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Na osnovu ¢lana 94. Statuta Farmaceutskog fakulteta u Beogradu, a u vezi ¢lana
18. Zakona o zdravstvenoj zastiti Zivotinja (SL.glasnik RS br.37/91, 50/92,
33/93,52/93,53/95, 52/96 i 25/2000), ¢l. 37-40 Zakona o zastiti Zivotne sredine
(SL.glasnik RS br.66/91, 83/92 i 53/95), Direktive 86/609/EEC (1986) Saveta
ministara Clanica drZava i Evropske konvencije o zastiti kicmenjaka koji se koriste
u eksperimentalne i druge naucne svrhe (1990), na sednici Nastavnonaucnog
veca Farmaceutskog fakulteta u Beogradu, odrZzanoj dana . godine, donet je

PRAVILNIK
za rad sa eksperimentalnim Zivotinjama
I OPSTE ODREDBE

Clan 1

Pravilnik za rad sa eksperimentalnim Zivotinjama Farmaceutskog fakulteta u
Beogradu (u daljem tekstu Pravilnik) definiSe zasticene Zzivotinjske vrste,
eksperimentalne  procedure  (eticke i neeticke), principe eti¢nosti
eksperimentalnog rada na Zivotinjama, osposobljenost istraZivaca za takav rad,
Eticki komitet za rad na eksperimentalnim Zzivotinjama na Farmaceutskom
fakultetu u Beogradu (njegove zadatke, pravila rada, sastav i nacin formiranja, u
daljem tekstu Eticki komitet), postupak dobijanja dozvole za eksperimentalni rad
na zivotinjama od strane Etickog komiteta kao i postupak u slu¢aju nepostovanja
pravila rada Etckog komiteta i odluka donetih na osnovu Pravilnika.

II ZASTICENE ZIVOTINJISKE VRSTE I EKSPERIMENTALNE
PROCEDURE

Clan 2
Zasti¢ene zivotinjske vrste su kicmenjaci (u daljem tekstu eksperimentalne
Zivotinje), osim coveka, ukljuCujuci sve stadijume razvoja pocCev od sredine
gestacije. .
Clan 3
Eticke eksperimentalne procedure podrazumevaju postupke manipulacije
sa eksperimentalnim Zivotinjama koje imaju za clilj da stvore nova znanja iz
oblasti biomedicine i farmacije tako doprinesu opStem razvoju medicine i
farmacije, a mogle bi da prouzrokuju patnju, bol i trajno oStecenje
eksperimentalnih Zivotinja (oboljenje, povreda, stres i slicno).



Clan 4

Eticke eksperimentalne procedure podrazumevaju i procedure namernog
zrtvovanja eksperimentalnih Zivotinja u cilju dobijanja izolovanih organa ili
usmrcivanja na kraju eksperimenta. Metode Zrtvovanja ne smeju da izazivaju
patnju i bol kod eksperimentalnih Zzivotinja. Smrt mora nastupiti trenutno
(procedure koje zadovoljavaju ove kriterijume su primena trostruke doze
intravenskog anestetika, udisanje CO2 i nekih drugih gasova u specijalnim
komorama, cervikalna dislokacija, dekapitacija i dr.)

Clan 5

Neeticke eksperimentalne procedure su sve manipulaciie na
eksperimentalnim zivotinjama koje mogu izazivati bol, patnju, trajno osteéenje ili
smrt, a nemaju za cilj stvaranje novih znanja i ne doprinose razvoju medicine i
farmacije. U takve procedure spadaju one koje obezbeduju prikazivanje veé
poznatih znanja na eksperimentalnim Zivotinjama, osim u slucajevima u kojima je
ukljuivanje Zivotinja neizbezno u postizanju edukativnih ciljeva. Umesto toga
preporucuje se koriS¢enje kompjuterskih simulacija i drugih opsteprihvaéenih
didaktickih metoda rada.

Upotreba Zivotinja u okviru praktine nastave, u izuzetnim slucajevima,
kada se proceni da cilj edukacije ne moze da se postigne na drugi nacin, moguca
je na Farmaceutskom fakultetu u Beogradu, na zahtev odgovornog nastavnika,
uz saglasnost odgovarajuée katedre, samo uz posebnu dozvolu Etickog komiteta,
izdatu na odredeno vreme, a uz puno postovanje odredbi Pravilnika.

Clan 6
Pravilnik ne razmatra postupke obeleZzavanja eksperimentalnih Zivotinja
koje mogu da izazovu trenutni bol, ispitivanje novih veterinarskih preparata i
druge veterinarske postupke koji se sprovode u cilju dijagnostike oboljenja
(veterinarski testovi) i le¢enja zivotinja.

Clan 7
Pri planiranju eksperimentalnog rada na eksperimentalnim Zivotinjama
potrebno je postovati dole navedene principe eti¢nosti.

1 Princip zamene: gde god je moguée, umesto eksperimenta in vivo na
zasti¢enoj vrsti, koristiti alternativne eksperimentalne modele in vitro (npr.
Celijske kulture, izolovani organi, mikroorganizme) i kompjuterske simulacije.

2 Princip redukcije: koristiti najmanji moguci broj eksperimentalnih Zivotinja
pridrzavajuci se statistickih procena.

3 Princip kvaliteta: osigurati koriS¢enje zdravih Zivotinja, Zivotinja
odgovarajuce vrste i uzrasta koje moraju biti propisno uzgojene i cuvane i po
mogucéstvu srodne. Obavezno je koris¢enje odgovarajucih statistickih metoda
pri proceni rezultata. Eksperimentalnim radom na Zivotinjama mogu se bauviti



samo obuceni istrazivaci za ovu vrstu rada. Eksperimentalni protokol mora da
anticipira naucno validan odgovor na postavljene ciljeve istrazivanja.

III ISTRAZIVACI

Clan 8

Istrazivaci treba da budu obuceni za rad na eksperimentalnim Zivotinjama.
Zahtevani stepen kvalifikovanosti zavisi od samog eksperimentalnog protokola.
Istrazivaci su duzni da podnesu dokaz o obucenosti za rad na eksperimentalnim
Zivotinjama. To moze biti sertifikat o odsluSanom kursu na Medicinskom fakultetu
ili srodnoj instituciji u zemlji ili inostranstvu koja se bavi naucno-istrazivackim
radom i postuje slicne ili ostrije propise od propisa koje definiSe Pravilnik. Iskusni
istrazivaCi mogu dokazati kompetentnost podnosenjem vec objavljenih radova u
Casopisima Ciji su izdavaci u razvijenim zemljama ukjlucujuéu zemlje EU.

IV ETICKI KOMITET ZA RAD NA EKSPERIMENTALNIM ZIVOTINJAMA

Clan 9

Eticki komitet ima zadatak da proceni eticnost predlozenog
eksperimentalnog protokola pridrzavaju¢i se principa eticnosti propisanih
Pravilnikom. To podrazumeva i organizaciju redovne kontrole eksperimentalnog
rada istrazivaa od strane Etickog komiteta, kao i predlog kaznenih mera ukoliko
se utvrdi nepostovanje Pravilnika.

Pri ocenjivanju predlozenog eksperimentalnog protokola Eticki komitet
mora voditi raCuna da osigura postovanje zakonskih odredbi koji tretiraju ovu
oblast u Srbiji.

Clan 10
Eticki komitet se sastoji od 7 ¢lanova:
1 e Predstavnici istrazivaCa zaposlenih na Farmaceutskom fakultetu u

Beogradu /tri/;

2 e IstraZivacCa zaposlenog u nekoj od istrazivackih organizacija koje se bave
istraZivanjima u oblasti biomedicine ili farmacije /jedan/;

3 e Diplomirani veterinar hirurske struke /jedan/

4 e Medicinski ili veterinarski tehnicar ukljucen u istraZivacki rad zaposlen na

Farmaceutskom fakultetu /jedan/;

5 e Predstavnik Srpskog udruZenja za upotrebu zivotinja u nastavi i nauci

SUUZ-a /jedan/

Radom Etickog komiteta rukovodi profesor Farmaceutskog fakulteta u
Beogradu. Administrativne poslove za Eticki komitet obavlja sluzbenik, zaduzen
za te poslove od strane Farmaceutskog fakulteta u Beogradu.

Odluke Etickog komiteta donose se dvotrecinskom vecinom glasova.



U donosenju odluka Etickog komiteta poStuje se princip o izbegavanju
sukoba interesa, odnosno protokol ne sme da ocenjuje istrazivac koji ucestvuje u
predloZzenom projektu. 5

5 Clan 11

Clanove Etickog komiteta koji su zaposleni na Farmaceutskom fakultetu
/predsednik, istrazivaci, medicinski ili veterinarski tehniar / imenuje Dekan na
predlog Nastavnonaucnog veca.

IstraZivaci Clanovi Etickog komiteta moraju imati naucne kvalifikacije i
iskustvo u radu na eksperimentalnim Zivotinjama. Mandat ¢lanova traje tri godine
sa mogucénos¢u jednog reizbora.

Clan 12
Clana Eti¢kog komiteta predstavnika SUUZ-a predlaZe ova organizacija na
zahtev Farmaceutskog fakulteta a imenuje Dekan Farmaceutskog fakulteta.
Mandat traje tri godine sa mogucnoséu jednog reizbora.

Clan 13
Clana Eti¢kog komiteta koji je zaposlen u nekoj od akreditovanih nau¢no-
koje se bave istraZivanjima u oblasti biomedicine ili farmacije predlaze neka od
ovih organizacija iz redova najkompetentnijin istraZivata na zahtev
Farmaceutskog fakulteta a imenuje Dekan Farmaceutskog fakulteta.

Clan 14
Clana Etickog komiteta veterinarske struke specijalizovanog u oblasti
animalne hirurgije predlaze Veterinarski fakultet na zahtev Farmaceutskog
fakulteta a imenuje Dekan Farmaceutskog fakulteta. Mandat traje tri godine sa
mogucnosScu jednog reizbora.

V DOZVOLA ZA RAD NA EKSPERIMENTALNIM ZIVOTINJAMA

Clan 15

Na pisani zahtev glavnog istraZivaca, Eticki komitet je obavezan da, u roku
od mesec dana, izda misljenje o prihvatljivosti eksperimentalnog protokola u
pisanoj formi. U slucaju da je misljenje pozitivno, Eticki komitet izdaje Dozvolu za
rad na eksperimentalnim Zivotinjama.

Dozvola mora sadrzati ime projekta, ime glavnog istrazivaca, adresu
laboratorije gde ¢e se izvoditi eksperimentalni rad, odobrenu eksperimentalnu
Zivotinjsku vrstu, rok trajanja dozvole i potpis predsednika Etickog komiteta.

Fakultet je duZan da arhivira dokumentaciju i misljenje Etickog komiteta.

Ukoliko se odobreni eksperimentalni protokol ne zavrsi u predvidjenom
roku trajanja Dozvole, podnosi se nov zahtev Etickom komitetu za produzenje.



Clan 16

Zahtev za izdavanje Dozvole za rad na eksperimentalnim Zivotinjama mora
da sadrzi sledece podatke:

1 o o eksperimentalnom projektu: naslov, obrazlozenje istrazivanja, ciljeve,
detaljno opisan eksperimentalni dizajn i statisticke metode koje ¢e biti
korizéene za procenu dobijenih rezultata kao i oCekivane rezultate. Mora se
naglasiti vreme neophodno za realizaciju projekta, njegova svrha (magistarski
rad, doktorska disertacija, naucni rad, pretklini¢ko ispitivanje leka i dr.) i izvor
finansiranja (Ministrastvo za nauku i tehnologiju Republike Srbije, naucni
fondovi u EU, farmaceutska kuéa i dr.).

2 e« 0 eksperimentalnim Zivotinjama: vrsta, soj, poreklo, uzrast i uslovi Cuvanja
tokom eksperimenta /standardni laboratorijski uslovi — temperatura, vlaga,
osvetljenje prostorije, rezim ishrane i pojenja/, planiran ukupan broj zivotinja
koje ¢e biti koriS¢ene u eksperimentu uz validno statisticko obrazlozenije.
Specijalno  obrazloziti ukoliko se planira viSestruko koriS¢enje iste
eksperimentalne zZivotinje u eksperimentu.

3 e Ukoliko su predvidjene hirurske procedure na zivotinjama, potrebno ih je
detaljno opisati, kao i postoperativhu negu, navesti vrste i doze anestetika i
analgetika. Posebno naglasiti planiranje koris¢enja miorelaksansa i pod kojim
uslovima.

4 e Navesti tacne metode zrtvovanja i mesto odlaganja Zivotinjskih leSeva.

1 e Podatke o glavnom istrazivacu i saradnicima: kratka istraZivacka biografija
glavnog istrazivaca, tacna zaduzenja saradnika i potvrda o obucenosti za
eksperimentalni rad na Zivotinjama kako glavnog istrazivata tako i ostalih
saradnika.

2 o Ukoliko proceni za neophodno, Eticki komitet moZe traziti dodatne
informacije od podnosioca zahteva.

VI POSTUPAK U SLUCAJU NEPOSTOVANJA PRAVILA RADA ETICKOG
KOMITETA I ODLUKA DONETIH NA OSNOVU OVOG PRAVILNIKA

Clan 17

Eticki komitet moZe da organizuje provere rada istrazivaca koji poseduju
Dozvole u cilju kontrole postovanja Pravilnika, i nakon provere duzan je da
podnese pismeni izveStaj koji Ce biti arhiviran zajedno sa ostalom
dokumentacijom.

Eticki komitet moZe doneti odluku o minimalno Sestomesecnoj a
maksimalno petogodiSnjoj zabrani rada istrazivata na eksperimentalnim
Zivotinjama.



Eticki komitet moZe zabraniti rad na eksperimentalnim Zivotinjama i
zaposlenim na Farmaceutskom fakultetu u Beogradu za koje se ustanovi da su
radili na eksperimentalnim zivotinjama bez Dozvole.

Clan 18

IstrazivaC podnosilac zahteva za Dozvolu za rad na eksperimentalnim
Zivotinjama moZe da se Zali Dekanu Farmaceutskog fakulteta na misljenje
Etickog komiteta u roku od nedelju dana od prijema misljenja Etickog komiteta.

IstrazivaC podnosilac zahteva za Dozvolu za rad na eksperimentalnim
Zivotinjama moZe da se Zali Dekanu Farmaceutskog fakulteta na azurnost rada
Etickog komiteta ukoliko Eticki Komitet ne izdaje misljenje o eksperimentalnom
protokolu u vremenskom roku predvidjenom Pravilnikom.

Clan 19
Ovaj pravilnik stupa na snagu objavljivanjem na sajtu Farmaceutskog Fakulteta.

Predsednik Nastavno-naucnog vecéa
Farmaceutskog fakulteta

Prof. dr Nada Kovacevic



