KLINICKI CENTAR UNIVERZITETA
SARAJEVO

ETICKI KOMITET

POSLOVNIK O RADU

Sarajevo, novembar 2024. godine



Na osnovu Odluke Upravnog odbora KliniCkog centra Univerziteta u Sarajevo od 29.10.2024. godine
(broj protokola KCUS-u 65-04-2-38898 od 04.11.2024. godine), Eticki komitet Klinickog centra
Univerziteta u Sarajevu dana 28.11.2024. godine, donio je

POSLOVNIK
o radu Etickog komiteta Klinickog centra Univerziteta u Sarajevu

| Uvodne odredbe

Clan 1.
Ovim Poslovnikom odreduje se djelokrug rada Etickog komiteta Klinickog centra Univerziteta u Sarajevu
(u daliem tekstu: EtiCki komitet); sastav Etickog komiteta; sazivanje sjednica; nain rada Etickog
komiteta na sjednicama; prava i duznosti predsjednika kao i drugih lica koja u€estvuju u radu Etickog
komiteta; vodenje i Cuvanje dokumentacije i druga pitanja od znacaja za rad Etickog komiteta.

Clan 2.
Eticki komitet imenuje Odlukom Predsjednik/ica Upravnog odbora Klinickog centra Univerziteta u
Sarajevu na osnovu €lana 65., 75. i 76. Zakona o zdravstvenoj zastiti (,Sluzbene novine Federacije
BiH*, broj 46/10 i 75/13), a u vezi sa ¢lanom 37., 62. i 63. Statuta (,Sluzbenen novine Federacije BiH*,
broj 73/13).

Clan 3.

Eticki komitet KliniCkog centra Univerziteta u Sarajevu u svom radu primjenjuje sljedece vazece zakone
| propise:

e Zakon o zdravstvenoj zastiti Federacije Bosne i Hercegovine: "Sluzbene novine FBiH", broj
46/10i 75/13, 2010. godine.

e Zakon o lijekovima i medicinskim sredstvima Bosne i Hercegovine: "Sluzbeni glasnik BiH", broj
58/08, 2008. godine.

e Zakon o zaétiti licnih podataka Bosne i Hercegovine: "Sluzbeni glasnik BiH", broj 49/06, 76/11 i
89/11, 2006. godine.

e Pravilnik o klinickom ispitivanju lijeka i medicinskog sredstva: "Sluzbeni glasnik BiH", broj 4/10,
2010. godine.



 Pravilnik o nacinu provodenja klinickih ispitivanja u zdravstvenim ustanovama: "Sluzbeni glasnik
FBiH", broj 44/11, objavljen 2011. godine.

o Helsindka deklaracija: Najnovija verzija usvojena 2013. godine od strane Svjetske medicinske
asocijacije.

e Smjernice za dobru klinicku praksu (Good Clinical Practice - GCP): ICH E6(R2) smjernice,
usvojene 2016. godine.

« Deklaracija o pravima pacijenata u Federaciji Bosne i Hercegovine: Usvojena 2002. godine.

o Smjernice Agencije za lijekove i medicinska sredstva Bosne i Hercegovine: dostupne na
zvani¢noj stranici Agencije.

« Statut Klinickog centra Univerziteta u Sarajevu.

Clan 4.

O svom radu i donesenim odlukama Eticki komitet izvjeStava Generalnog direktora/icu Klini¢kog centra
Univerziteta u Sarajevu i Upravni odbor KCUS-a.

Il Djelokrug rada

Clan 5.

Eticki komitet osigurava obavljanje djelatnosti Klinickog centra Univerziteta u Sarajevu na nacelima etike
i medicinske deontologije sa zadacima da:
- prati primjenu etike i medicinske deontologije u obavljanju djelatnosti KCUS-a
- daje saglasnost za provodenje medicinskih i naucnih ispitivanja kao i klini¢kih ispitivanja lijekova
i medicinskih sredstava
- bavi se analizom i prijedlozima propisa iz oblasti zdravstva sa aspekta etike i medicinske
deontologije
- prati povrede prava pacijenata i sistemski radi na unapredenju stanja u ovoj oblasti shodno
propisima o pravima, obavezama i odgovornostima pacijenata
- saraduje sa mjerodavnim komorama iz oblasti zdravstva
- rjeSava i druga eti¢ka pitanja u obavljanju djelatnosti KCUS-a.

Il Sastav Etickog komiteta
Clan 6.
Eticki komitet ima devet (9) stalnih ¢lanova i dva (2) zamjenska €lana, od kojih je najmanje jedan ¢lan iz

reda nemedicinskih radnika/struénih saradnika, a koje je Upravni odbor imenovao na period od Cetiri (4)
godine.



IV Sazivanje sjednica
Clan7.

Sjednice Etickog komiteta saziva Predsjednik/ica Etickog komiteta. Sjednice mogu biti odrzane i na
prijedlog Generalnog direktora/ice KCUS.

Clan 8.
Sjednice se sazivaju upucivanjem poziva elektronskim putem, najmanje 7 dana prije dogovorenog
termina sjednice.
Poziv za sjednicu sadrzi prijedlog dnevnog reda, zapisnik sa prethodne sjednice, materijal po tackama
dnevnog reda u obimu neophodnom za dono3enje odluka, misljenja Etickog komiteta.
Ukoliko je tackom dnevnog reda materijal veceg obima, u pozivu se naznac¢ava mjesto i vrijeme u kojem
¢lanovi EtiCkog komiteta mogu pogledati cjelokupnu dokumentaciju.
U pripremi sjednice Predsjedniku/ici pomaze Sekretar Etickog komiteta.

Clan 9.

Sjednice Etickog komiteta se organizuju jednom u mjesecu.

Dogovor o datumu naredne sjednice postize se na prethodnoj sjednici te se javno objavljuje na web
stranici KCUS.

Ukoliko postoji potreba, Predsjednik/ica moze sazvati vanrednu sjednicu kada se materijal ¢lanovima
EtiCkog komiteta moze dostaviti 24 h prije odrZavanja sjednice.

Clan 10.
Sjednice mogu biti odrzane i na prijedlog Generalnog direktora/ice KCUS.

Eticki komitet moze organizovati i elektronsku sjednicu (e-mail korespodencija) u sluCajevima kada je
potrebno donoSenje brzih misljenja (odluka).

Elektronska sjednica se saziva upuCivanjem maila clanovima EtiCkog komiteta od strane
Predsjednika/ice EK-a u kojem ¢e zatraziti od ¢lanova odgovor ili pisano mislienje o nekom hitnom
pitanju.

U sluCaju iz stava 1, smatrat Ce se da je EK odlucio o prijedlogu ukoliko je nadpolovi¢na vecina ¢lanova
Komiteta podrzala podnijeti prijedlog.

Prijedlog se prezentira i verificira na sljedecoj sjednici EtiCkog komiteta.

V Naéin rada
Clan 11.

Radom Eti¢kog komiteta rukovodi predsjednik/ica Etickog komiteta, a u sluaju njegove/njene
sprijeCenosti predsjednik/ica imenuje nekoga od ¢lanova Etickog komiteta koji ¢e galje zamijeniti.



Clan 12.

Sjednicu Etickog komiteta otvara predsjednik/ica i utvrduje da li sjednici prisustvuje nadpoloviéna vecina
¢lanova Etickog komiteta (kvorum) kako bi se mogla donositi neovisna miljenja, objasnjenja i ocjene
priloZzenih zahtjeva.

Clan 13.

Sjednice Eti¢kog komiteta su zatvorene za javnost i sve §to se iznese na sjednici predstavlja sluzbenu
tajnu.

Predsjednik/ica EtiCkog komiteta, ¢lanovi i zamjenici moraju Cuvati tajnost podataka do kojih su dosli
uvidom u dostavljenu dokumentaciju.

Clan 14.

Na sjednici EtiCkog komiteta razmatraju se samo zahtjevi prema vazecim propisima i to prema njihovom
redoslijedu podno$enja Etickom komitetu.

Clan 15.

Zahtjevi i prate¢a dokumentacija prema Etickom komitetu predaju se putem glavnog protokola KCUS-a.
Dokumentaciju sa glavnog protokola KCUS preuzima Sekretar Etickog komiteta, istu dostavlja u Eticki
komitet KCUS o ¢emu se vodi interna knjiga evidencije.

Clan 16.
Na sjednicu EtiCkog komiteta se moZe pozvati podnosilac zahtjeva o ¢emu odluCuje Predsjednik/ica
prethodnim uvidom u sadrZaj dostavljenog zahtjeva.
Podnosilac zahtieva se obavezno poziva pri odobrenju novih klinickih ispitivanja i medicinskih
sredstava. Podnosilac zahtjeva (glavni istraziva€) mora biti prisutan licno, ne moze ga mijenjati ¢lan
istraZivackog tima.
Eticki komitet moze zatraZiti i dodatno misljenje neovisnog struénjaka iz oblasti koji se moze angaZirati
iz KCUS ili druge institucije.
Neovisni strunjak prije prijema dokumentacije potpisuje izjavu o ¢uvanju podataka kao i povjerljivih
dokumenata.

Clan 17.

Razmatranje i odluivanje na sjednicama vrsi se po redoslijedu taCaka usvojenog dnevnog reda.

O svakoj tacki otvara se rasprava.

Diskusija se zavrSava kad se niko ne javlja za rije¢, nakon ¢ega se pristupa glasanju.

Glasanje se vrsi tako da Predsjednik/ica poziva ¢lanove EK-a da se izjasne ZA, PROTIV ili SUZDRZAN.
Odluka je usvojena kad je nadpolovi¢na vecina ¢lanova EK-a ZA prijedlog.

Ako je broj glasova ZA i PROTIV podjednak bez UZDRZANIH glasova, glasanje e se ponoviti.

Ukoliko se ponovnim glasanjem ne donese odluka, tacka dnevnog reda se ostavlja za narednu sjednicu
uz prijedlog dopune koji bi omoguéio donoSenje odluke.



Clan 18.

Odluka Komiteta moze biti:

. Odobrenje (pozitivno misljenje),

. Zahtjev za izmjenu ili dopunu prije davanja odobrenja,

. Odbijanje (negativno misljenje),

. Odbacivanje zahtjeva — ukoliko zahtjev nije predmet razmatranja EK-a ili nije potpun.

Ukoliko zahtjev nije potpun, EK ¢e dati rok od 30 dana podnosiocu zahtjeva za dopunu zahtjeva.

Clan 19.
Pisani primjerak odluke koju je donio Eticki komitet sastavlja Sekretar EtiCkog komiteta i dostavlja se
podnosiocu zahtjeva u roku od 10 dana od dana odrZavanja Sjednice.
Sve odluke potpisuje Predsjednik/ica, koja u slu¢aju opravdane sprijeenosti pismeno za to moze
ovlastiti lana EK-a.

Clan 20.

U toku sjednice Etickog komiteta se vode zapisnici koji se Cuvaju u arhivi Etickog komiteta.

V Prava i duznosti Predsjednikalice, ¢lanova i drugih lica koja ucestvuju ili
pomazu u radu Etickog komiteta

Clan 21.

Predsjednik/ica Etickog komiteta rukovodi radom Etickog komiteta, saziva i vodi sjednice Etickog
komiteta, uCestvuje u raspravi i donoSenju odluka.

U pripremi sjednice Etickog komiteta Predsjedniku/ici pomaZze Sekretar Etickog komiteta.
Clan 22.
Clan Eti¢kog komiteta ima obavezu da se izuzme od glasanja ukoliko je dio istraZivagkog tima klinigkih i

drugih naucnih istrazivanja, ili ukoliko po drugoj osnovi postoji sukob interesa.
lzuzimanje ¢lana EK-a iz glasanja mora biti napisano u odluci EK-a.



Clan 23.

Clanovi Etickog komiteta imaju pravo i duznost da prisustvuju sjednicama, uéestvuju u radu Etickog
komiteta, raspravljaju i glasanjem odlucuju.

Clan Etickog komiteta ima pravo da daje inicijative, postavija pitanja, podnosi prijedloge i traZi da se o
njima raspravija i odluCuje na sjednici EtiCkog komiteta, kao i pravo da izuzme svoje mislienje uz
odgovarajuce obrazlozenje.

Clan. 24

U slucaju eventualne sprijeenosti ¢lana Etickog komiteta da prisustvuje sjednici, duzan je o tome
obavijestiti predsjednika/icu Etickog komiteta i Sekretara EtiCkog komiteta kako bi se obavijestio
zamjenski Clan koji ¢e prisustvovati sjednici.

Clan 25.

Generalni direktor/ica ima pravo prisustva sjednici EK-a sa pravom uc¢eS¢a u diskusiji uz prethodnu
saglasnost Predsjednika/ice EK-a, a po procjeni moguceg uticaja mislienja Generalnog direktora/ice na
neovisnost rada Eti¢kog komiteta.

Generalni direktor/ica ne ucestvuju u glasanju.

Clan 26.

Sekretar EtiCkog komiteta obavlja organizacione i struéno-tehniCke poslove vezane za sazivanje,
pripremanje i odrzavanije sjednica Etickog komiteta, stara se o blagovremenom pozivanju i informisanju
¢lanova, izraduje zapisnik i odluke donijete na sjednicama, obavlja druge stru¢no-tehnicke poslove od
znaCaja za funkcionisanje EtiCkog komiteta, stara se o propisnom Cuvanju dokumentacije Etickog
komiteta.

Sekretar Etickog komiteta ne sudjeluje u odluivanju na sjednicama Etickog komiteta.

Clan 27.

Eticki komitet osigurava Cuvanje dokumentaciie u uslovima koji garantuju potpunu sigurnost,
sprieCavajuci neovlasteni pristup i moguénost ostecenja.

Arhiviranje dokumentacije se vrSi u skladu sa vazeim zakonskim i podzakonskim propisima koji
reguliSu oblast arhiviranja i zastite podataka, uz primjenu najviSih standarda sigurnosti i povjerljivosti.

Clan 28.

Odredbe ovog poslovnika su obavezujuce za sve Clanove EtiCkog komiteta, istraZivace i saradnike u
ispitivanju, kao i za sva lica koja u€estvuju u radu Etickog komiteta.



V Zavrsne odredbe

Ovaj poslovnik stupa na snagu nakon usvajanja na sjednici Etickog komiteta Klinickog centra
Univerziteta u Sarajevu.

Datum:
Broj protokola:

Dr. Amera Dumanji¢ Smajlovi¢
Specijalista Klini¢ke farmakologije s toksikologijom
Sekretar Etickog komiteta

Predsjednica Etickog komiteta
Prim.prof.dr. Edina Tanovi¢



