) Nacin na koji se obavlja izbor ispitanika, kako se informisu
ucCesnici ispitivanja i kako se dobija pristanak ispitanika da
ucestvuje u studiji;

e) Osiguranje ispitanika kojim se od moguceg rizika obezbjedjuju
ispitanik i istrazivac;

f) Prijedlog o tome na koji nacin ce se lijeciti ispitanik, odnosno na
koji nacin ¢e mu se osigurati nadoknada u slucaju ostecenja
zdravlja ili smrti, ako je takav ishod direktno povezan sa
ispitivanjem,;

g) lzdatke za klinicka ispitivanja, ukljucujuc¢i i kvote koje su
predvidjene kao nagrada ispitanicima za ucestvovanje;

h) Finansijsku kompenzaciju istrazivacima i instituciji za ucesce u
klinickom ispitivanju.

Clan 35.

Prilikom podnoSenja zahtjeva za odobrenje naucno-istrazivackog rada,
istrazivaci dostavljaju Etickom komitetu sledecu dokumentaciju:

- Protokol istrazivanja (najnoviju verziju)

- Amandmane protokola;



- Test liste;

- Najnovije biografije istrazivaca,;

- Informaciju za ispitanike u pisanoj formi;

- Formulare za davanje pismene saglasnosti za ucesSce u ispitivanju;

- Sve dokumente koje popunjava ispitanik;

- Opis postupaka za ukljucivanje (regrutovanje) ispitanika (npr.
Oglasavanje);

- Monografiju o proizvodu koji se ispituje, tzv. BroSuru za
istrazivaca;

- IzvjeStaje o podnosljivosti lijeka koji se ispituje;

- Dokumente koji se odnose na osiguranje;

- Druge dokumente koje Komitet zatrazi.

Clan 36.

Eticki komitet moze da zahtijeva da se pruzi dodatna obavjeStenja
ispitaniku kada su, prema miSljenju Komiteta, ona potrebna da bi se
zastitila prava i/ili fizicki i mentalni integritet ispitanika.

Eticki komitet posebno razmatra iznose i nacine placanja ispitaniku,
kako bi se osiguralo da ne postoji prinuda prema ispitaniku. Komitet
utvrdjuje da li su sve informacije u vezi sa placanjem, ukljuc¢ujuci sume i
raspored placanja ispitaniku, navedene u formularu pisane informisane
saglasnosti. Proporcionalno podijeljene isplate takodje treba navesti u
formi pisane informisane saglasnosti.

Clan 37.

Odluka Komiteta moze biti:
e Odobrenje/povoljno misljenje;
e Zahtjev za izmjenu prije davanja odobrenja/povoljnog miSljenja
(odobrenje uz izmjene);
e Odbijanje/negativno misljenje, i
e Suspenzija bilo kojeg ranije datog odobrenja/povoljnog misljenja.

XII ODLAGANJE I ZAKLJUCIVANJE SJEDNICE ETICKOG KOMITETA
Clan 38.

Zakazana sjednica Komiteta odlaze se kad nastupe razlozi koji
onemogucavaju odrzavanje sjednice u zakazani dan.

Sjednica Komiteta odlaze se i kad se poslije otvaranja sjednice ustanovi
da sjednici ne prisustvuje dovoljan broj ¢lanova Komiteta za punovazno
odlucivanje.

Sjednicu Komiteta odlaze predsjednik Komiteta.



Clan 39.

Po zavrSenom pretresu i odluc¢ivanju o svim pitanjima koja su bila na
dnevnom redu sjednice, predsjednik Komiteta javno utvrdjuje da je
sjednica Komiteta zakljucena.

ZakljuCena sjednica Komiteta ne moze se nastaviti.

XIII RADNA TIJELA ETICKOG KOMITETA
Clan 40.

Radi razmatranja i pripremanja prijedloga po pitanjima iz djelokruga
rada Komiteta i pracenja izvrSavanja njegovih odluka, analiza i
zakljucaka Komitet moze obrazovati komisije i radne grupe.

Radna tijala iz stava 1 ovog cClana obrazuju se kao povremena radna
tijela.

Odlukom Komiteta o obrazovanju radnih tijela iz stava 1 ovog c¢lana
odreduju se zadaci, sastav i nacin rada radnih tijela.

XIV ZAPISNICI SA SJEDNICE ETICKOG KOMITETA
Clan 41.

U toku sjednice vodi se zapisnik. Zapisnik sadrzi:
e datum odrzavanja sjednice,
e imena prisutnih i odsutnih ¢lanova Komiteta,
e imena ostalih prisutnih na sjednici,
e zakljucke i odluke koje su donijete na sjednici.

Zapisnik potpisuje predsjednik Etickog komiteta i zapisnicar.

Izvodi i kopije zapisnika mogu se davati zainteresovanim institucijama i
pojedincima samo na njihov pisani zahtjev, uz odobrenje predsjednika
Etickog komiteta.

O vodenju zapisnika, njegovom cuvanju i koriScenju, stara se sekretar
Etickog komiteta.



XV ZAVRSNE ODREDBE

Clan 42.
U tumacenju i primjeni ovog Pravilnika Eticki komitet slijedi

opSteprihvacene medunarodne smjernice za rad etickih komiteta,
sadrzane u :

e [ICH secretatriat.ICH Harmonized Tripartite Guideline for Good
Clinical Practice .Brookwood Medical Publications
Ltd.Richmond,(1996).

e European Forum for Good Clinica Practice.Guidelines and
Recommendations for European Ethics Committees,(1997).

e Operational Guidelines for Ethics Committees That Reviuew
Biomedical Research,World Health Organization ,Geneva,(2000).

Clan 43.

Izmjene i dopune Pravilnika vrSe se na nacin i po postupku koji je
primijenjen prilikom donosenja ovo Pravilnika.

Clan 44.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom usvajanja na sjednici Vijeca
Medicinskog fakulteta.
PREDSJEDAVAJUCI VIJECA

MEDICINSKOG FAKULTETA

Prof. dr Bogdan ASanin



