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Clanok 1
Uvodné ustanovenia

Eticka komisia Fakulty prirodnych vied Univerzity sv. Cyrila a Metoda v Trnave (dalej len
,EK“) je nezavislym odbornym poradnym organom, ktorého ¢innost schvaluje vedenie
Fakulty prirodnych vied Univerzity sv. Cyrila a Metoda v Trnave (dalejlen ,FPV UCM"). EK
je menovana dekanom /dekankou FPV UCM (dalej len dekan FPV UCM) a vykonava svoju
¢innost v stlade so schvalenym StatGtom.

Hlavnym poslanim EK je zabezpecit ochranu zdravia, prav a dostojnosti osob, ktoré sa
dobrovolne zucastriuji biomedicinskeho, spolocenskovedného alebo behavioralneho
vyskumu (dalej len ,vyskum®).

EK sa zaobera etickym posudzovanim vedeckych projektov realizovanych na Fakulte
prirodnych vied Univerzity sv. Cyrila a Metoda v Trnave alebo v spolupraci s FPV UCM.
Predmetom jej hodnotenia st projekty, ktoré zahfnaji vyskum na I'udskych subjektoch,
analyzu ludského biologického materialu, alebo spracovanie idajov ziskanych od l'udskych
subjektov.

Pod pojmom vedecky projekt sa rozumie navrh vyskumnej aktivity, ktord zahfna tcast
ludskych subjektov, analyzu a spracovanie biologického materialu odobratého od
ludskych subjektov, alebo spracovanie dat ziskanych od tychto subjektov (napriklad
prostrednictvom rozhovorov, dotaznikov ¢i ankiet).

EK pri hodnoteni projektov uplatiiuje a re$pektuje Ustavu Slovenskej republiky, platné
zakony Slovenskej republiky a medzinarodne uznavané dohovory a deklaracie. Patri sem
najma Norimbersky kodex, Helsinska deklaracia, VSeobecna deklaracia I'udskych prav,
Dohovor o ochrane ludskych prav a zakladnych slobdd, Charta zakladnych prav Europske;j
unie, Medzinarodna smernica pre biomedicinsky vyskum, Eurépska charta vyskumnych
pracovnikov, Zakon ¢. 576 /2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suavisiacich s
poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov, Dohovor
o ludskych pravach a biomedicine ¢. 40/2000 Z. z., Dodatkovy protokol k tomuto
Dohovoru ¢. 494 /2007 Z. z. tykajuci sa biomedicinského vyskumu, Dodatkovy protokol o
zakaze klonovania ludskych bytosti ¢. 143 /2001 Z. z., ako aj Eticky kédex Univerzity sv.
Cyrila a Metoda v Trnave.

Clanok 2
Pdsobnost a poslanie etickej komisie

EK je zriadena na zaklade tohto Statatu a vykonava svoju ¢innost v stlade s nim.
Stattt EK je verejne pristupny.
EK hodnoti projekty, ktoré sa realizuji na FPV UCM alebo v spolupréaci s FPV UCM.
Cinnost EK je iniciovana vylu¢ne na zaklade Ziadosti ¢lenov akademickej obce FPV UCM.
Pre Clenov akademickej obce FPV UCM neexistuje povinnost ziskat sthlas EK, pokial
takyto sthlas nevyZaduje tretia strana, ako napriklad poskytovatel finan¢nych
prostriedkov na projekt alebo vydavatel, ktory nim podmieniuje zacatie recenzného
konania.
Hlavnym poslanim EK je zabezpecit etické vykonavanie vyskumu.
Pri posudzovani projektov EK zohladriuje zasady, hodnoty a principy ochrany zakladnych
ludskych prav a slobdd, pricom sa opiera o legislativu Slovenskej republiky, pravidla
Eurépskej tnie, Rady Eurépy a Organizacie spojenych narodov.
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EK vykonava svoju ¢innost nezavisle a autonémne.
Postdenie etickej prijatelnosti vyskumného projektu zahrna:
a. Zabezpecenie ochrany dostojnosti, fyzickej a psychickej integrity, bezpecnosti a
opravnenych zaujmov Gc¢astnikov vyskumu.
b. Overenie, ze Ucastnici vyskumu nie st vystaveni neprimeranému ovplyviiovaniu
alebo tlaku na ich tcast.
c. Zvlastnu pozornost venovanli osobam, ktoré nie st sposobilé poskytnit
informovany suhlas.
d. Starostlivé zhodnotenie vyskumu zameraného na tvorbu ludského embrya,
genetické modifikacie dedi¢nych vlastnosti a liecbu rakoviny gonad.
Cinnost EK zahffia:
a. Konzulta¢nGi ¢innost - poskytovanie poradenstva v pripade nejasnosti alebo
etickych otazok spojenych s projektom.
b. Preverovaciu ¢innost - skimanie podozreni z poru$ovania etickych principov alebo
obvineni z neetického konania pocas realizacie projektu.
c. Odportcaciu a rozhodovaciu ¢innost - vydavanie usmerneni a odportc¢ani na
dodrziavanie etickych principov v projektoch.
Rozhodnutia EK podla tohto StatGtu nezbavuja rieSitelov projektov ich zodpovednosti za
dodrziavanie prislusnych pravnych predpisov Slovenskej republiky a Europskej unie,
vratane predpisov tykajacich sa experimentalneho vyskumu.

Clanok 3
Ulohy komisie

Hlavnou tlohou EK je posudzovanie projektov z hladiska ich stladu s etickymi normami a
Standardmi.

a. Projekty vyskumu pripravuja a realizuji zodpovedni rieSitelia, ktorymi st
vysokoskolski pedagogicki a vedecki pracovnici, ¢lenovia akademickej obce FPV
UCM.

b. Projekty vyskumu sa predkladaji EK na postdenie prostrednictvom formularov
ur¢enych v ¢lanku 8, bod 1.

V pripade podnetov, ktoré nestvisia priamo s napliou prace EK (napriklad pripady
plagiatorstva, falSovania alebo fabrikacie vysledkov, ¢i iné etické porusenia vo vyskumnej
a publika¢nej ¢innosti), EK tieto podnety postdi a nasledne odporuci ich preSetrenie
Etickej komisii UCM.

EK sa vyjadruje najma k cielom, metodike a opodstatnenosti pripravovaného vyskumu,
pricom hodnoti rovnovahu medzi prinosom vyskumu a moznymi rizikami pre Iudské
zdravie, ako aj potencialne vplyvy na zdravie Gc¢astnikov vyskumu.

EK v kazdom pripade posudzuje aj dopady navrhovanych vyskumnych metod a postupov
na zakladné prava Gcastnikov vyskumu, zabezpecenie reSpektovania ich vodle a
informovanosti v stilade s Helsinskou deklaraciou.

Ak sa pri posudzovani projektu zisti nestlad s etickymi principmi uvedenymi v
relevantnych dokumentoch (¢lanok 1, bod 4), EK odporuci predkladatelovi projektu, aby
upravil ta Cast projektu, v ktorej bol tento nesualad identifikovany.



Clanok 4
Zriadenie etickej komisie

EK je zloZena najmenej z 5 ¢lenov. Celkovy pocet ¢lenov EK musi byt neparny.

Clenov EK navrhuje, vymentiva a odvolava dekan FPV UCM. Predsedu, podpredsedu a
tajomnika si volia ¢lenovia EK.

Clenmi EK mdzu byt vedecki a pedagogicki pracovnici FPV UCM z réznych vedeckych
odborov a pracovnici inych profesii, ktorych odbornost je nevyhnutna pre ¢innost EK.

EK je zlozZena tak, aby dokazala zabezpecit kompletné posudenie projektov z etického
hladiska, pricom zaroven bude schopna objektivne, nestranne a nezaujato posudit
vedecke ciele a metodiku projektov.

Clenstvo v EK je dobrovolné. Funkcia ¢lena EK je nezastupitelna.

Podmienkou Clenstva v EK je:

a. Obcianska beztthonnost a odborna sposobilost.

b. Sthlas navrhovanej osoby s menovanim za clena EK a so zverejnenim mena,
priezviska a pracoviska v materialoch EK a na webe EK.

c. Pisomny zavazok mlcanlivosti o vSetkych skuto¢nostiach, o ktorych sa ¢len dozvie
pri vykone svojej funkcie.

d. Zavazok oznamit vSetky okolnosti, ktoré by mohli viest ku konfliktu zaujmov vo
vztahu k predkladanému projektu alebo posudzovanému problému. Ak takyto
konflikt zaujmov vznikne, dotknuté osoby sa nesmu zi¢astnit na preskiimani daného
projektu.

Pri hodnoteni vedeckych, pravnych a etickych aspektov planovaného vyskumu sa musi
primerane zohladnit vedecko-odborné hladisko a nazor tych c¢lenov EK, ktori nemaja
odbornt sposobilost v oblasti konkrétneho vyskumu.

Clanok 5
ZloZenie etickej komisie

EK pozostava z predsedu, podpredsedu, tajomnika a ¢lenov EK. V oddvodnenych
pripadoch mozu byt funkcie podpredsedu a tajomnika zla¢ené.

Funk¢né obdobie predsedu, podpredsedu, tajomnika a ¢lenov EK je 4 roky, s moznostou
opakovaného vymenovania. V pripade zaniku Clenstva pocas funkéného obdobia dekan
FPV UCM vymenuje nového ¢lena EK do 3 mesiacov od ozndmenia zaniku ¢lenstva.
Clenstvo v EK zanika:

uplynutim funkéného obdobia,

skoncenim pracovného pomeru na FPV UCM,

odvolanim dekanom FPV UCM,

pisomnym vzdanim sa Clenstva,

zruSenim ¢innosti EK,

smrtou Clena.

Pri prehodnocovani vyskumu si EK mdze prizvat na konzultacie odbornikov, ktori nie st
¢lenmi EK.

Clen EK koné nezavisle, podla vlastného svedomia, nie je viazany prikazmi a je nezavisly
od politickych, ekonomickych a inych vplyvov.

VSetci ¢lenovia EK st rovnocenni a kazdy hlas ¢lena ma rovnaka vahu.

EK pracuje v sulade so Statttom a o zasadnutiach vedie pisomné zaznamy.
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Zasadnutia EK FPV UCM st neverejné. Zvolava ich predseda, podpredseda alebo tajomnik
na zaklade poverenia predsedu, minimalne raz rocne.

Predseda EK je opravneny zvolat mimoriadne zasadnutie podla potreby na zaklade
ziadosti alebo na navrh dekana FPV UCM.

Zasadnutia EK, prijimanie stanovisk a rozhodnuti mozu prebiehat aj elektronicky, ak je to
nevyhnutné.

EK je povinna vydat rozhodnutie do 30 pracovnych dni od dorucenia ziadosti, v zavislosti
od rozsahu a poc¢tu posudzovanych projektov. V pripade presne stanovenych lehot pre
zacCatie vyskumného projektu je potrebna konzultacia s predsedom EK.

Podpredseda EK je zvoleny ostatnymi clenmi EK v pritomnosti vSetkych clenov.
Kandidatov moze navrhovat ktorykolvek ¢len. Zvoleny je kandidat, ktory ziska
nadpolovi¢nu vacsinu hlasov. Ak tito podmienku neuspokoji, volba sa opakuje. Hlasovanie
je tajné.

Predseda EK ma4 tieto tlohy:

zastupuje EK pred $tatnymi organmi, samospravou a verejnostou,

zvolava a riadi zasadnutia EK,

zodpoveda za dodrziavanie Statatu EK,

podpisuje rozhodnutia EK,

dohliada na dodrziavanie zasad objektivity, transparentnosti a dévernosti,

riadi ¢innost EK medzi zasadnutiami,

moZe prizvat externych odbornikov a poradcov na zasadnutia,

v spolupréci s tajomnikom pripravuje program zasadnuti,

pravidelne informuje dekana FPV UCM o ¢innosti EK a relevantnych skutoc¢nostiach,
minimalne 3 mesiace pred koncom funké¢ného obdobia upozorni dekana FPV UCM
na potrebu vymenovania novej EK.

Podpredseda EK zastupuje predsedu v jeho nepritomnosti alebo ak je predseda rieSitelom
alebo spolurieSitelom predkladaného projektu.

Tajomnik EK je staly ¢len EK, vymenovany dekanom FPV UCM na navrh predsedu.
Tajomnik plni tieto ulohy:

zucastnuje sa kazdého zasadnutia EK,

vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti,

archivuje dokumenty stwvisiace s ¢innostou EK,

zabezpecuje ochranu a dovernost idajov a dokumentacie,

po skonceni funkcie predkladd agendu a dokumenticiu novovymenovanému
tajomnikovi.

VSetky finan¢né naklady spojené s administrativnou ¢innostou EK hradi FPV UCM.
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Clanok 6
Prizyvanie expertov

EK si moze pri rieSeni niektorych zavaznych odbornych otazok v oddévodnenych
pripadoch prizvat odbornikov roznych vedeckych disciplin, rovnako to plati aj pre pripady,
ked je potrebné v ramci rozhodovania EK zjednotit a ujasnit nazor jej clenov.

Clenovia EK a prizvani odbornici s viazani mléanlivostou o informaciach, ktoré sa
dozvedia v priebehu rokovania z poskytnutej dokumentacie, ako aj povinni priznat vSetky
priame aj nepriame konflikty.
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Clanok 7
Rokovanie komisie

EK zasada podla potreby, minimalne raz ro¢ne.

Zasadnutia EK zvolava, vedie a ukoncuje predseda EK.

Clenovia EK musia byt o programe a podkladoch pre zasadnutie informovani (zvycajne
elektronicky) najneskor 7 kalendarnych dni pred zaciatkom zasadnutia. V mimoriadnych
pripadoch moéze predseda skratit tato lehotu.

EK je uznasaniaschopna, ak je pritomna nadpolovi¢na vac¢sina jej clenov.

Zasadnutia EK a vSetky materialy st neverejné.

Na kazdom zasadnuti EK sa musi ¢lenom polozit otazka o moznom konflikte zaujmov
tykajiicom sa prerokovavanych ziadosti. Clenovia s konfliktom zaujmov sa musia z diskusie
vylicit a neztcastnit sa hodnotiaceho procesu.

EK prijima stanoviska nadpolovi¢nou va¢s§inou pritomnych ¢lenov.

Clen EK, ktory nesthlasi so stanoviskom EK, ma pravo pripojit svoj odli§ny nazor s
oddovodnenim.

Z kazdého zasadnutia sa vyhotovuje zapis, ktory obsahuje datum, miesto, zoznam
pritomnych, zoznam ospravedlnenych clenov, hlavné body diskusie, rozhodnutia a
vysledky hlasovania, podpisany predsedom EK.

Zapis zo zasadnutia EK sa zasiela ¢lenom EK (plna verzia) a dekanovi FPV UCM (mozZe byt
skratena verzia obsahujtca vypis uzneseni).

Clanok 8
Posudzovanie Ziadosti

Ziadost o stanovisko EK k projektu s icastou ludskych subjektov (dalej len ,Ziadost*) sa
podava pisomne prostrednictvom podatelne UCM alebo elektronicky na e-mailova adresu
uvedenu na stranke fakulty, pricom sa uprednostiuje elektronické podanie ziadosti.
Ziadost musi obsahovat:
meno a kvalifikacie zodpovedného vyskumného pracovnika (rieSitela),
meno osoby zodpovednej za korespondenciu s EK, jej e-mail,
sposob financovania projektu (grantova agenttra),
ciele a zdévodnenie vyskumu s aktualnym prehladom vedeckych poznatkov,
predpokladané metddy a postupy vyskumu,
zdovodnenie Ucasti ludskych subjektov vo vyskume,
inklizne /exklazne kritéria pre tcastnikov,
postupy naboru a vyberu Gcastnikov,
opatrenia na ochranu osobnych udajov tiCastnikov,
popis vyskumnych zariadeni (povinné iba pri pobyte ucastnikov v kontrolovanych
podmienkach),

k. informovany stthlas tcastnika vyskumu.
Po prijati Zziadosti EK skontroluje, ¢i Ziadost spifia vietky poZiadavky tohto §tatatu a
prislusnych pravnych predpisov.
Ak ziadost neobsahuje vSetky nalezitosti, EK vyzve Ziadatela na doplnenie udajov. Po
doplneni ziadosti EK za¢ne hodnotenie s lehotou 30 dni (¢lanok 5, bod 11).
Po informovani ziadatela o zacati hodnotenia, predseda zvola zasadnutie EK. Predseda
poveri minimalne dvoch clenov EK na preStudovanie dokumentacie a vypracovanie

6

TrDe e a0 o



&

10.

11.

12.

13.

14.

hodnotenia do 14 dni. Nasledne sa zvoli termin na diskusiu o projekte a rozhodnutie EK.
Povereni ¢lenovia pri hodnoteni zohladnuju zakony, dohovory a deklaracie podla ¢lanku
1, bod 4, a riadia sa tlohami EK uvedenymi v ¢lanku 3, body 3 a 4.

V pripade nejasnosti moze EK pozadovat doplnenie informacii na postidenie projektu. Po
ich doplneni za¢ne hodnotenie s lehotou 30 dni.

EK rozhoduje uznesenim, o ktorom hlasuju vylu¢ne vymenovani stali ¢lenovia EK.

EK nie je disciplinarnym, pripadne sankénym organom, ktory by bol opravneny na
udelovanie sankcii pracovnikom vyskumu. V pripade zaveru o akomkolvek poruseni
etickych noriem komisia sankcie neudeluje, vypracovava len podrobnt hodnotiacu spravu.
EK pisomne oznami svoje stanovisko ziadatelovi do 30 pracovnych dni od prijatia ziadosti
o posudenie.

Pisomné rozhodnutie EK musi obsahovat:

nazov a adresu EK,

nazov hodnoteného projektu,

meno ziadatela,

zaver a rozhodnutie EK,

odovodnenie rozhodnutia,

datum hodnotenia a podpis predsedu EK.

Zodpovedny rieSitel je povinny bezodkladne informovat EK o novych skutocnostiach,
ktoré moézu ohrozit bezpecnost tGcastnikov vyskumu. EK nasledne prehodnoti svoje
rozhodnutie o schvaleni vyskumu.

Zodpovedny rieSitel musi kazdoro¢ne informovat EK o priebehu vyskumu a do 90 dni od
jeho ukoncenia zaslat zavere¢nt spravu EK na archivaciu.

EK si vyhradzuje pravo kontrolovat publika¢né vystupy posudzovanych projektov.
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Clanok 9
Archivacia dokumentov a ochrana adajov

EK archivuje nasledovnt dokumentaciu:

a. zoznam Clenov EK a jej Statut,

b. podklady, ktoré ziadatel podal osobne, dorucil poStou alebo poslal na elektronicka

adresu EK,

c. korespondenciu EK so ziadatelmi a ziiCastnenymi stranami,

d. zapisnice zo zasadnuti EK,

e. rozhodnutia.
Za riadnu archivaciu je zodpovedny tajomnik EK. Dokumentacia sa uchovava minimalne
20 rokov od datumu ukoncenia projektu (podla zakona €. 576 /2004 Z. z. §5 odsek 5).
Na poziadanie sa dokumentacia modze poskytnGt k nahliadnutiu opravnenym
slovenskym alebo zahrani¢nym kontrolnym organom.
Dokumenty z archivu (SharePoint FPV UCM, Eticka komisia FPV UCM) je mozné poskytnit
tretim osobam len na zaklade pisomnej ziadosti a v pripadoch, ktoré upravuju prislusné
pravne normy.
O vydani fotokopii dokumentov z archivu rozhoduje EK nadpolovicnou vacsinou
vSetkych jej clenov.



Clanok 10
Zavere¢né ustanovenia

Statat EK bol prerokovany na vedeni FPV UCM 14.01.2025.

Stattit EK je mozné kedykolvek zmenit alebo doplnit. Vietky zmeny a dodatky Stattatu EK
musia byt predlozené Akademického senatu (dalejlen AS) FPV UCM na schvalenie.

Tento Stattt EK nadobuda platnost ditom schvalenia v AS FPV UCM a ti¢innost 30.01.2025.
Tento Stattt EK bol schvaleny v AS FPV UCM dia 30.01.2025.

Ing. Eva Urgeova, PhD. doc. RNDr. Iveta Dirgova Luptakova, PhD.
predsednicka AS FPV UCM dekanka FPV UCM



