INPABUJIHUK
O PAY ETHYKOI' KOMUTETA MEJJULIUHCKOI' ®AKYJITETA ®OYA

OIIITE OJIPEJBE

IIpenmer peryaucama
Uian 1.

OBum I[lpaBumHukoM ypelhyjy ce: 3amany ¥ MUJBEBU JjeliOBakba U HAYMH Opa3zoBama ETmukor
KomuTera Meauuuuckor ¢akynrera (y gasbeM TekcTy "ETuuku komuret"), mpaBa U JyKHOCTH
YJIaHOBA, IIPEJICjeIHUKA U ceKpeTapa ETHUKOr koMHUTeTa, ca3uBambe, IPUIPEMALE U OJIP/KABAE
CjenHUIla, TOK CjeJHHIIA, TOCTYNAK pa3MaTpama IMUTamba W JOHOLIeHa OAIyKa u3 chepe
njenoBamba ETHUKOr KOMUTETa, capaima ca JAPYyTrUM PEJIeBAaHTHUM OpraHu3alijaMa U TjesnMma,
HauuH MHQOpMHUCAmba JaBHOCTH, HAJUICKHHX OpraHa M CiIyXOu o paay u orykama Etuukor
KOMHTETa, 00aBJbakbe€ CTPYUYHMX, aJMHHHUCTPATUBHMX M TEXHHYKHX IIOCIOBa 3a IMOTpede
Etnukor Komureta, kao u Apyra nurtama 0J1 3Hauaja 3a BEroB pal.

Craryc ETnukor komurtera
Unan 2.

ETHukn KOMHUTET Kao camocCTajJlaH M HE3aBHCaH CTPy4YHHM opraH MeauuuHcKor (akynrera
obaBJba cBOj paa y ckiaay ca Cratyrom @akynrera u oBuM [IpaBuiaHUKOM.

ETHukyn KOMHUTET NMOTHOCH TOMAMWINEEC H3BjemTaje 0 CBOM paay HacraBHo-HaydHOM BHjehy
Menumunckor akynrera y @oun, Kao OCHUBAUYy.

II. BAJJAIIN U OBJIACT JIEJIOBAIBA ETUYKOI' KOMUTETA
3agany M [U/HLEBH JeJI0BAha
Ynag 3.

ETvuku KOMUTET 3ay3MMa CTaBOBE, JOHOCH OJJIYKE U Jaj¢ MUIIJBCHE O CTUYKUM MUTABUMA O]
3Hauyaja 3a oOe30jeheme M00pe HAydyHe MpaKce W OYyBamkbE OCHOBHHMX Hadella, MY)KHOCTH H
o0aBe3a HAyYHUX PATHUKA.

ETnuke excrneprMeHTalHe MpoLeaype MOoApa3yMjeBajy MOCTYIKE paja ca eKCIepUMEHTATHUM
KUBOTHIbAMA KOJU HWMajy 3a [WJb Ja YHampujelAe M CTBOPE HOBAa 3Hama W3 O0JIACTH
OMOMEIUIIMHE M TaKo JONpPHUHECY ONINTEM pa3BOjy MEIUIIMHCKE HayKe, a Morie Ou maa
NpOy3pOKyjy OoJ, MmaTky M TpajHO oluTeheme EKCIepUMEHTAIHUX JKUBOTHHA. ETHUKe
eKCIIepUMEHTAIHE TPOLEAYype TMOojApa3yMjeBajy U MpOIenype HaMjepHOT IKPTBOBamba
CKCIICPUMCHTAIHAX KHBOTHEbA Y IIMJbY JOOMjarba HM30J0BaHUX OpraHa WIM ycMphuBama Ha
Kpajy eKCIIepUMEHTA.

HanyiesxkHocTH KOMHUTETA
Unan 4.
Komurer:
1. xoHIMmIHMpa TmpaBuia, OOMM M CaApXkKa] ETUYKUX TMPUHIHUIA TOBE3aHUX Ca pPajoM
Menauuunckor gakynrera y @ouy;



2. pa3maTpa CcBa €THYKa IHTama KOja C€ OJHOCE HAa HAyYHOMCTPA)KMBAa4YKU paj] HACTABHUKA,
capaJiHUKa U cTtyneHata MenunuHackor dakynrera y ®oun;

3. aHaNM3Upa ETUYHOCT Y IPAKTUYHOM pajy HaCTaBHUKA, CapaJHUKA U CTyJleHaTa MeIuuuHCKOr
dakynrera y ®ouw;

4. mpaTH KBaIM(HUKOBAHOCT M KOMIIETCHTHOCT MCTPaXKMBaya W aHAJIHM3Hpa €BEHTYAJIHE PU3HKE
KOjU MOTY HacTaTu y (a3u eKCIIepUMEHTAIHOT paja;

5. crapa ce Ja y CBakOM Hay4YHOM HCTpaKuBamy 00e30eaM MOITOBame JbYACKHX IpaBa, a
HapOUYUTO IpaBa Ha JbYJKO 10CTOJaHCTBO;

6. MoceOHO MpaTH KUCTPAKMBAYKU pajJ y BE3W ca JACLOM, TPyAHUIIAMa, MEHTAJIHO O000JHETUM
ocobama, 3aTBOPEHHUIIMMA U ca APYTHUM BYJIHEPAOWIHUM Ipynama;

7. ,Z[G(I)I/IHI/ILHC MMPpUHOUIIC CTUIHOCTU CKCIICPUMCHTAIIHOT paJa Ha ) XKUBOTHHAMaA,

8. mpoMoOBHIIE NPUHIMIE METUIMHCKE €TUKE Kako Y OKBHPY HacTaBe y o00pazoBamby
3paBCTBEHUX paJHUKAa TaKO U Yy CTBapamy HABUKE 3a €TMUYKO IOHAIIAKE Yy CBAaKOJAHEBHOM
KUBOTY U MPAKCH,

9. neduHHIIE MOCTyNaK A0OMjama J103BOJIE 3a KIMHUYKU EKCIIEPUMEHTAHH Paj O] CTpaHe
ETnuxor komuTeTa, Kao M MOCTYIAK y CIIydajy HEMOLITOBamka MpaBuia paga ETnukor komurera
U OJTyKa JIOHWJETHX Ha OCHOBY OBoOT [IpaBuiiHuKA.

1II. CACTAB U OGPA30OBAIGE ETHYKOI' KOMUTETA
CacrtaB ETnukor komurera
Ynau 5.

ETnuky koMHUTeT UMa JIEBET WIAHOBA, O] KOjUX j€ jeJlaH MpeJCjeIHUK, U CEKpeTapa Koje UMEHYje
HayuHo — HactaBHO Bujehe Ha meprox ox 4 TOAHMHE.
Cexkperap ETnukor komurera je o o0pa3oBamwy JUINIOMUPAHU PABHUK.

Yciao0Bu 32 HMEHOBAIL€
Yan 6.

3a wiaHa u npenacjeaarka ETHakor komutera Moxe OUTH HMEHOBAHO JIUIIE KOje HUje ocyhuBaHO
3a KpUBUYHA JIeJIa U IPOTHUB KOr'a € y MOMEHTY MMEHOBaba HE BOJY KPUBUYHHU MTOCTYTAK, a aKO
je y muTamy JeKap, KoMe HHje Ofy3eTa J03Boja 3a pasl.

IV. IIPABA U AYXHOCTH INPEJACJEJHUKA, YJAHOBA U CEKPETAPA
ETUYKOI' KOMUTETA

IIpaBa 1 1y’KHOCTH YJIAaHOBA



Ynau 7.

UnanoBu ETHukor koMuTeTa NMajy MpaBo M Jy>KHOCT Jja IPUCYCTBY]Y CjeIHHULIaMa, YIECTBY]Y Y
pany Etnukor xommurTeTa, pacnpaBibajy M IJlacameM OIydyjy O MUTamHMa Ha THEBHOM pery
Ernukor komurera.

Unan ETnukor kxomurera MMa MpaBo Ja Jaje WHHUIMJATHBE, IOCTaB/ba MHUTaKkA, MOJAHOCH
mpensiore 3a pa3marpame oapeheHnx tema u3 obnactu JjenoBama ETHUKOT KOMUTETa M TPaXkH
Jla ce 0 HhUMa paclpaBiba U OUIydyje Ha cjeqHuIM ETHukor koMuTeTa, Kao U MpaBo Ja U3y3Me
CBOje MUIIUbEHE y3 oaroBapajyhe oOpasmoxkeme. M3y3uMame MHUIUUBEHa WiaHOBa ETwdkor
KOMUTETa MOpa OUTH CaJp>KaHO y 3alUCHUKY .

UnanoBun ETwykor komMuTeTa MMajy TpaBo Aa OnaroBpeMeHO 00Wjy TO3WB 3a CjeIHUILY,
MaTepHjajie KOju ce IPUIPEMa]jy 3a CETHUITY U 3alUCHUK Ca TPETXOIHE C]CTHHUIIC.

VY ciydajy eBEeHTyajlHE CIIPEUEHOCTH Ja IPHUCYCTBYj€ CjeIHUIM, WIH TMOTpede Ja HaIyCTH
ceaHuILy, wiaH ETHukor komMmuTeTa Ay’KaH je a 0 ToMe 0JIaroBpeMeHO 00aBHjeCTH CeKpeTapa.

Ynag 8.

UmanoBu ETHukor koMuTeTa MMajy MpaBoO yBUA Y CBE MOAATKE, U3BjEIITaje W aHATU3E KOjuMa
ETnuku KoMUTET pacrionaxe, y3 MPeTXoAHO o0aBjemTaBame cekperapa ETnakor koMureTa.
YnanoBu ETmukor xoMuTeTa MOpajy 4yBaTH TajHOCT IOJATaKa 10 KOjUX Cy JIOLUIM YBHUAOM Y
JTOKyMEHTAI]y KOjy OJHOCH Ipeyiarad KIMHUYKE Tj. eKCIIEPUMEHTAIIHE CTYIuje.

Cpakyn wian ETndxor kommreTra MMa mpaBo M Iy>KHOCT Aa YYECTBYje Yy NMpOTrpaMy eayKaluje
Kako Ou ce yno3Hao ca MehyHapomHum ctanmapauma "JloOpe HayuyHe mpakce", XeJICHHIIKOM
AeKIapanujoM O OMOMEAWIIMHCKAM HCTPA)XHMBambMMa HA YOBjeKYy W JKMBOTHEAMAa W JIPYTUM
pelieBaHTHUM JIOKyMEHTUMA.

IIpecranak ¢pynkuuje ywianopa ETnukor komurera
Unan 9.

Unany Etuukor komutera mpecraje GyHKIMja yciaea CMPTH, OCTaBKE WITH pa3pjelieha.
Unan 10.

Unan ETmykor xoMuTeTa MMa TpaBO Ja OAyCTaHE OJf Aajker paga y ETHUKOM KoMUTETY
MOJTHOIIICEHEM OCTABKE.

W3jaBa 0 octaBLy MOIHOCH c€ y MUCaHO] POpMH U MOpa OUTH CBOjEpPYUIHO MOTIHCAHA.

OcraBka ce npenaje cekperapy ETmukor komureTa, Koju ce crapa Jia ocTaBka OyJe 3aBefeHa y
npotokon MemunuHckor dakynera y @oun.

Hayuno - HacraBHO Bujehe MeaunumHcKor (akynrera UMeHyje HOBOT WwiaHa ETiHukor komureTa.

Yanm 11.

Unan Etnukor xomureTa MOXe OWUTH pa3pHjemieH Jy>KHOCTH aKO HEONMpaBIaHO HM30CTaHE ca
BUIIIE OJ] IBUj€ Cje/IHUIIE, aKO HE UCIyHhaBa JyKHOCTH IpeaBuljeHe oBUM [IpaBUIIHUKOM WM aKO



je, ycien ayxke U Texe 0oJecTu, AyXer OJCYCTBa M Ci., 00JEKTUBHO CIIpjeyeH Ja y IIy’KeM
BPEMEHCKOM Mepruoay 00aBiba CBOJy QyHKIIH]Y.

VYKOJIMKO CE€ CTEKHY YCJIOBH 32 pa3pjeliehe TyKHOCTH, MpeacjeTHuK ETHUKOr KoMUTeTa CTaBsba
MIPHjeJUIOT 3a pa3pjelickhe Ha THEBHU pell IpBe HapeaHe cjenuuiie ETnukor komureTa

VYxonuko ETHYKM KOMHTET YyCBOjU MpHjEIUIOr, NpPEJACeIHHMK O ToMe oOaBjeliTaBa JeKaHa
MenunuHckor ¢dakynrera, Koju npepiake Hayuno - HactaBHOM Bujehy ma dmaHa eTHdkor
KmuTtera paspemu gy’KHOCTH U UIMEHYj€ HOBOT 4JIaHa.

Yan 12.

Axko je mpotuB wiaHa Etuukor Komurera MOKpeHYT KpUBHYHM IMOCTYHAaK Mpel HaAJICKHUM
cynoM PenyGimke Cpricke WM HEKe Ipyre 3emibe, meroBa (QyHKIHMja y ETHYKOM KOMHTETY
3aMp3aBa ce, a npeaceqHuk Etumuxor xomurtera ymyhyje 3axreB HactaBHo-Hayunom Behy na
HMMEHY]€ 3aMjeHHKa 4jaHy KoMe je PyHKIH]ja 3aMp3HyTa.

ManaT UIMEHOBaHOT 3aMjeHHKa TPaje A0 OKOHYAHa KPUBUYHOT MOCTYTIKA.

Ykonuko unan Etuukor komuteta Oyzae ocyheH, merosa ¢yHknuja wiaHa ETnyakor komurera
ayTOMAaTCKH TpecTaje.

VYkonuko wian Etuukor komurera Oyae ocinoOoheH onTyxOe WM KpUBHYHH TOCTyINak Oyie
o0ycTaBJbeH, HeroBa (PyHKIMja ce HacTaBJba, @ MaHJAT MIPOAY’KaBa 3a BpUjeMe 3a KOje j& Hheropa
¢dbyHkuja Ouna 3aMp3HyTa.

Onpenbe un. 12. cXOAHO ce MpPUMEHYJy M KaJ je KPUBHYHU IOCTYNAK TOKPEHYT NPOTUB
npencjenauka Etuakor komurera.

IIpaBa u xy;kHocTH npeacjennnka ETuukor komurera
Uinan 13.

[Ipencjennuk ETHYkor KOMHUTETa PYKOBOIU PaJoM | 3acTyna ETHUKN KOMHTET, ca3uBa CjeTHUIIC
ETnukor xoMuTeTa W Tpeaiake AHEBHH pei, MPHUIIPEMa, OpPraHu3yje ¥ BOIAM CjeIHHIC U
YUYECTBYj€ y PacIpaBy U JIOHOIICHY O/IyKa.

[Mpencjenuuk Etnukor komutera ynyhyje uianoBuma ETHYKOr KOMHTETa MO3UB 3a CjEAHUIIC U
peJIeBaHTHM MaTepujajl y BUJAY TpHje/yIora, M3BemTaja, WHMOpManMja, aHalIu3a W Cl., W3
obsacTu nenoBama ETHukor KoMHUTETA.

VY npunpemu CeAHHUIIE, MPEACjSAHUKY TOMaXKe CEKpeTap.

Ynau 14.

[IpencenHuk MoTIHUCYje CBE OMIYKE M M3BEINTaje Koje ycBaja ETHUKM KOMUTET, 3allMCHHUKE ca
CjeHMIIa, Kao U CBa 00aBjellITeHha U CaoMIITeHa Koja ce ynyhyjy jaBHOCTH.

[Ipencjennuk naje mu3jaBe MeAMjuMa O pajy M pe3yinraTuMa pana ETHukor koMuTeTa, Kao u o
CaJpKMHU T0jeJMHUX OJUTyKa U 3aKJby4aka ETHukor komurera.

VY ciydajy cnpedeHOCTH Mpe/cjeTHuKa ETHYKOT KOMUTETA, CBE aKTHBHOCTH U PAJIHhE MpeTy3umMa
3aMjeHHK MpeICjeTHUKA.



IIpecranak pynkuuje npeaceniuka ETnukor komurera
Unan 15.

[Ipencjennuk ETnukor komureTa MMa mpaBo Jia OgycTaHe oJ Jajber pana y ETHukomM KomHuTeTy
nmoAHoIekeM ocTaBke HayuHo — HactaBHOM BHjehy MemuinHckor dakynreta y Doun.

On mofHomIea OCTaBKE 10 paspjeliema, MnpencjeHuk Ertuykor komurtera o0aBjba CBe
IOy’HOCTH U3 OKBHPA CBOj€ HAJUIEKHOCTH NpesiBuleHe oBuM IIpaBuiiHukoMm.

Yan 16.

[Ipencjeqauk ETnukor koMmuTeTa MOXKe OMTH pa3pHjeIieH Y KHOCTH MPEICjeTHUKA aKO MTOCTYIIa
CYNpOTHO ofpendama oBor [IpaBuiiHHKa WK Y TyKEeM IePUOy HE U3BpIIIaBa CBOje AYKHOCTH.
Omnyky o paspjemersy nmoHocu HaydHo - HacTtaBHO BHjehe, KOje Ha MPBOj HAPEIIHO] CjEIHUIIH
Oupa HOBOT IPEJICjeIHUKA.

IIpaBa u ny:kHOCTH cekperapa ETHukor komurera
Unan 17.

Cexperap Etnukor komurera o0aBiba OpraHU3alMOHE U CTPYYHO-TEXHUYKE TOCIOBE BE3aHE 32
ca3mBame, IPUIPEMamke U Op)KaBame cjenHuna ETnukor komurera, crapa ce 0 6JaroBpeMeHOM
N03MBamky M MHPOPMHCAY WIAHOBA, H3pal)yje 3alMMCHUK M OJJyKe JOHUjETe Ha CjeHHULIaMa U
00aBJba Ipyre CTpy4HO-TEXHUYKE MTOCIIOBE OJ1 3Ha4aja 3a GyHKIHOHHCamhe ETnukor komuTera.
Cexkperap ETHukor komurera He y4eCTBYj€ Y MEPUTOPHOM OJTyYUBamy Ha cjeaHuuama Etuukor
KOMHTETA.

Cexperap ETnukor komurera crapa ce 0 uyBamy J0KyMeHTanuje ETnukor komurera.

V.3AXTEB 3A OJJOBPEIGE ITPETKIMHUYKUX U KIMHUYKUX UCITUTUBAIBA
IHoanomeme 3axTjeBa

Yan 18.

3axTjeB 3a 0100peHe HAyYHOT UCTIUTHBamha ETHYKOM KOMHUTETY ITOJAHOCH TJIABHU MCIUTHBAY Tj.
UCTpa)KUBay y MUCaHO] (OPMHU.

3axTjeB MOpa OUTH CBOjepyYHO MOTIIMCAH OJ1 CTPaHE TJIABHOT MCITUTHBAYA MM HCTPAXHBAUA.
3axTeB ce npenaje Ha npoTokod MeaunuHckor (akynrera, na ce 3axTjeB qoctaBiba CekpeTrapy
Ernukor Komurera.

Cexkperap 3aBOJIU 3aXTjeBe y NPOTOKOJIy ETHYKOr KOMHUTETa U 10CTaBJba UX MPEJC|eAHUKY, KOJU
yBpinhyje 3axTjeB y IHEBHU pen cjennunie ETnukor komurera.

[Ipunio3u y3 3axTeB
Unan 19.

VY3 3axTeB 3a 0100peHE HAYYHOT UCIIMTUBAKA TTIABHU UCTPAXKHUBAY je AyXKaH J1a PUIOKU:
1. mpoTOKOJ CTyAHj€e



2. caxeTak MpOTOKOJIa

3.eKCIIepUMEHTAIHU ~ TMPOTOKOJI:  HACJIOB,  OOpa3lioKeHe  HUCTPaXKUBamba,  OMHCAHY
eKCIEpUMEHTAIHY TPOLEaypy (BpCTa €KCIEPUMEHTATHUX XHBOTHHbA, YCIOBH UyBamba TOKOM
eKCIIepUMEHTa, XMPYILIKE MpoIenype, J03€ aHeCTeTHKa W aHaIreTHKa, MOCTOINepaTUBHA Hera,
METO/I€ KPTBOBaA )KUBOTUHHA)

. anpecy JabopaTtopuje raje he ce U3BOAUTH EKCTIEPUMEHTATHH PaJ]

. M3jaBy O €TUYKHM JIOKYMEHTHMA KOJUX C€ IPOTOKOJ MPHUAPKaBa

. Iicany uH$opMaIjy 3a naujeHrTa (Ha CpIiCKOM je3UKY)

. iicany (opMy M3jaBe 0 MPUCTAHKY MalMjeHTa 3a ydemthe y cryauju

. OIIUC Ha4YMHA Ha KOju he ce o1 manujeHaTa 100MTH MPUCTaHAK

9. 6pourypy ucnuTHBaua (MoHOrpaduja o MPOU3BOAY KOjHU CE UCIUTY]E)

10. u3Bemraj o Hy3e(ekTMa ¥ OTHOIIJLUBOCTH JICKa

11. mpouenypy perpyToBama nanujeHaTa 1 MaTepujai Koju he ce 3a ToO KOpUCTUTH

12. u3jaBa 0 HaUMHY HAJOKHAJC CBEHTYAJIHE MITETE

13. uadopmanmje o MaTeprjaaIHOj HAAOKHAIN UCTIUTAHUIIIMA (aKO je UMa)

14. nokas o o6e36jehenom ocurypamy namnujeHaTa Koju he ydecTBOBaTH y CTyIUjU

15. 6uorpaduje rmaBHOT ¥ MTOMONHUX HCTIUTHBAYa (JaTUPAHE U MOTIUCAHE)

16. cBe 3Ha4ajHE MPETXOJHE OJUTYKE BE3aHE 3a MPEIJIOKEHY CTYIU]y (HIp. MUILJbEHE HEKOT
apyror ETHYKOr KOMUTETa MM KOMUCH]€E 3a JINjeKOBe).

17. BpujeMe noTpeOHO 3a peanu3alinjy UCTpaKUBamba

18. cCBpXy wHCcTpaxuBama (MarucTapcku paja, JOKTOpCcKa JAucepTaiuja,HaydyHH paf,
MPETKINHUYKO UCTIUTUBAKE, UCTIUTUBAE JIEKa)

19. u3Bop punaHCHpama

03N L

AMaHIMAHHM KJIMHUYKHX HCIIUTHBALA

Yan 20.
3axTjeB 3a on00peme aMaHaMaHa MPETKIMHUYKOT W KIMHUYKOT WCIUTHBAamba IMOIAHOCH Ce
ETrdkoM KOMHUTETYy HAa HA4YWH HAa KOJU CE TMOJHOCH 3aXTEB 3a OJ00pCHE MPETKIWHUYKOT H

KIIMHHUYKOI' UCIIMTHUBAaKA.

VI. HAUMH PAJIA ETUUYKOI' KOMUTETA
Pan Ha cjeqnnnama

Yau 21.

ETnukun KOMUTET OCTBapyje CBOje LUJbEBE M 3aJaTKe OJp)KaBambeM CjeTHHIIA, HA KOjuMa ce
pasmarpajy npujeano3u 1 J0HOCe OAyKe U3 HaAJIeKHOCTH ETHukor komuTera.

Ca3zuBame ceTHHIA
Ynan 22.

Cjennuue Etmukor komurera ca3uBa NpE/CjeIHUK, HA COINCTBEHY WHUIIM]aTUBY, Ha OCHOBY
yKa3zaHe norpeoe.



[Ipencjennuk ETHukor KOMUTETa Iy’KaH je Ja 3aKa)e CjeJHHILy ako TO 3aTpaxku 1/2 umaHoBa
Komwurera.

IIpunpema cexHuna
Uinan 23.

[Ipencennuk ETnukor xomutera oxapel)yje mpujenyior THEBHOT pela W cTapa ce O MPUIPEMH
MaTepHjalia 3a CjeTHHILY.

[TpunmkoM mpeuiarama JHEBHOT pefa, NMPECjeJHUK Ce cTapa Ja ce y JHEBHH el yBpCTe
MOJTHU]ETH 3aXTjeBH U MPHjEUIO3U O KOjuMa Tpeba TOHUjeTH OMIYKY, Aa THEBHH pej He Oyze
nmpeoOMMaH W Ja TWTalka O KOjUMa C€ pachpaBba W OmIydyje Oyay oOpasiokeHa H
MOTKPHjeIJbeHa PEJIEBAHTHOM JIOKYMEHTAIIN]OM, HEOIIXOAHUM TOoJauMa 1 nHpopMalujama.

ITo3uBame Ha cjeHUIY
Unan 24.

Cjennuma Etnukor xoMuTeTa casuBa ce ymyhmBameM NMHCaHMX MO3MBA CBaKOM WiaHy ETwdxor
KOMHTETA , HajMambe 5 JaHa Ipuje OApKaBama CjeTHUIIC.

N3y3eTHO, y XUTHUM CllydajeBHMa, CcjeAHMIa ETHYKOr KOMHTETa MOXE Ce Ca3BaTH |
ynyhuBameM yCMEHOT M03UBa, MyTeM TeledoHa, 00aBjeTaBameM MPEeKo Kypupa u Cil.

[Tucanu mo3uB 3a cjeAHUIY 00aBE3HO CaIPXKK: UME U MIPE3UME JIMIIa KOj€ CE MO3MBa Ha CEHUILY,
MIPUjeIIOT THEBHOT pe/ia, MECTO U BpeMe OJprKaBamba CEJIHUIE U OTIHUC MPEICETHUKA.

V3 mo3uB 3a CjeAHUIly, WIAHOBMMAa CE€ JIOCTaBJba 3alMCHUK Ca NPETXOJHE CjeJHHIEC U
o0aBjemTemhe 0 TOME TJje ce Hala3W M Kaja ce MOXKE MperyieflaTu MOJHUjeTa JOKyMEHTAIlH]ja
BE3aHa 3a MpeUIoKeHE TauKe THEBHOT pejia.

[Tucanu mo3uB 3a cjenHuily ymyhyje ce U He3aBUCHUM EKIepTHUMa KOjU CjeIHUIU TPUCTYCTBY]Y
T0 TIO3MBY.

YrephuBame 1HeBHOI peaa
Uinan 25.

JueBHn pen cemuune Etwukor komurtera yTBphyje ETHUKM KOMHUTET, Ha TIpHjeIIIOT
MIpeJICjeTHHKA.

CBaku WiaH MOXE TPEUIONKHUTH J1a C€ Y JTHEBHU pejl YBPCTH OApe)eHO MUTame U3 JIEJIOKpyTa
pana ETu4kor KoMuTeTa.

O mpemyory U3 MPeaXxoAHOT CTaBa oTydyje ETHYKN KOMUTET, IPUIUKOM yTBphUBama THEBHOT
pena.

Onp:kaBame cjeTHHIIA
Yau 26.

Cjenaune ETnukor koMuTeTa opKaBajy ce y npoctoprjama MenumuHcKor (akynreTa.
Cjeauuua ETnukor xkoMuTeTa MOXe OMTH OJpXKaHa aKo CJeJHULM IMPHCYCTBYje IMOJOBHHA +
jenan wiaHoBa ETHdkor komuTera.



Onarahame, opjiarame u NpeKu/I ceTHUIE
Yang 27.

[Ipencjenauk Etmukor komuTeTa OMIOkHhe CjeqHUIly KaJl HACTyIe OKOJHOCTH KOje
oHemoryhaBajy opaBame CjeTHUIIE y 3aKa3aHO BpHjeMe.
VY cnydajy omnarama 3akKazaHe CjeaHuIle, wiaHoBM ETWykor komurTera oOaBjelTaBajy ce O
oJularalmby HajkacHHje 24 yaca YHampujed, Ka0o U O HOBOM BpEMEHY M MECTy OJp)KaBamba
CjeIHUIIC.

Unan 28.

Cjennuua he OuTH OJUIOKE€HA KaJ ce YTBPIM Ja CjeHULM HE NPHCYCTBYje NpOIUcaH Opoj
yna"oBa ETndxor komurera.

Yan 29.

Ha npujemnor npencjennnka, ETHUkn KOMHTET DOHOCH OUTyKY O MPEKHIY CjeIHHIE KaJ ce
TOKOM CjeZIHUIIE OpOj MPUCYTHUX YIAHOBA CMAmbU Tako Ja ETHYKM KOMUTET HEMa J0BOJbAaH Opoj
YJIaHOBA 3a OJJTyYMBam-€ WM Kaj Aohe g0 Texer pemehema peaa Ha CjeTHUIM, a MPEJC|STHUK
HUje y MOT'YhHOCTH /1a OJp>KH pel.

Yau 30.

Kana je cjennuna ojuiokeHa WM NMPEKUHYTa, MPEJICjeAHUK 00aBjelTaBa MPUCYTHE YJIaHOBE O
HOBOM BpPEMEHY OJp)KaBarha CjeHHUIIE, a OCTalle WIAHOBE Ha HAYMH NpeBHl)CH 3a MO3UBame HA
cjennuy Komurera.

H3BjecTHONM U HE3ABHCHH €KCIIEPTH
Yang 31.

3a cBaKy TauyKy IHEBHOT pefla MOXE C€ OJIPEIAMTH H3BjeCTHIIAll, KOjU Y YBOAHOM H3JIaramy
oOpasnake mHUTama oOyxBaheHa TayKOM ITHEBHOTI pena, a IO IMOTpedHM Jaje W JOMyHCKa
o0paznoxema.

Kan Etnuku KOMUTET O/uTydyje O TpHjeaio3nuMa, aMaHIMaHMa M W3BjeIITajuMa KOjH ce THUY
HAyYHUX UCTIUTHBAKA, CEHUIN ETHYKOT KOMHTETa IPUCYCTBYjY U UCTPaXXUBA4 W/WITU CIIOH30D,
paau naBama JIOJAATHUX 00jallbemha.

VKOJIHKO je paay TOHOIICHa MPaBHIIHE OJUTYKe O TpHjeI03MMa, aMaHIMaHUMa M U3BjeIITajuMa
KOjU Ce T4y HayYHUX UCIHUTHBAKA, KA0 U O APYTUM MHUTAKBUMA, TOTPEOHO MPUOABUTH CTPYUHH
HaJla3, MUIJBEHE WIN Tojambee, ETnakn komureT he, Ha mpujeasor nmpeacjeAHuKa, OApEeIUTH
JEIHOT WJIM BWIIE HE3aBUCHHX €KCIIepara, Kao W POK 3a JlaBamke Hala3a, MUIUBbCHA, OJHOCHO
TMOjalll e a.

HeszaBucHu excnepTH Cy, 1O NMpaBHly, HACTABHUIM M capaaHAIU MeauuuHCKor (akynrera y
®oun u/nny CrieNMjaTuCTH U Y)KU CIICIMjaTuCTH HacTaBHe O0aze DakynTera.



ITo ompehuBamy HE3aBUCHOT €KCIepTa, MpeACjeAHHK ETHYKOr KOMHTETa IMO3MBa E€KCIepTa,
YIIO3HAje Ta ca 3aJaTKOM M TPaXKH HHETOBO M3jAllllbelhe O TOME Ja JIM MPUXBaTa TOBjEPEHHU
3aJaTaK.

VYKOIMKO HE3aBUCHH CKCIIEPT NPUXBATH IOBjEPEHHU 3aJaTakK, JyXaH je Ja IMOTIHUIIC THCaHY
u3jaBy KojoM ce o0aBe3yje Ha 4YyBame TajHOCTH CBHUX II0JaTaka BE3aHUX 3a IpeIMeT
UCTINTHBAbA.

Panu pa3zmaTtpama u mpunpeMama mpujeiora o nurambuMa U3 Jjelokpyra paga Komurera u
npahema W3BpIIaBamka HETOBUX OJUTyKa, aHAIM3a M 3ak/bydaka KomuTteT Moxe na oOpasyje
KOMHCH]€ U pajiHe TpyIe.

PacnpaBa
Uian 32.

PacmipaBa Ha cjeqauny ETudkor koMUTEeTa BOAM CE€ O CBAKOM IMUTAaBkY KOj€ je Ha JIHEBHOM pey.
Ha cjenaumama ETwykor komuTera MNpeacjeHUK Jdaje pHjed UWIAHOBHMA TIO0 PEaoCiery
[IPUjaBJbUBAbA.

VYdecHUK y paclpaBH MOXE Jia TOBOPH CaMO O MHUTamy KOje je Ha JTHEBHOM eIy M TO KpaTKo,
caxxeTo 0Oe3 MOHAaBJbama H3Jarama koja cy Beh m3paueHa Ha cjemguunu. CBaka TOjeqMHAYHA
JTUCKYCH]ja MOXE TpajaTH HajBUIIIE 5 MUHYTA.

CBaku uinan ETHYkor komMuTeTa MOXKe JOOUTH ped HajBuIle 3 MyTa MO MCTOj TaYKH JTHEBHOT

pena.
Pa3marpame 3axTeBa 3a 000peHe HAyIHOT HCTIMTHBAKA
Yang 33.

[TpunukoM pasmarpama 3axTeBa 32 OH0OpEHe KIMHUYKOT HCIUTHBAKA, ETHYKH KOMHTET
ucnuTtyje cienehe:

1) Hayunu au3ajH u cripoBoh)emhe HCITUTHBAKbA

(1) na n1u je meTomonoruja oarosapajyha

(2) ma nmu cy y paay ca EKCIEpUMEHTAIHUM >KUBOTHH-@Ma MHCIIOIITOBAHE €THUYKE
eKCTIEPUMEHTAIIHE MPOLIETYPe

(3) na nmu cy npenBUANBY PU3HUIM 32 MALU]CHTE ONpaBIaHu

(4) na 11 je HEeoMmxoAHA YNOTpeda KOHTPOIHUX Ipyma

(5) xpuTepujymMu 3a IpeBPEMEHO MOBIIAYCH-E MalljeHaTa U3 CTyAHje

(6) xpuTepHujyme 3a MpeKus ujene CTyauje

(7) na nm ocToje yCIIOBH 3a MpaBWITHO Mpaheme W KOHTPOITy CIpoBohema cTyanje, yKIbydyjyhn
KOHCTUTYHCAaE KOMHUCH]e 3a nmpaheme HexebeHuX Aorahaja

(8) amexkBaTHOCT cajTa

(9) HaunH MyONMHMKOBama pe3yyTarTa

2) Perpyranuja narujenarta

(1) xapakTepuCTHKE TOMYIalKje MaljeHaTa

(2) Haumu perpyranmje

(3) HauuH uHpOpPMUCaHa MallkjeHaTa

(4) xpuTepujyMu 3a YKIbYUHBaE TalljeHaTa



(5) xpuTepujyMu 3a UCKJbYUHBamHbE NalljeHaTa

3) 3amrTuTa manujeHaTa

(1) ma mu cy kBanu¢uKayje ucTpaxupaya oaropapajyhe

(2) maHOBM 11a ce cTaHIApAHA Teparnuja 00ycTaBu 300T CTyIMj€ U ONPAaBAAkE TAKBOT YMHA
(3) mera koja ce mpyska MalyjeHTHMa 32 BpeMe H TOCJIe CTYIUje

(4) na 1 cy MEAMIIMHCKA HA30p M TICUXOCOIIHjaTHa TIOIPIIKA 32 MAallUjeHTE aleKBaTHU
(5) mrTa ce npexy3uMa ako MalyjeHTH CaMH UCTYIIE U3 CTyIHje

(6) kpuTEpHjyMHU 32 MIPOTYKEHO TOOHjarhe CTYIN]CKOT JIeKa

(7) mnaHOBM J1a ce CTYIMjCKH JIeK J1aje MalijeHTUMA | MTOCIIe 3aBpIIETKA CTYIH]e

(8) ommc TpomKoBa W/WIM HAJAOKHAAA 3a TAI[UjeHTe

(9) onmc HamoKkHae 3a ciyyaj omrehemha/CMPTH U OTIUC OCUTYparba MalyjeHara

4) 3amTuTa mojaTaka o maujeHTy

(1) mucra ocoba xoje he mmaTu IPUCTYI MOAALMMA O TALKjEHTY

(2) mjepe xoje 06e36ehyjy 0e30eTHOCT M TajHOCT MojJaTaKa O MarfjeHTy

5) Ilpouec nobujama nprcTaHKa MalKjeHTa

(1) netaspan onmc MocTynka q00Mjama carjlaCHOCTH | JIncTa ocoda koje he panutu Ha Tome
(2) pa3yMJBHBOCT, IOTIIYHOCT U aJJIEKBATHOCT WH(pOPMAIH]je 3a MaIHjeHTa

(3) ako ce ykJbydyjy TaIMjeHTH KOJU HE MOTY JaTH CarjacHOCT, JleTaJbaH OMHUC J00Hujama
CarjacHOCTH Off CTapaTesba U/WIN POAUTEIhA

(4) na mu je 06e30eheHo ma manujeHTH y TOKY CTyadje J00Hujy cBe HOBEe MH(pOpPMAIH]E O JIEKY
KOJU CE HCIIUTY]e, a PEIIEBAaHTHE CYy 3a HhUX

(5) omc HaunHa Ha Koju he ce 0OIrOBOPUTH Ha MUTamka U Kaynle manujeHara

6) OnHOC IpeMa JIOKaTHOJ 3aj€IHULIN

(1) ytuiaj u 3Ha4aj CTyAMj€ 3a JIOKAJIHY 3aj€THUILY ¥ OCTajia APyIITBA

(2) na mu je OMI0 KOHCYJITOBaMkAa APYIITBEHE 3aj€JHHULIC Y TOKY H3pajie Iu3ajHa CTyuje

(3) yTuiaj 3ajenHuile Ha MPUCTaHAK IMallMjeHaTa

(4) na nu he OUTH KOHCYITOBamWka APYIITBEHE 3aj€THUIIE TOKOM CTYIHje

(5) HauMH Ha KOjU CTy/AWja TOTPUHOCH yHanpehemy 3apaBcTBEHE

3alITUTE M UCTPAKUBAKA Y 33)CTHUIN

(6) ma mu he ek OUTH TOCTYIaH JIOKATHOM CTAHOBHHUIITRBY ITOCIIE CTYIUjE

(7) HauuH Ha koju he pe3ynratu cTyauje OUTH JOCTYIIHU CTAHOBHUIITBY

Pa3marpame nepnoInyHUX U 3aBPIIHOT U3BjEIITaja O KIMHUYKUM UCTTUTUBAHIMA
Ynau 34.

['maBHM WCTpaXMBa4d y HAy4YHOM HCTPaXXHBamby 3a Koje je ETHUKkM KOMHUTET Jao cariacHOCT
MOJTHOCH TIEPHOAMYHE U3BEITAje CBAaKa 3 Mecena, Koje pa3mMarpa u ycBaja ETHuku KoMuTerT.
['maBHM WCTpaXMBad y HAy4YHOM HCTPaXXHBamby 3a Koje je ETHUKkuM KOMHUTET Jao cariacHOCT
MIOJTHOCH 3aBPIIIHU M3BEIITA] Y POKY O] 3 Mjecela Of JaHa KaJ je MOCIeIhH MaIijeHT 3aBPIINO
IO MPOTOKOJ, Tj. KaJa Cy €KCIICpUMEHTAJIHE KUBOTHI-E KPTBOBaHE, KOjH pa3Marpa W ycBaja
Etnuku komurer.

OmyunBame
Unan 35.



ETHuku KOMHUTET JOHOCH OAJyKE IMOBOJIOM IOj€AMHUX TAa4KH JHEBHOT pena y (OopMH OJUTyKE,
IpHjeIora, CTaBa, 3aKkJby4Ka, MAIIUbEHHa, HHUIM]aTHBE, IIPETIOPYKE.

UnanoBu ETHYKOr KOMUTETA TJ1acajy jaBHO, TU3AHEM PYKE.

3a JOHOIIEHE OJTyKa M3 JIeJoKpyra paaa ETuukor komuteTa morpedHa je BehwHa TiiacoBa o
YKYIHOT 6poja IpUCYTHUX YJIaHOBA.

Konduukr unrepeca
Uian 36.

VY pacmpaBu U JOHOIICHY OJUTyKa IOBOJOM KOHKPETHHX IIpeIMeTa He MOTY Y4eCTBOBATH OHHU
yaHOBM ETHYKOr KOMHUTETa KOjU MMajy OMJIO KakaB MHTEpeC (MOpAJIHU MM MaTepHjalIHU) Y
BE3M ca MPEeIMETOM O KOME CE Pachpaniba U OIydyje.

Unan ETuykor koMuTeTa Iy’KaH je a OCTaJUM WIAHOBHMA CAOIIITH MOCTOjae CBOT MHTEpeca
y BE3W ca IPEJMETOM O KOME Ce PacrpaBiba M OIydyje Mpe HEero IITO MPEICjeIHUK OTBOPHU
pacrpaBy OBOJIOM TOT TpeAMETa.

JlocTtaBpame OIyKa
Unan 37.

Onnyka Komutera Mmoxxke OUTH:

* 07100pEHE - MOBOJFHO MUIIJBEHHE

* 3aXTj€B 3a U3M]jEHY IpHje AaBama 0J00pema

* 0710Mjame - HeTATUBHO MUIILJbEHE

* cycrieH3uja OniIo Kor paHuje JaTor ogo0pema

[Tpujemio3n, cTaBOBH, MHUILBEHA, WHHUIMjATHBE, MPETMOPYKE M 3aKJbydl ETHYKOr KOMHTETa
JI0CTaBJbajy CE MOJHOCHOILY 3aXTjeBa U HAJJICKHUM JPYKaBHUM OpraHMMa M yCTaHOBaMa.
Onnyke o 3aXTeBy 3a 0A00pEH-e HCITUTHBAkA CacTaBJba ceKkperap ETHUkor KoMUTETa, HA OCHOBY
noJiaTaka u3 3arvCcHHKA.

OnnyKy moTnHCyjy NpeAceTHuK 1 cekperap ETnukor komureTa.

Opnyke ce 10CcTaBibajy TJIABHOM HCIUTHBAYY MPEKO MPOTOKOIa MeaUIMHCKOT (aKynTeTa.

Ipexua pacnpase
Yiau 38.

ETruku koMUTET, Ha MPHjEUIOT TPEICjeAHUKA WM YWIAHOBA, MOXKE OJJTYYUTH J1a C€ pacrpana o
onpeheHo] Tayku AHEBHOT peAa MPEKWHE M HACTaBU HA HApPEIHO] CJeIHUIM, YKOJIHUKO je

noTpeOHO MPUOABUTH M MIPOYYUTH JOJATHE TOJaTKe U HHpopMaImje.

3amcHUK
Yirau 39.

Ha ceqnuuu ETndkor koMuTeTa BOIM CE 3alMCHUK, KOjU ce BepU(UKyje Ha HapeaHO] CjeTHHIIH.
3anMCcHUK cacTaBjba U 4yBa cekpeTap ETnukor komurera.

YcBajame U uyBambe 3aMCHUKA



Yiau 40.

3anucHUK ca cjenHulle ETMYKOr KOMHUTETa ycBaja ce Ha HapeIHO] CjelHUIIM, a OBjepaBajy ra
HpeCjeTHUK U cexpeTap ETnukor komureTa.

[Tpumjende Ha pHjeIOT 3aMMCHUKA WIAHOBH ETHUKOT KOMUTETa MOTY CTaBUTH Ha CjEHULIU Ha
K0JjOj C€ yCBaja 3aniCHUK.

VY CcBOjeHM 3amMCHUIM ca cenHulle ETHIKOT KOMHUTETa y OpUTHHANY, Kao U nparehu marepujanu
y3 TOjeJMHe TadyKe JHEBHOT pella, yBOJE C€ Yy MPOTOKOJN ETWYKOr KOMHUTETa M 4yBajy ce€ y
apxuBu ETnukor komurtera 4 roguHe O] JaHa apXUBHUPAbA.
N3naBame n3BOJa U KOIKja 3allMCHUKA

Yman 41.

W3Boau 1 KOmnMje 3aIMCHUKA MOTY CE JJaBaTH 3aMHTEPECOBAaHUM MHCTHUTYIHjaMa W MOjeANHIMA
caMmo Ha BUXOB IMHCAHH 3aXTjeB, y3 0JJ00pee npeacjeanuka ETuukor komureTa.

VII. AKTA 1 JOKYMEHTA
Tymaueme oapendu [IpaBumHuka

Yitau 42.

VY tymauewy u mnpumeHu oBor I[IpaBuinHmka ETWuky KoMHTET cliequ omiuTeonpuxBahaHe
MelhyHapogHe CMEpHHIIE 3a pajJ eTHYKUX KomuteTta, caapxkane y: ICH secretatriat. ICH
Harmonized Tripartite Guideline for Good Clinical Practice. Brookwood Medical Publications
Ltd, Richmond, (1996), European Forum for Good Cliical Practice. Gudelines and
Recommendations for European Ethics Committees, (1997), Operational Guidelines for Ethics
Committees That Review Biomedical Research, World Health Organization, Geneva, (2000).

VIII. BABPUIHE OAPEJIBE
W3mjene u nonyHe

Yau 43.

N3mene u nonyHe IlpaBuiiHuka Bplie ce y HOCTYIIKY KOJU je MPUMEHEH NMPHIMKOM JOHOLICHa
[IpaBunHuKa.

Unan 44.
Ogaj [TpaBWIIHKK CcTyTa HAa CHATy JIaHOM 00jaBJbHBAHA.
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