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PTFOS Pravilnik o radu Etickog povjerenstva za istrazivanje na ljudima

Na temelju ¢lanka 46., stavka 6. i ¢lanka 115. stavka 3., Statuta Prehrambeno-tehnolo$kog
fakulteta Osijek — prociséeni tekst, Fakultetsko vije¢ée Prehrambeno-tehnoloSkog fakulteta
Osijek, na svojoj lll. redovitoj sjednici, akademska godina 2018./2019., odrzanoj dana 19.
prosinca 2018. godine, na prijedlog Etickog povjerenstva za istraZivanje na ljudima, donijelo
je, pod to¢kom 2. dnevnog reda, sljededi

PRAVILNIK O RADU ETICKOG POVJERENSTVA ZA ISTRAZIVANJE
NA LJUDIMA

I. UVODNE ODREDBE
Clanak 1.

Ovim Pravilnikom utvrduju se djelokrug i nacin rada Etickog povjerenstva za istrazivanje na
ljudima (u daljnjem tekstu Povjerenstvo) Prehrambeno-tehnoloskog fakulteta Osijek (u
daljnjem tekstu Fakultet).

Clanak 2.

IstraZivanja na ljudima ulaze u raspon znanstvenih istrazivanja koja se provode na Fakultetu.
Svrha Povjerenstva je osiguranje pridrZavanja eti¢kih nacela u provedbi takvih istrazivanja s
ciliem zastite prava, sigurnosti i dobrobiti ispitanika, u skladu s HelsinsSkom deklaracijom
Svjetskog medicinskog udruzenja (eticka nacela za medicinska istrazivanja koja ukljuc¢uju
ljudske ispitanike) te Opcom deklaracijom o bioetici i ljudskim pravima Organizacije
Ujedinjenih naroda za obrazovanje, znanost i kulturu.

Osobni podaci ispitanika koriste se, obraduju i ¢uvaju sukladno propisima koji ureduju zastitu
osobnih podataka.

Izrazi koji se koriste u ovom Pravilniku, a imaju rodno znacenje, koriste se neutralno i odnose
se jednako na muski i Zenski rod.

Il. POVJERENSTVO

Clanak 3.

Fakultetsko vijece na prijedlog dekana imenuje Povjerenstvo kao svoje stalno radno tijelo koje
djeluje neovisno i samostalno u obavljanju duznosti iz svojeg djelokruga rada.

Povjerenstvo ima pet (5) ¢lanova iz reda nastavnika u znanstveno-nastavhom zvanju koje
predlaze dekan, pri ¢emu su Cetiri (4) ¢lana zaposlenici Fakulteta, a jedan (1) je vanjski dionik.
Clanovi Povjerenstva se biraju na razdoblje od &etiri (4) godine. Iste osobe mogu ponovo biti
imenovane za ¢lanove Povjerenstva.

Clanovi Povjerenstva moraju imati teorijska znanja o istrazivanjima na ljudima koja su stekli
svojim profesionalnim i akademskim radom te je pozZeljno da imaju prakti¢nog iskustva s
provedbom takvih istrazivanja.
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Na konstituirajucoj sjednici ¢lanovi Povjerenstva medu sobom biraju predsjednika i zamjenika
Povjerenstva.

1. POSTUPAK
Clanak 4.

Povjerenstvo odrzava sjednice po potrebi. Postupak pregleda zaprimljenih zahtjeva te
sazivanje sjednica vrSe predsjednik Povjerenstva, odnosno njegov zamjenik u slucaju
sprijeCenosti predsjednika. Ukoliko su i predsjednik i zamjenik sprijeceni, rad Povjerenstva
koordinira ¢lan u najviSem znanstveno-nastavhom zvanju.

Predsjednik pregledava zaprimljene zahtjeve za eticku procjenu istrazivanja na ljudima te
provjerava potpunost poslane dokumentacije. Ujedno obavlja preliminarnu kvalitativnu
procjenu predloZenog istrazivanja. Primjerice, tema istrazivanja se moze u manjoj ili viSoj mjeri
naslanjati na podrucja znanosti za koja ¢lanovi Povjerenstva nisu strucni. Predsjednik stoga
moze utvrditi nemoguénost objektivne procjene te predloZiti angazman vanjskog dionika.
Recenzentu se Salje na uvid i procjenu predmetni zahtjev te on podnosi ocjenu istog
Povjerenstvu. Alternativno, Predsjednik mozZe podnositelje uputiti na eticka povjerenstva
institucija koja ée strucnije procijeniti njihovo istrazivanje.

Predsjednik zahtjevima koje ¢e se procjenjivati dodjeljuje Sifru (redni broj zahtjeva u tekucoj
godini — mjesec / godina zaprimanja zahtjeva, npr.: 002-06/18), te zahtjeve elektronickim
putem prosljeduje pisarnici Fakulteta. Potom ¢lanovima Povjerenstva Salje elektronicki poziv
s prijedlogom dnevnog reda i potrebnim materijalima. Sjednica se zakazuje najkasnije
Cetrnaest (14) dana nakon zaprimljenog poziva.

S ciliem sprje¢avanja utjecaja sukoba interesa na eticku procjenu zahtjeva, clanovi
Povjerenstva duzni su otkriti vlastite interese vezane uz specificne zahtjeve (provodi ili
sudjeluje u istrazivanju, mentorski odnos s istrazivaima, i dr.), te se izuzeti iz postupka.
lzuzece predlazu ispunjavanjem odgovarajuéeg obrasca dostupnog na internim internetskim
stranicama Povjerenstva te njegovim slanjem na objavljenju adresu elektronic¢ke poste.
Ukoliko broj izuzetih ¢lanova Povjerenstva sprjecava odlucivanje o pojedinom zahtjevu,
predsjednik predlaze angazman potrebnog broja vanjskih recenzenata.

Clanovi Povjerenstva duini su se o€itovati o prijedlozima istraZivanja koja se razmatraju te
obrazloziti svoje misljenje. Clanovima Povjerenstva se prije procjene preporuca konzultiranje
Smjernica za eticku provedbu istrazivanja na ljudima koje su dostupne na internim
internetskim stranicama Povjerenstva i koje se temelje na Medunarodnim etickim
smjernicama za zdravstvena istrazivanja na ljudima Vije¢a za medunarodne organizacije
medicinskih znanosti. Osim procjene eti¢ke prihvatljivosti za ispitanike, Povjerenstvo treba
razmotriti i znanstvenu valjanost istrazivanja radi osiguranja njegove drustvene vrijednosti.

Povjerenstvo donosi obrazloZzeno obvezuju¢e misljenje kojim se istrazivanje:
e odobrava - istrazivanje je u strucnom i etickom smislu prihvatljivo;
e uvjetno odobrava - istrazivanje se odobrava uz manje izmjene; predsjednik ili zamjenik
Povjerenstva su ovlasteni odobriti istraZivanje nakon potrebnih izmjena;
e odbija - istrazivanje je neeti¢no u toj mjeri da se ni uz izmjene ne moZe provesti.
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Misljenje Povjerenstva je pravovaljano ako su ga ¢lanovi Povjerenstva koji su sudjelovali u
procjeni donijeli jednoglasno. Misljenje se elektroni¢kim putem prosljeduje pisarnici
Fakulteta, a zatim podnositeljima.

Cjelokupan postupak donosSenja misljenja ne smije trajati duZe od dvadeset i jedan (21) dan
od zaprimanja zahtjeva, osim u slu¢aju angazmana vanjskih recenzenata, kad se Povjerenstvo
obvezuje na dovrsenje postupka u najkraéem moguéem roku.

Povjerenstvo ¢e provjeravati pridrzavanje etickih nacela tijekom provedbe odobrenog
istrazivanja kad to smatra potrebnim.

Clanak 5.

Upute i obrazac za podnositelje zahtjeva dostupni su na internetskim stranicama Fakulteta.
Istrazivaima se prije podnoSenja zahtjeva za eticku procjenu istrazivanja na ljudima
preporuca konzultiranje Smjernica za eticku provedbu istrazivanja na ljudima koje su dostupne
na internetskim stranicama Fakulteta i koje se temelje na Medunarodnim eti¢ckim
smjernicama za zdravstvena istrazivanja na ljudima Vije¢a za medunarodne organizacije
medicinskih znanosti. Popunjeni obrazac zahtjeva se podnosi iskljucivo elektroni¢kim putem
na objavljenu adresu elektronicke poste.

Istrazivaci mogu imati interese (npr. financijski dobitak ili znanstveno priznanje) koji su u
sukobu s etickom provedbom istraZivanja, sto se podrobno razmatra u gore navedenim
Smjernicama. Stoga se istrazivacima preporuca da potencijalne sukobe interesa prijave
Povjerenstvu s ciljem upravljanja istima.

Prije primitka misljenja Povjerenstva podnositelji zahtjeva ne smiju zapoceti s provedbom
istrazivanja.

Odstupanja u provedbi odobrenog istrazivanja (broj ispitanika, metode, i sl.) moraju biti
prijavljena Povjerenstvu u roku od osam (8) dana po nastanku novih okolnosti. Neispunjavanje
ovog zahtjeva, narocito ako to rezultira ugroZzavanjem prava i sigurnosti ispitanika, ozbiljno je
krsenje etickih standarda. Povjerenstvo ée ovakve nepravilnosti prijaviti mjerodavnim tijelima.

Clanak 6.

Predsjednik i zamjenik pripremaju zapisnike sjednica te obvezujuéa misljenja koja se potom
usuglasavaju s ostalim ¢lanovima Povjerenstva.

Zapisnici, obrasci, miSljenja i svi ostali relevantni materijali se ¢uvaju u arhivi na internim
internetskim stranicama Povjerenstva.

IV. PRIJELAZNE | ZAVRSNE ODREDBE
Clanak 7.

Danom stupanja na snagu ovog Pravilnika prestaje vaziti Pravilnik o radu Etickog povjerenstva
vezano za istraZzivanje na ljudima iz oZzujka 2008. godine.
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Ovaj Pravilnik stupa na snagu osmog dana od objave na oglasnoj plo¢i i mreznim stranicama
Fakulteta.

Dekan

Y 22

Pravilnik o radu Etickog povjerenstva za istraZivanje na ljudima objavljen je na oglasnoj ploci
Fakulteta dana 20. 12. 2018. te je stupio na snagu dana 30. 12. 2018.
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