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Misljenje Etickog odbora Srbije na zahtev Uprave za biomedicinu Ministarstva zdravlja u vezi sa
naucnim i medicinskim istraZivanjima u okviru UROMOL projekta

Uprava za biomedicinu Ministarstva zdravlja je dopisom br. 500-01-00519/2025-21 od 04.06.2025.
godine uputila Etickom odboru Srbije zahtev za misljenje u vezi sa uocenim nepravilnostima i
potencijalnim povredama medjunarodno priznatih eti¢kih principa u sprovodjenju naucnih i
medicinskih istrazivanja Prof. dr Tatjane Simi¢ i Prof. dr Dejana Dragicevi¢a u okviru medjunarodnog
projekta UROMOL na Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta Univerziteta
u Beogradu i Klinici za urologiju Univerzitetskog klini¢kog centra Srbije (UKCS) u Beogradu, i to:

- rada DNK Biobanke van uredjenih eti¢kih i pravnih normi;

- sprovodenja naucnih i medicinskih istrazivanja bez dozvole nadleznog Etickog odbora;

- sprovodenja naucnih i medicinskih istrazivanja bez informisanog pristanka pacijenta.

Shodno svojim nadleznostima iz ¢lana 142. stav 5. Zakona o zdravstvenoj zastiti, Eticki odbor Srbije je
na sednici odrZanoj 18.06.2025. godine razmatrao eticka pitanja koja su od znacaja za sprovodenje
naucnih i medicinskih istraZivanja na Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta
Univerziteta u Beogradu i Klinici za urologiju Univerzitetskog klini¢ckog centra Srbije (UKCS) u Beogradu
i doneo

MISUENJE

1. Neeti¢no je da naucno-istrazivacka organizacija ifili zdravstvena ustanova upravlja DNK
Biobankom bez neophdnog etickog odobrenja i dozvole za rad. Takvo postupanje
predstavlja eticki prekrSaj koji moZe da ugrozi prava pacijenata na informisani pristanak,
privatnost i autonomiju i poveca rizik od zloupotrebe podataka i nepravedne raspodele
koristi i rizika naucnih i medicinskih istrazivackih projekata koji ukljuc¢uju rad sa bioloskim
materijalom pacijenata. Rad DNK Biobanke bez eticke dozvole i nadzora i van uredjenih
pravnih i etickih normi €ini sve njene aktivnosti u smislu obrade, o€uvanja, skladistenja i
distribucije ljudskih éelija i tkiva inherentno neetickim.

2. Sprovodjenje nauéno-istrazivackog rada koji ukljuéuje pacijente i/ili koris¢enje njihovog
bioloskog materijala bez saglasnosti Etickog odbora zdravstvene ustanove ¢&iji pacijenti i/ili
njihov bioloski materijal su predmet istrazivanja predstavlja povredu etickih standarda.



Nedostatak odobrenja Etickog odbora zdravstvene ustanove ¢iji pacijenti i/ili njihov bioloski
materijal su predmet istrazivanja nosi viSestruke eticke povrede: neeticku upotrebu uzoraka
bioloskog materijala, krSenje autonomije i dostojanstva pacijenta Ciji bioloski materijal se
koristi u svrhe istrazivanja, krSenje privatnosti i poverljivosti zasti¢enih licnih podataka i
podataka iz medicinske dokumentacije pacijenta ciji bioloski materijal se koristi u svrhe
istraZivanja, rizik od nanosenja fizicke, psiholoske ili socijalne Stete ucesnicima istrazivanja,
negativan uticaj na naucni integritet i validnost samog istraZivanja i gubitak javnog
poverenja u naucno-istrazivacke organizacije i zdravstvene ustanove kao i samu naucnu
zajednicu i sistem zdravstvene zastite. Sprovodenje istraZivanja na bioloSkom materijalu
pacijenata bez odobrenja Etickog odbora zdravstvene ustanove pored znacajnih etickih
posledica nosi i brojne pravne, regulatorne i naucne posledice.

Sprovodjenje nauéno-istraZivackog rada koji ukljuéuje pojedince i/ili koriséenje njihovog
bioloskog materijala bez informisanog pristanka predstavlja grubu povredu osnovnog
etickog principa. Bez informisanog pristanka istrazivaci u potpunosti zanemaruju pravo
pojedinca da dobrovoljno izabere da li ¢e ili neée dozvoliti koris¢enje svog bioloskog
materijala i povezanih zasticenih podataka (licnih podataka i podataka iz medicinske
dokumentacije) u svrhe istraZivanja ¢ime se krsi obaveza postovanja licnosti tj. dostojanstva
i autonomije pojedinca.

Stav Etickog odbora Srbije je da sprovodjenje naucno-istrazivackog rada koji ukljucuje
pojedince i/ili kori$éenje njihovog bioloSkog materijala bez informisanog pristanka
predstavlja grubu povredu osnovnog etickog principa. Bez informisanog pristanka istraZivaci
u potpunosti zanemaruju pravo pojedinca da dobrovoljno izabere da li ¢e ili nece dozvoliti
koriS¢enje svog bioloSkog materijala i povezanih zasticenih podataka (licnih podataka i
podataka iz medicinske dokumentacije) u svrhe istrazivanja ¢ime se krsi obaveza postovanja
licnosti tj. dostojanstva i autonomije pojedinca.

ObrazloZenje

Uprava za biomedicinu Ministarstva zdravlja je uz zahtev za misljenje Etickom odboru Srbije dostavila
slede¢u dokumentaciju:

Dopis Ministarstva zdravlja br. 500-01-468/2025-02 od 10.03.2025. godine upucen Danskom
Nacionalnom Centru za Etiku (,,Danish National Center for Ethics“);

Zapisnik o vanrednom inspekcijom nadzoru Instituta za medicinsku i klinicku biohemiju
Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu od 17.03.2025. godine;

Zapisnik o vanrednom inspekcijom nadzoru Instituta za medicinsku i klinicku biohemiju
Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu od 20.03.2025. godine;

Zapisnik o vanrednom inspekcijom nadzoru Klinike za urologiju UKCS u Beogradu od
25.03.2025. godine;

Zahtev za pokretanje prekrsajnog postupka protiv Medicinskog fakulteta Univerziteta u
Beogradu od 24.03.2025. godine;

Zahtev za pokretanje prekrSajnog postupka protiv Prof. dr Tatjane Simi¢ od 24.03.2025.
godine;

Zahtev za pokretanje prekrsajnog postupka protiv Prof. dr Dejana Dragiceviéa od 28.03.2025.
godine;

Krivi¢na prijava protiv Prof. dr Tatjane Simi¢ upu¢ena Prvom Osnovnom javnom tuzilastvu u
Beogradu od 28.03.2025. godine.



Ministarstvo zdravlja je 10.03.2025. godine uputilo Danskom Nacionalnom Centru za Etiku (,,Danish
National Center for Ethics”) dopis br. 500-01-468/2025-02 u vezi istrazivackog rada koji su u okviru
medjunarodnog projekta UROMOL sprovodili Prof. dr Tatjana Simi¢ i Prof. dr Dejan Dragicevi¢. Ovim
dopisom Ministarstvo zdravlja je upoznalo Danski Nacionalni Centar za Etiku o slede¢im Cinjenicama:

1) Institut za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu ne
poseduje dozvolu za obradu, o¢uvanje, skladistenje i distribuciju ljudskih ¢éelija i tkiva (banka
ljudskih ¢elija i tkiva), Sto posledi¢no znaci da je svaka obrada, cuvanje, skladistenje i
distribucija ljudskih ¢elija i tkiva na Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog
fakulteta u Beogradu sprovedena suprotno navedenim odredbama Zakona o ljudskim
¢elijama i tkivima (,,SI.Glasnik RS“, br. 57 /18, 111/21 - US).

2) Eticki odbor UKCS u Beogradu nije odobrio obradu, ouvanje, skladistenje i distribuciju ljudskih
Celija i tkiva — bioloSkog materijala svojih pacijenata, za bilo koji istrazivacki projekt koji se
sprovodio na Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta u Beogradu u
okviru DNK Biobanke ili van navedene biobanke. Shodno iznetom, obrada i ¢uvanje DNK
pacijenata UKCS za potrebe projekta UROMOL i/ili drugih istraZzivackih projekata sprovodjena
je bez prethodnog odobrenja Etickog odbora UKCS;

3) Institut za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta u Beogradu nije registrovana
zdravstvena ustanova koja obavlja poslove zdravstvene delatnosti. Shodno navedenim
zakonskim odredbama, Institut za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta u
Beogradu je za sprovodjenje medicinskih istrazivanja morao imati dozvolu Etickog odbora
zdravstvene ustanove Ciji pacijenti i/ili njihov bioloski materijal su bili predmet istrazivanja na
navedenom institutu;

4) Etic¢ki odbor UKCS u Beogradu nije odobrio klini¢ko ispitivanje svojih pacijenata i/ili njihovog
bioloskog materijala na Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta u
Beogradu u okviru UROMOL projekta u vremenskom periodu od 2008. godine do danas, niti
je odobrio ispitivanje svojih pacijenata i/ili njihovog bioloskog materijala za potrebe drugih
istrazivackih projekata na navedenom institutu;

5) UKCS nije dostavio Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta u
Beogradu medicinsku dokumentaciju svojih pacijenata u svrhe naucnog istraZivanja niti
poseduje pisanu saglasnost svojih pacijenata za uc¢esce u bilo kojoj vrsti nau¢nog istraZivanja
na Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu
kao ni njihovu saglasnost za uzimanje, testiranje, skladistenje i distribuciju njihovog bioloskog
materijala u okviru DNK Biobanke ili izvan navedene biobanke na Institutu za medicinsku i
klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta u Beogradu.

Vanrednim inspekcijskim nadzorom Instituta za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta
u Beogradu od 17.03.2025. godine je utvrdjeno da su istrazivanja u okviru medjunarodnog UROMOL
projekta radjena od 2010. godine do poslednje publikacije koja je objavljena u januaru 2025. godine.
U toku nadzora dokumentacija o studiji se nalazila kod kuée Prof. dr Tatjane Simié. Inspektoru su date
na uvid sledeée odluke Eticke komisije Medicinskog fakulteta u Beogradu: odluka br. 440/VI-7 od
14.06.2010. godine kojom se Prof. dr Tatjani Simic daje saglasnost za sprovodjenje istrazivanja u okviru
studije UROMOL, odluka br. 29/XI1-20 od 27.12.2017. godine kojom se Prof. dr Tatjani Simi¢ daje
saglasnost za sprovodjenje istraZivanja u okviru studije UROMOL 2 kao i odluka br. 1322/V-2 od
28.05.2020. godine kojom se Prof. dr Tatjani Simi¢ daje saglasnost za ,,dizajn amandmana protokola
jer je doslo do potrebe da se u trecoj fazi projekta u preostaloj biobanci DNK uzoraka bolesnika sa
neinvazivnim karcinomom mokraéne beSike, pored genetskih promena na somatskim éelijama,
odrede i nasledne genetske varijante germinativnih ¢éelija".



Dopunskim Vanrednim inspekcijskim nadzorom Instituta za medicinsku i klinicku biohemiju
Medicinskog fakulteta u Beogradu od 20.03.2025. godine je utvrdjeno da su se u jednom od dva
zamrzivaca instituta nalazili razni materijali za istrazivanje u okviru Institucionalnog projekta MFUB
NITRA 200110. Po izjavi Prof. dr Tatjane Simic sav bioloski materijal koji se koristio u projektu UROMOL
je poslat u Dansku 2010.i2011. godine, a 27.10.2014. godine su vracene plocice sa uzorcima na Kliniku
za urologiju UKCS (zapisnik o primopredaji nije dat na uvid). BioloSki materijal koji je ostao u Danskoj
je poizjavi Prof. dr Tatjane Simi¢ trebao da bude unisten do kraja marta 2025. godine. Prof. dr Tatjana
Simi¢ je odbila da inspektoru da na uvid saglasnost pacijenata za ucesS¢e u UROMOL studiji.

Vanrednim inspekcijskim nadzorom Klinike za urologiju UKCS od 25.03.2025. godine je inspektoru dat
na uvid registar sa spiskom od 61 pacijenta, upitnikom i histopatoloskim nalazom za 57 pacijenata i
potpisanom saglasno$éu za uces$ée u istrazivanju za 29 pacijenata od kojih su samo 2 pacijenta
potpisala saglasnost sa datumom.

Nadzirani subjekti nisu imale primedbe na zapisnike sprovedenih inspekcijskih nadzora.

Uvidom u naucne publikacije Prof. dr Tatjane Simi¢ objavljene u medicinskim naucnim ¢asopisima
konstatuje se da je u metodologiji naucnog istrazivanja navedeno da su DNK uzorci pacijenata Klinike
za urologiju UKCS u Beogradu deo DNK Biobanke koja se nalazi u Institutu za medicinsku i klinicku
biohemiju Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu.

Shodno ¢lanu 16. stav 1. tacka 1.) Statuta Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu, Institut za
medicinsku i klinicku biohemiju je organizaciona jedinica pretklinickih predmeta Medicinskog fakulteta
u Beogradu - visokoskolske ustanove sa svojstvom pravnog lica u okviru Univerziteta u Beogradu.
Osniva¢ Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu je Republika Srbija.

Klinika za urologiju Univerzitetskog klinickog centra Srbije (UKCS) u Beogradu je organizaciona jedinica
zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zastite. Osniva¢ UKCS je Republika Srbija.

Rad DNK Biobanke van uredjenih etickih i pravnih normi

U Republici Srbiji osnivanje i rad DNK Biobanke je definisan odredbama Zakona o ljudskim éelijama i
tkivima (,,SI. Glasnik RS, br. 57 /18, 111/21 - US). Na osnovu ¢lana 8. ovog Zakona poslove obrade,
ocuvanja, skladistenja i distribucije ljudskih celija i tkiva obavlja zdravstvena ustanova ili organizaciona
jedinica zdravstvene ustanove na tercijarnom nivou zdravstvene zastite iz Plana mreze zdravstvenih
ustanova koji donosi Vlada i koja ima dozvolu za obavljanje poslova obrade, ocuvanja, skladistenja i
distribucije ljudskih celija i tkiva.

Iz dopisa Ministarstva zdravlja Republike Srbije br. 500-01-468/2025-02 od 10.03.2025. godine
konstatuje se da Institut za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta Univerziteta u
Beogradu ne poseduje dozvolu za osnivanje i rad DNK Biobanke izdatu od strane direktora Uprave za
biomedicinu. Pored toga, Institut za medicinsku i klinicku biohemiju Medicinskog fakulteta
Univerziteta u Beogradu nije dostavio inspektoru Uprave za biomedicinu institucionalno odobrenje
izdato od strane Medicinskog fakulteta u Beogradu niti eti¢ko odobrenje izdato od nadleznog etickog
organa kojima je regulisan rad DNK Biobanke.



Sprovodenje naucnih i medicinskih istrazivanja bez dozvole nadleZznog Etickog odbora

Sva naucna i medicinska istraZivanja koja ukljucuju procenu i obradu bioloskih uzoraka od pacijenata
zahtevaju odobrenje nadleZnog eti¢ckog organa zdravstvene ustanove u kojoj su registrovani pacijenti.
Eticki odbor je struéni organ zdravstvene ustanove organizovan u skladu sa Zakonom o zdravstvenoj
zasStiti. Na osnovu c¢lana 131. stav 1. tacka 3. ovog Zakona jedan od zadataka etickog odbora
zdravstvene ustanove je da daje saglasnost za sprovodenje naucnih istrazivanja u oblasti zdravstva,
medicinskih istrazivanja, istrazivanja u oblasti javnog zdravlja, kao i da prati njihovo sprovodenje.
Eticki odbor zdravstvene ustanove je duzan da sprovede sveobuhvatan pregled istrazivackog
protokola nau¢nog projekta kako bi osigurao nauénu validnost i eticki integritet istrazivanja.

Shodno odredbama Zakona o zdravstvenoj zastiti Eticka komisija Medicinskog fakulteta nema
nadleznost za izdavanje odobrenja tj. saglasnosti za sprovodenje naucnih istrazivanja u oblasti
zdravstva, medicinskih istrazivanja, istrazivanja u oblasti javnog zdravlja, kao ni nadleZznost da prati
njihovo sprovodenje. U svim slu¢ajevima naucno-istrazivackog rada nastavnika, saradnika i studenata
Medicinskog fakulteta koji ukljucuju istraZivanje na pacijentima i/ili bioloskom materijalu pacijenata
registrovanim u zdravstvenim ustanovama Republike Srbije, Eticka komisija Medicinskog fakulteta je
u zakonskoj obavezi da pre izdavanja saglasnosti za sprovodjenje naucno-istrazivackog rada pribavi
saglasnost Etickog odbora zdravstvene ustanove Ciji pacijenti i/ili njihov bioloski materijal su predmet
istrazivanja.

Sprovodenje naucnih i medicinskih istrazivanja bez informisanog pristanka pacijenta

Informisani pristanak pojedinca je temelj etickog sprovodjenja naucnih i medicinskih istraZivanja koja
ukljucuju pojedince i/ili njihov bioloski materijal. Potpisivanjem informisanog pristanka se osigurava
da pojedinci razumeju svrhu istraZivanja, rizike i koristi i da dobrovoljno pristaju da ucestvuju u
istrazivanju. PridrZavanje principa informisanog pristanka je neophodno za zastitu prava i dobrobiti
ucesnika istraZzivanja, odrZavanje poverenja javnosti i obezbedivanje etickog i odgovornog
sprovodenja naucnih istraZivanja.

Eticki odbor Srbije je u toku odlucivanja razmotrio i odredbe Helsinske Deklaracije kao osnove etickih
nacela za medicinska istraZivanja koja ukljucuju ljude, ljudske materijale ili podatke kao i odredbe
Taipei Deklaracije kojom su definisane osnove etickih principa u vezi sa zdravstvenim bazama
podataka i biobankama. Iz dostavljene dokumentacije Eticki odbor Srbije je zakljucio da istrazivaci nisu
obezbedili poStovanje osnovnih etickih nacela propisanih navedenim deklaracijama.

U cilju praéenja sprovodenja naucnih i medicinskih istraZivanja u zdravstvenim ustanovama na
teritoriji Republike Srbije, na osnovu ¢lana 142. stav 4. Zakona o zdravstvenoj zastiti Eticki odbor Srbije
je doneo odluku da se obrati Etickoj komisiji Medicinskog fakulteta Univerziteta u Beogradu kao i
nadleznim Etickim odborima zdravstvenih ustanova sa zahtevom da dostave dokumentaciju vezanu za
naucne projekte koji su sprovodjeni na Institutu za medicinsku i klinicku biohemiju fakulteta
koriséenjem uzoraka bioloskog materijala i zdravstvenih podataka pacijenata registrovanih
zdravstvenih ustanova.

Misljenje Etickog odbora Srbije se dostavlja Upravi za biomedicinu i kabinetu Ministra zdravlja.



Na osnovu ¢lana 15. stav 1. Poslovnika o radu Etickog odbora Srbije ovde izneto misljenje Etickog
odbora Srbije se objavljuje na Internet stranici Ministarstva zdravlja.

ETICKI ODBOR SRBIJE

U Beogradu 18.06.2025. godine



