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Na temelju €lanka 120. Statuta Medicinskog fakulteta u Spiitu, (u dalinjem tekstu:
Fakultet) Fakultetsko vijeée, na sjednici odr¥anoj dana 2. veljade 2006. godine, donijelo je
sliededi

PRAVILNIK O RADU ETICKOG POVJERENSTVA
ZA BIOMEDICINSKA ISTRAZIVANJA

Clanak 1.
Ovaj Pravilnik ureduje nadieZnost, sastav i pravila rada Etitkog povjerenstva za
biomedicinska istraZivanja (u dalinjem tekstu: Povjerenstvo), te postupak za donosenje
preporuka o postavijenim eti¢kim pitanjima.

Clanak 2.
Povjerenstvo je savjetodavno tijelo koje razmatra pitanja vezana uz etigku
prihvatijivost biomedicinskih istraZivanja koja se obavijaju na ljudima i pokusnim Zivotinjama,
u okviru znanstvene i struéne djelatnosti Fakulteta.

Clanak 3.

Clanove Povierenstva, na prijediog dekana, na vrijeme od dvije godine, imenuje
Fakultetsko vijeée iz redova uglednih znanstvenika i struénjaka iz razliditih podru¥ja
(npr.biomedicine i zdravstva, drustvenih i humanistidkih Znanosti).

Povjerenstvo ima 11 &anova.

Na prvoj, konstituirajuéoj, sjednici &anovi izmedu sebe izabiru predsjednika,
dopredsjednika i tajnika.

Clanak 4.
Povjerensivo je samostalno i neovisno tijelo koje u svojem radu moZe suradivati s
tijelima drZavne uprave, drugim etitkim povjerenstvima, ustanovama i drugim pravnim
osobama u Republici Hrvatskoj i inozemstvu.

Clanak 5.

Povjerenstvo daje misljenje kod rieSavanja eti¢kih pitanja koja se javijaju u
biomedicinskim istraZivanjima i u praktiénom radu s ljudima i pokusnim Zivotinjama, &titeéi u
prvom redu dostojanstvo i interese ispitivanih subjekata.

Razmatranjem etitkih pitanja i svojim preporukama Povjerenstvo doprinosi
odlutivanju nadieZnih tijela.

Clanak 6.
Povjerenstvo o razmatranim pitanjima donosi pozitivna ili negativna misljenja,
polazedi od previadavajuéih etitkih i moralnih shvacanja u Republici Hrvatskoj i stavova
tlanova Etitkog povjerenstva, utvrdenih odredbama ovoga Pravilnika.

Clanak 7.

Povjerenstvo pri formuliranju midlienja o postavijenim etikim pitanjima koja se javijaju
u biomedicinskim istraZivanjma na ljudima prihvaéa nadela i primjenjuje dekiaraciie i
rezolucije Svjetskog lijeénitkog udruZenja (Helsingka deklaracija, Preporuke za lijeénike koji
obavljaju biomedicinska istraivanja na ljiudima, Helsinki 1964., dopunjene u Tokiju 1975., u
Veneciji 1983. i Hong Kongu 1988.), kao i vaete propise Republike Hrvatske, ukljuéujuéi
Pravilnik o dobroj kiini&ko] praksi (NN 143/98) i Zakon o zaétiti prava pacijenata (NN 169/04),
koji &ine prilog i sastavni su dio ovoga Pravilnika.

Povjerenstvo djeluje u skladu s nadelima i preporukama drugih struénih udruZenja,
npr. "Kodeks medicinske etike i deontologije” Hrvatske lije€nitke komore (NN 44/04),
Medunarodni kodeks lijeénitke etike" Svjetskog lije¢nitkog udruZenja (London 1949,
dopunjeno u Sydneyu 1968. i Veneciji 1983.).



Clanak 17.

Predsjednik Povjerenstva saziva sjednicu kojoj prisustvuju &lanovi Povjerenstva te
pozvane osobe.

Predsjednik Povjerenstva moZe osobi koja za to ima opravdani interes omoguéiti
nazo¢nost sjednici Povjerenstva i kratko postavijanje pitanja koja su vezana uz rad
Povjerenstva.

Povjerenstvo se sastaje, u pravilu, jedanput mjeseéno, a po potrebi i Sesée.

Clanak 18.
Na sjednicu ¢e se pozvati podnositelj prijedioga, kao i druge osobe, kad je to prema
ocjeni predsjednika Povjerenstva nuZno radi razja$njenja odredenih etitkih pitanja i radi
lakSeg donosenja misljenja.

Clanak 19.
Sjednicu vodi predsjednik Povjerenstva, a u njegovoj izo&nosti dopredsjednik.
Sjednica se mo2e odriati ukoliko je nazo&na natpoloviéna veéina &anova
Povjerenstva.
Posto utvrdi je i nazofan dovoljan broj &lanova Povjerenstva za odrZavanje sjednice,
predsjednik Povjerenstva otvara sjednicu i izvjestava &lanove Povierenstva o zahtjevu o
kojem &e se raspravijati.

Cianak 20.
Poslije uvodnih rijedi, osoba koja je sastavila izvjeSée, iznosi sadrfaj prijedloga
(stanje stvari), te sva &injeni¢na i stru&na pitanja od vanosti za donogenje misljenja.
U tijeku sjednice sve nazo&ne osobe imaju pravo iznositi svoje stavove, odgovarati i
raspravijati o navodima iznijetim na sjednici.

Clanak 21.
O tijeku sjednice vodi se zapisnik u kojeg se unose pedaci o predmetu i donesenom
misljenju te o eventualnom izdvojenom midlienju &lana Povjerenstva.
Clan Povjerenstva koji izdvoji midljenje ima pravo da ga iznese usmeno ili u pisanom
obliku.

Zapisnik vodi tajnik Povjerenstva, a potpisuje predsjednik.

Clanak 22.
Povjerenstvo odluéuje zakljudkom i migljenjem.
Ako davanje mislienja ovisi o odluci suda ili nekog drugog nadle3nog tijela,
Povjerenstvo moZe zakljutkom odgoditi donoSenje midljenja do pravomoénog okonéanja
spomenutog postupka.

Clanak 23.
Zakljutkom se odluguje o odgodi sjednice ili odbacivanju prijedioga.
Povjerenstvo ¢e zakljugkom prijedlog odbaciti ako utvrdi:
- da nije nadleZno da odiuguje o prijedlogu,
- da je podnositelj prijedioga neoviastena osoba,
- da je o istoj stvari veé odludeno,

- daudanom roku podnositelj prijedloga nije izvriio ispravak ili dopunu prijedloga.

, Clanak 24.
Mislienjem se odlutuje o osnovanosti prijedloga.
Migljenje je pravovaljano ako je za njega glasovalo 2/3 nazoénih &lanova.
Migljenjem se prijediog usvaja ii odbija.



Prijedlog se usvaja, kad se utvrdi da se ne profivi nadelima etike, a odbija kad se
utvrdi da je u suprotnosti s tim nagelima.

Uz mislienje, kojim se prijedlog odbija, Povierenstvo moZe donijeti i preporuku
nadleznom tijelu da se istraZivanje obustavi ili zabrani.

Clanak 25.
Spomme predmete, uz kratko obrazloZenje, Povjerenstvo upuéuje Nacionainom
bioetitkom povjerenstvu za medicinu.

Clanak 26.
Misijenje potpisuje predsjednik Povjerenstva.
Migljenje se u pisanom dostavija predlagatelju i dekanu Medicinskog fakulteta.

Clanak 27.
Miglienje Povjerenstva je kona&no.

Clanak 28,
Predsjednik Povjerenstva moZe osobi koja za to ima opravdani interes odobriti uvid u
predmete o kojima se raspravijalo pred Povjerenstvom.

Clanak 29.
Danom stupanja na snagu ovoga Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o radu etitkog
povjerenstva za biomedicinska istraZivanja.broj: 67/36-VI.A od 19. srpnja 2001. godine.

Clanak 30.
Ovaj Pravilnik stupa na snagu danom donodenja.

Split, 2. veljate 2006.
Broj: 15-1/06
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Temeliem ¢&lanka 54. Statuta Medicinskog fakulteta u Splitu Fakultetsko vijeée na
svojoj 2. redovitoj sjednici odrzanoj 14. studenoga 2013. godine jednoglasno donosi

ODLUKU O IZMJENAMA

PRAVILNIKA O RADU ETICKOG POVJERENSTVA
ZA BIOMEDICINSKA ISTRAZIVANJA

Clanak 1.

Clanak 3. St. 2. mijenja se i glasi:
.Povijerenstvo ima 7 &lanova."

Clanak 2.
Ova izmjena stupa na snagu danom dono&enja.

DEKAN

.. Prof. dr. sc. Dragan Ljutié¢




