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Článok 1  
Úvodné ustanovenia 

 
1. Etická komisia Fakulty prírodných vied Univerzity sv. Cyrila a Metoda v Trnave (ďalej len 

„EK“) je nezávislým odborným poradným orgánom, ktorého činnosť schvaľuje vedenie 
Fakulty prírodných vied Univerzity sv. Cyrila a Metoda v Trnave (ďalej len „FPV UCM“). EK 
je menovaná dekanom/dekankou FPV UCM (ďalej len dekan FPV UCM) a vykonáva svoju 
činnosť v súlade so schváleným štatútom. 

2. Hlavným poslaním EK je zabezpečiť ochranu zdravia, práv a dôstojnosti osôb, ktoré sa 
dobrovoľne zúčastňujú biomedicínskeho, spoločenskovedného alebo behaviorálneho 
výskumu (ďalej len „výskum“).  

3. EK sa zaoberá etickým posudzovaním vedeckých projektov realizovaných na Fakulte 
prírodných vied Univerzity sv. Cyrila a Metoda v Trnave alebo v spolupráci s FPV UCM. 
Predmetom jej hodnotenia sú projekty, ktoré zahŕňajú výskum na ľudských subjektoch, 
analýzu ľudského biologického materiálu, alebo spracovanie údajov získaných od ľudských 
subjektov. 

4. Pod pojmom vedecký projekt sa rozumie návrh výskumnej aktivity, ktorá zahŕňa účasť 
ľudských subjektov, analýzu a spracovanie biologického materiálu odobratého od 
ľudských subjektov, alebo spracovanie dát získaných od týchto subjektov (napríklad 
prostredníctvom rozhovorov, dotazníkov či ankiet). 

5. EK pri hodnotení projektov uplatňuje a rešpektuje Ústavu Slovenskej republiky, platné 
zákony Slovenskej republiky a medzinárodne uznávané dohovory a deklarácie. Patrí sem 
najmä Norimberský kódex, Helsinská deklarácia, Všeobecná deklarácia ľudských práv, 
Dohovor o ochrane ľudských práv a základných slobôd, Charta základných práv Európskej 
únie, Medzinárodná smernica pre biomedicínsky výskum, Európska charta výskumných 
pracovníkov, Zákon č. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich s 
poskytovaním zdravotnej starostlivosti a o zmene a doplnení niektorých zákonov, Dohovor 
o ľudských právach a biomedicíne č. 40/2000 Z. z., Dodatkový protokol k tomuto 
Dohovoru č. 494/2007 Z. z. týkajúci sa biomedicínského výskumu, Dodatkový protokol o 
zákaze klonovania ľudských bytostí č. 143/2001 Z. z., ako aj Etický kódex Univerzity sv. 
Cyrila a Metoda v Trnave. 

 
Článok 2 

Pôsobnosť a poslanie etickej komisie 
 
1. EK je zriadená na základe tohto štatútu a vykonáva svoju činnosť v súlade s ním. 
2. Štatút EK je verejne prístupný. 
3. EK hodnotí projekty, ktoré sa realizujú na FPV UCM alebo v spolupráci s FPV UCM. 
4. Činnosť EK je iniciovaná výlučne na základe žiadosti členov akademickej obce FPV UCM. 
5. Pre členov akademickej obce FPV UCM neexistuje povinnosť získať súhlas EK, pokiaľ 

takýto súhlas nevyžaduje tretia strana, ako napríklad poskytovateľ finančných 
prostriedkov na projekt alebo vydavateľ, ktorý ním podmieňuje začatie recenzného 
konania. 

6. Hlavným poslaním EK je zabezpečiť etické vykonávanie výskumu. 
7. Pri posudzovaní projektov EK zohľadňuje zásady, hodnoty a princípy ochrany základných 

ľudských práv a slobôd, pričom sa opiera o legislatívu Slovenskej republiky, pravidlá 
Európskej únie, Rady Európy a Organizácie spojených národov. 



3  

8. EK vykonáva svoju činnosť nezávisle a autonómne. 
9. Posúdenie etickej prijateľnosti výskumného projektu zahŕňa: 

a. Zabezpečenie ochrany dôstojnosti, fyzickej a psychickej integrity, bezpečnosti a 
oprávnených záujmov účastníkov výskumu. 

b. Overenie, že účastníci výskumu nie sú vystavení neprimeranému ovplyvňovaniu 
alebo tlaku na ich účasť. 

c. Zvláštnu pozornosť venovanú osobám, ktoré nie sú spôsobilé poskytnúť 
informovaný súhlas. 

d. Starostlivé zhodnotenie výskumu zameraného na tvorbu ľudského embrya, 
genetické modifikácie dedičných vlastností a liečbu rakoviny gonád. 

10. Činnosť EK zahŕňa: 
a. Konzultačnú činnosť - poskytovanie poradenstva v prípade nejasností alebo 

etických otázok spojených s projektom. 
b. Preverovaciu činnosť - skúmanie podozrení z porušovania etických princípov alebo 

obvinení z neetického konania počas realizácie projektu. 
c. Odporúčaciu a rozhodovaciu činnosť - vydávanie usmernení a odporúčaní na 

dodržiavanie etických princípov v projektoch. 
11. Rozhodnutia EK podľa tohto štatútu nezbavujú riešiteľov projektov ich zodpovednosti za 

dodržiavanie príslušných právnych predpisov Slovenskej republiky a Európskej únie, 
vrátane predpisov týkajúcich sa experimentálneho výskumu. 

 
Článok 3  

Úlohy komisie 
 
1. Hlavnou úlohou EK je posudzovanie projektov z hľadiska ich súladu s etickými normami a 

štandardmi. 
a. Projekty výskumu pripravujú a realizujú zodpovední riešitelia, ktorými sú 

vysokoškolskí pedagogickí a vedeckí pracovníci, členovia akademickej obce FPV 
UCM. 

b. Projekty výskumu sa predkladajú EK na posúdenie prostredníctvom formulárov 
určených v článku 8, bod 1. 

2. V prípade podnetov, ktoré nesúvisia priamo s náplňou práce EK (napríklad prípady 
plagiátorstva, falšovania alebo fabrikácie výsledkov, či iné etické porušenia vo výskumnej 
a publikačnej činnosti), EK tieto podnety posúdi a následne odporučí ich prešetrenie 
Etickej komisii UCM. 

3. EK sa vyjadruje najmä k cieľom, metodike a opodstatnenosti pripravovaného výskumu, 
pričom hodnotí rovnováhu medzi prínosom výskumu a možnými rizikami pre ľudské 
zdravie, ako aj potenciálne vplyvy na zdravie účastníkov výskumu. 

4. EK v každom prípade posudzuje aj dopady navrhovaných výskumných metód a postupov 
na základné práva účastníkov výskumu, zabezpečenie rešpektovania ich vôle a 
informovanosti v súlade s Helsinskou deklaráciou. 

5. Ak sa pri posudzovaní projektu zistí nesúlad s etickými princípmi uvedenými v 
relevantných dokumentoch (článok 1, bod 4), EK odporučí predkladateľovi projektu, aby 
upravil tú časť projektu, v ktorej bol tento nesúlad identifikovaný. 
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Článok 4 
Zriadenie etickej komisie 

 
1. EK je zložená najmenej z 5 členov. Celkový počet členov EK musí byť nepárny.  
2. Členov EK navrhuje, vymenúva a odvoláva dekan FPV UCM. Predsedu, podpredsedu a 

tajomníka si volia členovia EK.  
3. Členmi EK môžu byť vedeckí a pedagogickí pracovníci FPV UCM z rôznych vedeckých 

odborov a pracovníci iných profesií, ktorých odbornosť je nevyhnutná pre činnosť EK. 
4. EK je zložená tak, aby dokázala zabezpečiť kompletné posúdenie projektov z etického 

hľadiska, pričom zároveň bude schopná objektívne, nestranne a nezaujato posúdiť 
vedecké ciele a metodiku projektov. 

5. Členstvo v EK je dobrovoľné. Funkcia člena EK je nezastupiteľná. 
6. Podmienkou členstva v EK je: 

a. Občianska bezúhonnosť a odborná spôsobilosť. 
b. Súhlas navrhovanej osoby s menovaním za člena EK a so zverejnením mena, 

priezviska a pracoviska v materiáloch EK a na webe EK. 
c. Písomný záväzok mlčanlivosti o všetkých skutočnostiach, o ktorých sa člen dozvie 

pri výkone svojej funkcie. 
d. Záväzok oznámiť všetky okolnosti, ktoré by mohli viesť ku konfliktu záujmov vo 

vzťahu k predkladanému projektu alebo posudzovanému problému. Ak takýto 
konflikt záujmov vznikne, dotknuté osoby sa nesmú zúčastniť na preskúmaní daného 
projektu. 

7. Pri hodnotení vedeckých, právnych a etických aspektov plánovaného výskumu sa musí 
primerane zohľadniť vedecko-odborné hľadisko a názor tých členov EK, ktorí nemajú 
odbornú spôsobilosť v oblasti konkrétneho výskumu. 

 
Článok 5 

Zloženie etickej komisie 
 
1. EK pozostáva z predsedu, podpredsedu, tajomníka a členov EK. V odôvodnených 

prípadoch môžu byť funkcie podpredsedu a tajomníka zlúčené. 
2. Funkčné obdobie predsedu, podpredsedu, tajomníka a členov EK je 4 roky, s možnosťou 

opakovaného vymenovania. V prípade zániku členstva počas funkčného obdobia dekan 
FPV UCM vymenuje nového člena EK do 3 mesiacov od oznámenia zániku členstva. 

3. Členstvo v EK zaniká: 
a. uplynutím funkčného obdobia, 
b. skončením pracovného pomeru na FPV UCM, 
c. odvolaním dekanom FPV UCM, 
d. písomným vzdaním sa členstva, 
e. zrušením činnosti EK, 
f. smrťou člena. 

4. Pri prehodnocovaní výskumu si EK môže prizvať na konzultácie odborníkov, ktorí nie sú 
členmi EK. 

5. Člen EK koná nezávisle, podľa vlastného svedomia, nie je viazaný príkazmi a je nezávislý 
od politických, ekonomických a iných vplyvov. 

6. Všetci členovia EK sú rovnocenní a každý hlas člena má rovnakú váhu. 
7. EK pracuje v súlade so štatútom a o zasadnutiach vedie písomné záznamy. 
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8. Zasadnutia EK FPV UCM sú neverejné. Zvoláva ich predseda, podpredseda alebo tajomník 
na základe poverenia predsedu, minimálne raz ročne. 

9. Predseda EK je oprávnený zvolať mimoriadne zasadnutie podľa potreby na základe 
žiadostí alebo na návrh dekana FPV UCM. 

10. Zasadnutia EK, prijímanie stanovísk a rozhodnutí môžu prebiehať aj elektronicky, ak je to 
nevyhnutné. 

11. EK je povinná vydať rozhodnutie do 30 pracovných dní od doručenia žiadosti, v závislosti 
od rozsahu a počtu posudzovaných projektov. V prípade presne stanovených lehôt pre 
začatie výskumného projektu je potrebná konzultácia s predsedom EK. 

12. Podpredseda EK je zvolený ostatnými členmi EK v prítomnosti všetkých členov. 
Kandidátov môže navrhovať ktorýkoľvek člen. Zvolený je kandidát, ktorý získa 
nadpolovičnú väčšinu hlasov. Ak túto podmienku neuspokojí, voľba sa opakuje. Hlasovanie 
je tajné. 

13. Predseda EK má tieto úlohy: 
a. zastupuje EK pred štátnymi orgánmi, samosprávou a verejnosťou, 
b. zvoláva a riadi zasadnutia EK, 
c. zodpovedá za dodržiavanie štatútu EK, 
d. podpisuje rozhodnutia EK, 
e. dohliada na dodržiavanie zásad objektivity, transparentnosti a dôvernosti, 
f. riadi činnosť EK medzi zasadnutiami, 
g. môže prizvať externých odborníkov a poradcov na zasadnutia, 
h. v spolupráci s tajomníkom pripravuje program zasadnutí, 
i. pravidelne informuje dekana FPV UCM o činnosti EK a relevantných skutočnostiach, 
j. minimálne 3 mesiace pred koncom funkčného obdobia upozorní dekana FPV UCM 

na potrebu vymenovania novej EK. 
14. Podpredseda EK zastupuje predsedu v jeho neprítomnosti alebo ak je predseda riešiteľom 

alebo spoluriešiteľom predkladaného projektu. 
15. Tajomník EK je stály člen EK, vymenovaný dekanom FPV UCM na návrh predsedu. 
16. Tajomník plní tieto úlohy: 

a. zúčastňuje sa každého zasadnutia EK, 
b. vyhotovuje zápisnice zo zasadnutí, 
c. archivuje dokumenty súvisiace s činnosťou EK, 
d. zabezpečuje ochranu a dôvernosť údajov a dokumentácie, 
e. po skončení funkcie predkladá agendu a dokumentáciu novovymenovanému 

tajomníkovi. 
17. Všetky finančné náklady spojené s administratívnou činnosťou EK hradí FPV UCM. 

 
Článok 6 

Prizývanie expertov 
 

1. EK si môže pri riešení niektorých závažných odborných otázok v odôvodnených 
prípadoch prizvať odborníkov rôznych vedeckých disciplín, rovnako to platí aj pre prípady, 
keď je potrebné v rámci rozhodovania EK zjednotiť a ujasniť názor jej členov. 

2. Členovia EK a prizvaní odborníci sú viazaní mlčanlivosťou o informáciách, ktoré sa 
dozvedia v priebehu rokovania z poskytnutej dokumentácie, ako aj povinní priznať všetky 
priame aj nepriame konflikty. 
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Článok 7 
Rokovanie komisie 

 
1. EK zasadá podľa potreby, minimálne raz ročne. 
2. Zasadnutia EK zvoláva, vedie a ukončuje predseda EK. 
3. Členovia EK musia byť o programe a podkladoch pre zasadnutie informovaní (zvyčajne 

elektronicky) najneskôr 7 kalendárnych dní pred začiatkom zasadnutia. V mimoriadnych 
prípadoch môže predseda skrátiť túto lehotu. 

4. EK je uznášaniaschopná, ak je prítomná nadpolovičná väčšina jej členov. 
5. Zasadnutia EK a všetky materiály sú neverejné. 
6. Na každom zasadnutí EK sa musí členom položiť otázka o možnom konflikte záujmov 

týkajúcom sa prerokovávaných žiadostí. Členovia s konfliktom záujmov sa musia z diskusie 
vylúčiť a nezúčastniť sa hodnotiaceho procesu. 

7. EK prijíma stanoviská nadpolovičnou väčšinou prítomných členov. 
8. Člen EK, ktorý nesúhlasí so stanoviskom EK, má právo pripojiť svoj odlišný názor s 

odôvodnením.  
9. Z každého zasadnutia sa vyhotovuje zápis, ktorý obsahuje dátum, miesto, zoznam 

prítomných, zoznam ospravedlnených členov, hlavné body diskusie, rozhodnutia a 
výsledky hlasovania, podpísaný predsedom EK. 

10. Zápis zo zasadnutia EK sa zasiela členom EK (úplná verzia) a dekanovi FPV UCM (môže byť 
skrátená verzia obsahujúca výpis uznesení). 

 
Článok 8 

Posudzovanie žiadostí 
 

1. Žiadosť o stanovisko EK k projektu s účasťou ľudských subjektov (ďalej len „žiadosť“) sa 
podáva písomne prostredníctvom podateľne UCM alebo elektronicky na e-mailovú adresu 
uvedenú na stránke fakulty, pričom sa uprednostňuje elektronické podanie žiadosti. 

2. Žiadosť musí obsahovať: 
a. meno a kvalifikácie zodpovedného výskumného pracovníka (riešiteľa), 
b. meno osoby zodpovednej za korešpondenciu s EK, jej e-mail, 
c. spôsob financovania projektu (grantová agentúra), 
d. ciele a zdôvodnenie výskumu s aktuálnym prehľadom vedeckých poznatkov, 
e. predpokladané metódy a postupy výskumu, 
f. zdôvodnenie účasti ľudských subjektov vo výskume, 
g. inklúzne/exklúzne kritériá pre účastníkov, 
h. postupy náboru a výberu účastníkov, 
i. opatrenia na ochranu osobných údajov účastníkov, 
j. popis výskumných zariadení (povinné iba pri pobyte účastníkov v kontrolovaných 

podmienkach), 
k. informovaný súhlas účastníka výskumu. 

3. Po prijatí žiadosti EK skontroluje, či žiadosť spĺňa všetky požiadavky tohto štatútu a 
príslušných právnych predpisov. 

4. Ak žiadosť neobsahuje všetky náležitosti, EK vyzve žiadateľa na doplnenie údajov. Po 
doplnení žiadosti EK začne hodnotenie s lehotou 30 dní (článok 5, bod 11). 

5. Po informovaní žiadateľa o začatí hodnotenia, predseda zvolá zasadnutie EK. Predseda 
poverí minimálne dvoch členov EK na preštudovanie dokumentácie a vypracovanie 
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hodnotenia do 14 dní. Následne sa zvolí termín na diskusiu o projekte a rozhodnutie EK. 
6. Poverení členovia pri hodnotení zohľadňujú zákony, dohovory a deklarácie podľa článku 

1, bod 4, a riadia sa úlohami EK uvedenými v článku 3, body 3 a 4. 
7. V prípade nejasností môže EK požadovať doplnenie informácií na posúdenie projektu. Po 

ich doplnení začne hodnotenie s lehotou 30 dní. 
8. EK rozhoduje uznesením, o ktorom hlasujú výlučne vymenovaní stáli členovia EK. 
9. EK nie je disciplinárnym, prípadne sankčným orgánom, ktorý by bol oprávnený na 

udeľovanie sankcií pracovníkom výskumu. V prípade záveru o akomkoľvek porušení 
etických noriem komisia sankcie neudeľuje, vypracováva len podrobnú hodnotiacu správu. 

10. EK písomne oznámi svoje stanovisko žiadateľovi do 30 pracovných dní od prijatia žiadosti 
o posúdenie. 

11. Písomné rozhodnutie EK musí obsahovať: 
a. názov a adresu EK, 
b. názov hodnoteného projektu, 
c. meno žiadateľa, 
d. záver a rozhodnutie EK, 
e. odôvodnenie rozhodnutia, 
f. dátum hodnotenia a podpis predsedu EK. 

12. Zodpovedný riešiteľ je povinný bezodkladne informovať EK o nových skutočnostiach, 
ktoré môžu ohroziť bezpečnosť účastníkov výskumu. EK následne prehodnotí svoje 
rozhodnutie o schválení výskumu. 

13. Zodpovedný riešiteľ musí každoročne informovať EK o priebehu výskumu a do 90 dní od 
jeho ukončenia zaslať záverečnú správu EK na archiváciu. 

14. EK si vyhradzuje právo kontrolovať publikačné výstupy posudzovaných projektov. 
 

Článok 9 
Archivácia dokumentov a ochrana údajov 

 
1. EK archivuje nasledovnú dokumentáciu: 

a. zoznam členov EK a jej štatút, 
b. podklady, ktoré žiadateľ podal osobne, doručil poštou alebo poslal na elektronickú 

adresu EK, 
c. korešpondenciu EK so žiadateľmi a zúčastnenými stranami, 
d. zápisnice zo zasadnutí EK, 
e. rozhodnutia. 

2. Za riadnu archiváciu je zodpovedný tajomník EK. Dokumentácia sa uchováva minimálne 
20 rokov od dátumu ukončenia projektu (podľa zákona č. 576/2004 Z. z. §5 odsek 5). 

3. Na požiadanie sa dokumentácia môže poskytnúť k nahliadnutiu oprávneným 
slovenským alebo zahraničným kontrolným orgánom. 

4. Dokumenty z archívu (SharePoint FPV UCM, Etická komisia FPV UCM) je možné poskytnúť 
tretím osobám len na základe písomnej žiadosti a v prípadoch, ktoré upravujú príslušné 
právne normy. 

5. O vydaní fotokópií dokumentov z archívu rozhoduje EK nadpolovičnou väčšinou 
všetkých jej členov. 
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Článok 10 
Záverečné ustanovenia 

 
1. Štatút EK bol prerokovaný na vedení FPV UCM 14.01.2025. 
2. Štatút EK je možné kedykoľvek zmeniť alebo doplniť. Všetky zmeny a dodatky Štatútu EK 

musia byť predložené Akademického senátu (ďalej len AS) FPV UCM na schválenie. 
3. Tento Štatút EK nadobúda platnosť dňom schválenia v AS FPV UCM a účinnosť 30.01.2025. 
4. Tento Štatút EK bol schválený v AS FPV UCM dňa 30.01.2025.  

 
 

Ing. Eva Ürgeová, PhD.   doc. RNDr. Iveta Dirgová Luptáková, PhD. 
predsedníčka AS FPV UCM     dekanka FPV UCM 

 
 


