Na temelju ¢lanka 50. i ¢lanka 92. Statuta Medicinskog fakulteta u Splitu (Klasa: 003-08/23-
04/0008, Urbroj: 2181-198-01-08-23-0206 od 11. srpnja 2023. godine), Odluke o izmjenama i
dopunama Statuta Medicinskog fakulteta u Splitu (Klasa: 029-04/25-01/0001, Urbroj: 2181-
198-02-01-25-0285 od 11. lipnja 2025. godine) te ¢lanka 32. stavka 2. Eti¢kog kodeksa
Medicinskog fakulteta u Splitu od 23. travnja 2026., Fakultetsko vije¢e Medicinskog fakulteta
u Splitu na svojoj 7. redovitoj sjednici u akademskoj godini 2025./2026., odrzanoj
23. travnja 2026. godine, donijelo je

PRAVILNIK O RADU ETICKOG POVJERENSTVA

Clanak 1.

Ovim Pravilnikom ureduje se djelokrug i na¢in rada, na¢in donosenja odluka, te druga pitanja
vazna za obavljanje poslova iz nadleznosti Etickog povjerenstva Medicinskog fakulteta u Splitu
(u daljnjem tekstu: Povjerenstvo).

Clanak 2.

Povjerenstvo je neovisno savjetodavno tijelo koje:

1. skrbi o provedbi Etickog kodeksa Medicinskog fakulteta u Splitu (u daljnjem tekstu:
Fakultet),

2. promice i $titi nacela eti¢nosti u znanstvenom, nastavnom i stru¢nom radu te ponasanju
zaposlenika i studenata Fakulteta,

3. pokre¢e 1 provodi postupak utvrdivanja povrede Etickog kodeksa u postupanju
zaposlenika i studenata Fakulteta,

4. razmatra pitanja vezana uz eticku prihvatljivost biomedicinskih istraZzivanja koja se
obavljaju na ljudima i pokusnim Zivotinjama u okviru znanstvene i stru¢ne djelatnosti
Fakulteta.

5. priprema i podnosi godiSnje izvjeS¢e Fakultetskom Vijecu.

Povjerenstvo u svom radu moZe suradivati s tijelima drZzavne uprave, drugim etickim
povjerenstvima, ustanovama i drugim pravnim osobama u Republici Hrvatskoj i inozemstvu.

Clanak 3.

Povjerenstvo se sastoji od devet ¢lanova, od kojih se osam imenuje iz redova nastavnika te jedan
iz reda studenata.

Clanove Povjerenstva iz redova nastavnika, na prijedlog dekana, imenuje Fakultetsko vije¢e na
vrijeme od tri godine, uz mogucnost reizbora, a ¢lana iz reda studenata, na prijedlog Studentskog
zbora Fakulteta, imenuje Fakultetsko vijece. Clanovi Povjerenstva ne mogu biti dekan ni
prodekan Fakulteta.

Na prvoj, konstituiraju¢oj sjednici ¢lanovi izmedu sebe biraju predsjednika i potpredsjednika
Povjerenstva.



Clanstvo u Povjerenstvu prestaje:

istekom mandata,

prestankom statusa studenta,

ostavkom,

opozivom na temelju misljenja kojim je utvrdena povreda Etickog kodeksa u
postupanju Clana.

PonbRE

Clanak 4.

U radu Povjerenstva ne moze sudjelovati:

1. clanu odnosu na ¢ije postupanje je podnesen zahtjev ili koji je sam podnositelj zahtjeva,
2. c¢lan koji je zainteresirana osoba u smislu odredaba vaze¢ih op¢ih akata Fakulteta.

O postojanju drugog razloga koji dovodi u sumnju nepristranost ¢lana Povjerenstva odlucuje
predsjednik Povjerenstva. O postojanju razloga za izuzece predsjednika Povjerenstva odlucuju
svi ¢lanovi ve¢inom glasova.

Clanak 5.

Povjerenstvo donosi misljenje o nacelnim pitanjima vezanim uz ponaSanje nastavnika,
znanstvenika, suradnika i drugih zaposlenika Fakulteta u odnosu na nacela i odredbe Etickog
kodeksa Medicinskog fakulteta u Splitu (u daljnjem tekstu: Kodeks) te o eventualnom krSenju
Kodeksa.

Razmatranjem etickih pitanja 1 davanjem miSljenja Povjerenstvo pridonosi odlucivanju
nadleznih tijela.

Clanak 6.

Povjerenstvo pri donoSenju misljenja o postavljenim etickim pitanjima prihvac¢a nacela i
primjenjuje sve vazece pravne propise te eticka nacela 1 smjernice s ciljem osiguravanja
pravilnog provodenja istrazivanja, sigurnosti sudionika 1 istrazivacke Cestitosti, ukljucujuci, ali
ne ogranicavajuci se na: Helsinsku deklaraciju, Osnove dobre klinicke prakse, Konvenciju o
ljudskim pravima i biomedicini Vije¢a Europe (Oviedo, 1997.), Europski kodeks istrazivacke
Cestitosti, Konvenciju o bioloskoj raznolikosti, Protokol iz Nagoye, Uredbu (EU) o utvrdivanju
uskladenih pravila o umjetnoj inteligenciji (Akt o umjetnoj inteligenciji) te Uredbu (EU)
2016/679 o zastiti osobnih podataka (GDPR) 1 Zakon o provedbi Opce uredbe o zastiti podataka
(NN 42/2018).

Clanak 7.

Povjerenstvo radi na sjednicama koje su zatvorene za javnost.

Predsjednik Povjerenstva saziva sjednicu u pravilu jednom mjese¢no, a po potrebi i ¢esce.
Sjednice se mogu odrzavati u prostorijama Fakulteta, razmjenom elektronicke poste ili putem
prikladnih videokonferencijskih platformi.



Elektronicka sjednica moze se odrzati pod uvjetom da vecéina ¢lanova Povjerenstva putem
elektronicke poste potvrdi sudjelovanje te dostavi oCitovanje, komentare ili suglasnost o tockama
dnevnog reda.

Sve osobe koje sudjeluju u postupku pred Povjerenstvom u bilo kojem svojstvu duzne su prije
ukljucivanja u postupak potpisati Izjavu o povjerljivosti koja ¢ini sastavni dio ovoga Pravilnika.

Clanak 8.

Sjednicu vodi predsjednik Povjerenstva, a u njegovoj odsutnosti potpredsjednik. Sjednica se
moze odrzati ako je nazocna natpolovi¢na vecina Clanova Povjerenstva (kvorum). Nakon
utvrdivanja kvoruma, predsjednik Povjerenstva otvara sjednicu 1 izvjeStava Clanove o zahtjevima
koji ¢e biti predmet rasprave.

Nakon uvodnih rijeci, predsjednik Povjerenstva ili ¢lan kojeg on odredi razmatra zaprimljeni
zahtjev te iznosi njegov sadrzaj i1 sva Cinjeni¢na i struna pitanja od znacaja za donoSenje

misljenja.

Tijekom redovne sjednice svi nazo¢ni ¢lanovi imaju pravo iznositi svoja stajalista, oCitovati se
te sudjelovati u raspravi o navodima iznesenima na sjednici.

U sluc¢aju odrzavanja elektroni¢ke sjednice, ¢lan Povjerenstva razmatra zaprimljeni zahtjev i
dostavlja predsjedniku Povjerenstva prijedlog misljenja i eventualne komentare. Predsjednik
Povjerenstva objedinjuje sve pristigle materijale i dostavlja prijedlog misljenja svim ¢lanovima

radi oCitovanja i komentara.

Clanak 9.

O radu na sjednicama vodi se zapisnik, u koji se unose podaci o zahtjevu, donesenom misljenju
te eventualnom izdvojenom misljenju ¢lana Povjerenstva.

Clan Povjerenstva koji izdvoji miljenje ima pravo iznijeti ga usmeno ili u pisanom obliku.

Zapisnik vodi imenovani administrator Povjerenstva, a usvaja ga Eticko povjerenstvo te ga
potpisuju predsjednik i administrator Povjerenstva.

Clanak 10.

Postupak pred Povjerenstvom pokrece se podnoSenjem pisanog zahtjeva za davanje misljenja o
sukladnosti odredenog djelovanja ili ponasanja s nacelima i pravilima Kodeksa ili o
eventualnom krSenju Kodeksa (u daljnjem tekstu: Zahtjev).

Zahtjev moze podnijeti bilo koji ¢lan Fakulteta definiran Kodeksom.
Zahtjev mora sadrzavati:
1. ime i prezime podnositelja zahtjeva,

2. precizan opis pitanja o kojem se trazi misljenje Povjerenstva,
3. jasno obrazlozenje okolnosti slucaja ili ponaSanja za koje se trazi misljenje,



4. odredbe Kodeksa u vezi s kojima se trazi misljenje.

Anonimni zahtjevi nisu dopusteni.
Clanak 11.

U povodu zahtjeva iz prethodnog ¢lanka predsjednik Povjerenstva saziva sjednicu u roku od 15
dana od primitka zahtjeva, koji se razmatraju redoslijedom zaprimanja.

Povjerenstvo moze od podnositelja zahtjeva i1 zainteresiranih osoba zatraziti dodatna o€itovanja
1 pojaSnjenja, pri cemu se za potrebe ovog postupka pod ,,zainteresiranom osobom‘ smatra svaka
osoba Cije ponaSanje ili postupci su predmet zahtjeva ili koja moZze pruziti relevantna oCitovanja
i informacije potrebne za donos$enje misljenja Povjerenstva.

Ako podnositelj zahtjeva trazi ispitivanje eti¢nosti ponaSanja osobe koja sudjeluje u radu
Fakulteta, toj se osobi mora omoguciti da se u roku od 8 dana od primitka obavijesti izjasni o
relevantnim navodima i iznese svoje argumente.

Clanovi Povjerenstva na sjednici Povjerenstva raspravljaju o pitanjima koja su predmet
postupka i zauzimaju stajaliSte o sadrzaju misljenja.

Povjerenstvo donosi misljenje iskljuc¢ivo na temelju podataka iz zahtjeva, prilozenih dokaza te
dodatnih ocitovanja i pojasnjenja podnositelja zahtjeva i drugih zainteresiranih osoba.

Povjerenstvo ne provjerava navode iz zahtjeva i o¢itovanja niti ima ovlasti provoditi vlastitu
istragu.. Ako se navodi o ¢injenicama iz zahtjeva i o€itovanja razlikuju, a o istinitosti spornih
tvrdnji nije moguce zakljuciti na temelju dostavljenih materijala, Povjerenstvo ¢e tu okolnost
navesti u svojem misljenju i ogranic€iti na iznoSenje stajaliSta o nac¢elnom pitanju.

Povjerenstvo je ovlaSteno misljenje proSiriti 1 na sukladnost ponasanja s drugim nacelima 1
pravilima Kodeksa.

Clanak 12.
Povjerenstvo donosi misljenja i zakljucke.
Ako donoSenje miSljenja ovisi o odluci suda ili drugog nadleznog tijela, Povjerenstvo moze

zakljuckom odgoditi donoSenje misljenja do pravomoénog okonc¢anja spomenutog postupka.

Clanak 13.

Na temelju zaprimljenog zahtjeva i drugih relevantnih podataka, Povjerenstvo donosi misljenje
te ga dostavlja podnositelju zahtjeva, dekanu i osobi protiv koje je zahtjev podnesen, ako je
primjenjivo. Dekan s misljenjem upoznaje Dekanski kolegij.



Ako misljenje utvrduje povredu Kodeksa, dekan je duzan postupiti u skladu s Pravilnikom o
stegovnoj odgovornosti.

Pri donoSenju misljenja Povjerenstvo nastoji posti¢i konsenzus svih svojih ¢lanova. Ako
konsenzus nije mogu¢, misljenje se donosi ve¢inom glasova ¢lanova Povjerenstva.

Ako misljenje nije doneseno jednoglasno, ¢lanovi koji su zauzeli stajaliSte razli¢ito od vecine
duzni su priloziti izdvojeno misljenje.

Misljenje se donosi u pisanom obliku u roku od 30 dana od primitka zahtjeva. Ako Povjerenstvo
zatrazi dodatna ocitovanja ili pojasnjenja, rok pocinje te¢i od dana primitka trazenih podataka,
pri cemu misljenje mora biti doneseno najkasnije u roku od 90 dana od dana primitka zahtjeva.

Rokovi iz ovog ¢lanka ne teku za vrijeme godi$njih odmora ili drugih razdoblja u kojima na
Sveucilistu ili Fakultetu nema redovitih aktivnosti.

Misljenje Povjerenstva je konac¢no.

Clanak 14.

Misljenje Povjerenstva mora sadrzavati sljedece:

=

opis zahtjeva i pitanja o kojima je Povjerenstvo raspravljalo,

2. navode o nacelima i pravilima Kodeksa koje je Povjerenstvo uzelo u obzir pri
razmatranju zahtjeva,

stajaliSte Povjerenstva o tome je 1i ponasanje opisano u zahtjevu u skladu s Kodeksom,
razloge na kojima se temelji misljenje Povjerenstva,

podatak o tome je li misljenje doneseno jednoglasno ili prema stajaliStu veéine ¢lanova
Povjerenstva.

ok w

Ako miSljenje utvrduje da odredeno ponasanje nije u skladu s nacelima ili pravilima Kodeksa,
misljenje moZe sadrZavati i:

1. ocjenu stupnja nesukladnosti ponasanja s Kodeksom,

2. ocjenu tezine povrede eti¢kih nacela,

3. preporuke o nac¢inima na koje se moglo izbje¢i nesukladnost s Kodeksom te o mjerama
koje bi mogle sprijeciti sli¢ne povrede u buduénosti.

Ako Povjerenstvo utvrdi da prijedlog nije u skladu s odredbama Kodeksa, moze po potrebi
preporuciti nadleZznom tijelu obustavu ili zabranu istraZivanja.

Clanak 15.
Povjerenstvo ¢e zakljuckom odbaciti zahtjev ako utvrdi da:

nije nadlezno za postupanje po zahtjevu,

predmet zahtjeva ne spada u djelokrug Povjerenstva,

je o istoj stvari ve¢ odluceno,

zahtjev ne ispunjava formalne uvjete za postupanje sukladno ¢lanku 10. stavku 3. ovoga
Pravilnika,

5. podnositelj zahtjeva nije izvrSio zatrazeni ispravak ili dopunu zahtjeva.

el oA



Povjerenstvo ¢e zakljuckom odgoditi donoSenje misljenja ako iz opravdanih razloga nije u
mogucnosti odluciti, ukljucujuci slucajeve sukoba interesa ili proceduralnih prepreka.

Predsjednik Povjerenstva duzan je o odbacivanju ili odgodi zahtjeva obavijestiti podnositelja
zahtjeva i dekana Fakulteta.

Clanak 16.

Uvid u predmete o kojima se raspravljalo pred Povjerenstvom ostvaruje se sukladno Zakonu o
pravu na pristup informacijama (NN 25/13, 85/15 i 69/22).

Clanak 17.
Danom stupanja na shagu ovoga Pravilnika prestaju vaziti Pravilnik o radu Eti¢kog
povjerenstva za biomedicinska istrazivanja (broj: 15-1/06) od 2. veljace 2006. godine te Odluka
o izmjenama Pravilnika o radu Etickog povjerenstva za biomedicinska istrazivanja od 14.
studenoga 2013. godine (Klasa: 003-08/13-04/0004, Urbroj: 2181-198-02-01-13-0028).
Clanak 18.

Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmoga dana nakon dana objave na e-oglasnoj plo¢i i mreznoj
stranici Fakulteta.

DEKANICA

Q(_.f . i

prof. dr. sc. Renata Pecoti¢

KLASA:029-04/26-01/0002
URBROJ: 2181-198-02-01-26-0106

Pravilnik o radu etickog povjerenstva Medicinskog fakulteta u Splitu je objavljen na e-oglasnoj
plo¢i i mreznim stranicama Fakulteta dana 27. travnja 2026. i stupio je na snagu 5. svibnja 2026.



