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_ . Na temelju dlanka 120. statuta Medicilskog fekurtet€ u spritu, (u darjnjem tekstu:
F.?kyltgt) Fakuftetsko vijece, na sjednici odrtanoj dana 2. vetjace'2oob. godfie, aonijeto je
sljede0i

PRAVILNIK O RADU ENCKOG POVJERENSWA
ZA BIOMEDICINSKA ISTRAAVANJA

Clanak 1.

. ovaj. Pravilnik uraduie nadletnost, sastav i pravila rada Etidkog povjerenstva za
biomedicinska iskaiivanja (u. daljnjem tekstu: povjerenstvo), te postupai zi donosenje
preporuka o postavljenim etidkim pitanjima.

Clanak 2.

.. ..fovl93netvo. Je savjetodavno tiiero koi€ razmatra pitanja vezena uz etidku
prihvatljivosl biomedicinskih iatr.alivanja koja se obavljaju na ljudima i pokusnim xvorinyama,
u okviru znanetvene i strutne djelatnosti Fakulteta.

-. ..9r3no* povjerenstva, *,priiar$"H[;t;", n" vrijeme od dvije godine, imanuje
Fakuhetsko vijede iz redova uglednih znanstvenika i siruCnjaka iz' rairiururi 

' 
poorutia

(npr.biomedicine i zdravstva, drultvenih i humanistiekih znanosti).'
Povjerenstvo ima 11 dlanova.

. f" . ?roj: .konstituiraju6oj, sjednici dtanovi izmedu sebe izabiru predsjednika,
dopredsjednika i tajnika.

dlanak 4.
Povjgr€nslvo je samostalno i neovisno tijelo koje u svojem radu mote suradivati I

tijelima driavne uprave, drugim etilkim povjeienstvima, ustinovama i drugim fiavnim
osobama u Republici Hrvatskoj i inozemstvu.

Ctanak S.

. . ,lgvigrenstvo, daje mi6ljenje kod rjeSavanja etickih pitanja koja se javljaju u
biomedicinskjm istrativanjima iu praktidnom-radu si.ludima i poi<usnim fvitinjarn;; Jiiteci u
prvom .edu doslojanstuo i inter*e ispitivanih sugekata.

,. - Razmatranjem eti&ih pitanja i svojim preporukama povjerenslvo doprinosi
odlucivanju nadlelnih tijela.

Clanak 6.
Povj€renstvo o razmatr_anim. pilanjima donosi pozitivna ili negativna miBljenja,

polazeGi_od prevladavajudih etidkih i moralnih shva&nja u Repubtici Hfuatskoj i siivova
dlanova Eti6kog povjorenstva, utvrdenih odredbama ovogl praviliika

Clanak 7.

. Povjerenstvo pri formuriranju misrjenja o postavljonim etidkim pitanjima koja se javriaju
u^_biomedlcinskim istralivanjima na ljudima prihvada nadela i primldnjuje o"xrri".ij,, i
rezoluciie.svieBkog lijetnickog udrulenla (Helein6ka dektaracija, pieporulie'za lijeefke koji
g.bavljaju biomedicinska ishativanja na 

-ludima, 
Hetsinki 1964., oopunlene u roiii, ieis., ,

Y"n99ji 1983- iHong Kongu 198'0.), kao ivale€e propise Repuririke Hrvatske,'ukliucuiu6i
Pravilnik o 

-dobroj 
klinidkoj praksi (NN 143/9s) i Zakon o zaStiti plava pacilenaia il.rN ies/oa1,

koji Cine prilog i sastavni su dio ovoga pnvilnika.

...follerenstvo djeluje u.skradu s rrerlr3 i preporukama drugih strudnih udrufunja,
npr. "Kodeks medicinske etike i deontotogije" Hivaiske lijednidke- lomore orH 44loal,
Medunarodni^kodeks-tijecnidke e$kel svjiiskog !ije6ni6k6g udrulenja fl-orioon rgls.,
dopunjeno u Sydneyu 1968. iVeneciji 1993.).



Clanak 17.
Predsjednik Povjerenstva saziva sjednicu kojoj prisustvuju dlanovi povjerenstva b

pozvane osobe.

_ Predsjednik Povjerenslva mote osobi koja za lo ima opravdani interes omoguditi
lazocnort ejednici Povjerenstua i kratko postavljanje pitanje koja su vezana ut red
Povjerenstva.

Povjergnstvo se saslaje, u pravilu, jedanput mjesedno, a po potrebi i de6&.

Clanak 18.
Na ejednicu & se pozvali podnositelj prijadloga, kao i druge osobe, kad je to prema

ocjeni predsjednika Povjsrenstva nuino radi razjasnjenja odredenih eti.kih pitanja i radi
lak5eg donoienja mi$ljenja,

dlanak 19.
Sjednicu vodi predsjednik Povjersnstva, a u njegovoj Loenosti dopredsjednik.
Sjednica se mole odrtati ukoliko je nazocna natpolovilna veeina dlonova

Povjerenstva .

_ Posto utvrdije li nazocan dovotan broj Glanova povjerenstva za odrlavanje sjednice,
predsiednlk Povjerenstva otvara sjednicu i izvjeitava clanove povjerenstva o 

-zahtjevu 
o

kojem de se raspravljati.

dlanak 20.

. Posliig uvodnih rijedi, osoba koja je sastavita izvjeS&, iznoci sadrZaj prijedloga
(stanle stvari), te sva 6injeni6na i strudna pitanja od vatnosti za donoSenje mi6[dja. '

u tiJeku sjednice sve nazo6ne osobe imaju pravo iznosli svoje stavovL, 6dgovarati i
raspravliati o navodima iznijetim na sjednici.

Cbnek 21.
O tijeku sjednice vodi se zapisnik u kojeg se unose podaci o predmetu idonesenom

miSljenju 16 o eventualnom izdvojenom misljenju Clana povjerenstva.
clan Povjerenstva koji izdvoji miSljenje ima pravo da ga iznese uimono ili u pisanom

obliku.
Zapisnik vodi tajnik Povjerenstva, a potpisuje predsiednik.

Clanak 22.
Povjerenstvo odluduje zakljudkom i misl.jenjem.
Ako davanje miiljenja ovisi o odluci suda ili nekog drugog nadlelnog tijela,

Povjerenstvo moie zakljudkom odgoditi donoienJe miiljenja Jo pravoinoenog okinlinia
spomenulog postupka.

Chnak 23.
Zaklju6kom se odluduje o odgodi sjednice ili odbacivanju prijedtoga.
Povjerenstuo Ce zakljudkom prijedlog odbaciti ako ulvrdi: 

'

- da nij€ nadleino da odlu6uje o prijedlogu,
- da je podnositelj prijedloga neovlaSteni osoba,
- da je o istoj stvari ved odluceno,
- da u danom roku podnosite[ prijedloga nije iartio ispravak ili dopunu prijedloga.

MiStjenjem se odtuduje o ornor"nffii1on".
Mi6ljenje je pravovaljano ako je za njegaghs-valo ?3 nazotnih Clanova.
Mi6ljeniem se pnjedtog usvaja iti odbijt. -



...._-,_liidlq.g.u.y3j.r.kad se..utvrdi da se ne proiivi naCetima etike, a odbija kad se
uwrdt da Je u suprolnosti s tim nacelima.

.. - Uz miiljenje, kojim se .prijedlog odbija, povjerenstvo mote donijeti i preporuku
nadbftom tijelu da re istralivanje obuelivi ili zabrani. 

-

Chnak 25.

. . -.,- 
spome predmete, uz kratko obrazrotenje, povjerenstvo upu6uje Nacionarnom

biootiCkom povjerenstvu za medicinu.

dtanak 26.
!{lflienje potpisuje predsjsdnik povjerenstva.
Mi{ljenje se u psanom dostavrja prbdragaterju i dakanu Medicinekog fakurrete.

Clanak 22.
Milljenje Povjerenstva je konaCno.

dhnak 28.

. fred.sjednik Povjerenstva mole oeobi koja za to ima opravdani interes odobriti uvid upredmete o kojima se raspravljalo pred povjercristvom.

Chnak 29.

. Danom slupanja na snagu 
_oyqg: fravi:l!€-plgstajo va:iti pravitnik o radu etickogpovjerenstva za biomedicineka istraiivanja.broj: 67/36ivl.A;d 19. srpnja 2001. sodin". 

---

Ctanak 30.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donolenja.

Split, 2. veljace 2006.
Broj: 'l$,1/06
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Temeljem dlanka 54. statuta Medicinskog fakulteta u splitu Fakultetsko vijece na
svojoj 2. redovitoj sjednici odrzanoj 14. studenoga 2013. godine jednoglasno donosi

ODLUKU O IZMJENAMA

PRAVILNIKA O RADU ETIEKOG POVJERENSWA
ZA BIOMEDICINSKA ISTRAZNANJA

elanak 1.

elanak 3. St. 2. mijenja se iglasi:
,,Povjerenstvo ima 7 6lanova."

dlanak 2.
Ova izmjena stupa na snagu danom dono5enja.
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