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Clanok 1
Postavenie a pésobnost’ Etickej komisie

1. Eticka komisia Trencianskej univerzity Alexandra Dubceka v Trencine (dalej len ,Eticka komisia®)
je poradny organ rektora zriadeny v sulade s Etickym kddexom Trencianskej univerzity Alexandra
Dubceka v Trencine (dalej len , TnUAD®), ktory je prilohou tohto Statutu.

2. V pbésobnosti Etickej komisie je posudzovanie a prerokovavanie podnetov zo strany &lenov
akademickej obce a zamestnancov ThUAD, tykajucich sa porusenia Etického kédexu TnUAD.
Eticka komisia posudzuje aj eticku pripustnost vedeckych projektov biomedicinskeho, spolo¢ensko-
vedného, behavioralneho vyskumu a pod. (dalej len ,vyskum®) realizovanych na TnUAD, alebo
v spolupraci s TnUAD, ktorych predmetom vyskumu su ludské subjekty, analyza vzoriek
biologického materialu alebo data ziskané od ludskych subjektov.

3. Eticka komisia pri rokovani a prijimani stanovisk pracuje nezavisle.

4. FEtickad komisia pri posudzovani re$pektuje a uplatiiuje Ustavu Slovenskej republiky, zakony
Slovenskej republiky, ako aj dalSie vyznamné dohovory a deklaracie, najma Norimbersky kodex,
Helsinsku deklaraciu, VSeobecnu deklaraciu ludskych prav, Dohovor o ochrane fudskych prav
a zakladnych slobdd, Chartu zakladnych prav Eurdpskej unie, Medzinarodnu smernicu pre
biomedicinsky vyskum, Eurdpsku chartu vyskumnych pracovnikov, Zakon ¢&. 131/2002 Z.z.
o vysokych Skolach, Zakon &. 269/2018 Z.z. o zabezpec&ovani kvality vysokoskolského vzdelavania,
Zakon 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, Dohovor o ludskych pravach a biomedicine
¢. 40/2000 Z. z., dodatkovy protokol k Dohovoru o fudskych pravach a biomedicine 494/2007 Z. z.,
dodatkovy protokol k Dohovoru o ochrane ludskych prav a déstojnosti Cloveka v suvislosti
s aplikaciou biolégie a mediciny o zakaze klonovania ludskych bytosti ¢. 143/2001 Z. z., ako
aj Eticky kédex TnUAD.

Clanok 2
Zlozenie Etickej komisie

1. Eticka komisia ma najmenej 5 €lenov, pricom celkovy pocet ¢lenov komisie musi byt neparny.

2. Clenov Etickej komisie vymenuva a odvolava rektor TnUAD.

3. Clenstvo v komisii je dobrovolné a nie je honorované. Funkcia &lena komisie je nezastupitelna.

4. Funkéné obdobie &lena Etickej komisie je 4 roky. Za ¢lena Etickej komisie mdZe byt &len
akademickej obce vymenovany opakovane. V pripade zaniku &lenstva v priebehu funkéného
obdobia vymenuje rektor TnUAD noveého €&lena komisie do 3 mesiacov od oznamenia o zaniku
Clenstva na zostavajuce funkéné obdobie.

5. Clenstvo v Etickej komisii zanika:

a) uplynutim funkéného obdobia,

b) skoncenim &lenstva v akademickej obci TnUAD,
c) odvolanim rektorom TnUAD,

d) pisomnym vzdanim sa €&lenstva,

e) smrtou Clena.

Clanok 3
Organizacné zlozenie Etickej komisie

1. Eticka komisia pracuje v zloZeni: predseda, podpredseda, tajomnik a ¢lenovia komisie.
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Predseda komisie je do funkcie menovany rektorom TnUAD.

Podpredseda Etickej komisie je do funkcie voleny ostatnymi ¢lenmi komisie. Kandidata na funkciu
podpredsedu méze navrhovat ktorykofvek z &lenov komisie. Zvoleny je kandidat, ktory ziskal
nadpoloviénu vacsinu hlasov vSetkych jej Clenov.

Tajomnik Etickej komisie zabezpecluje technicko-administrativny chod komisie podla ods. 10 tohto
¢lanku. Tajomnika do funkcie vymenuva rektor TnUAD.

Pri prehodnocovani podnetu alebo vyskumu si komisia méze prizvat ku konzultaciam aj odbornikov,
ktori nie su ¢lenmi komisie. Rovnako to plati aj pre pripady, ked je potrebné v ramci rozhodovania
komisie zjednotit’ a ujasnit nazor jej €lenov. Prizvani odbornici nemaju hlasovacie pravo.

Clenovia komisie a prizvani odbornici st viazani ml&anlivostou o informéciach, ktoré sa dozvedia
poc€as rokovania z poskytnutej dokumentacie, ako aj povinni oznamit' v8etky okolnosti, ktoré by
mohli viest’ ku stretu zaujmov vo vztahu k posudzovanému podnetu alebo Ziadosti o posudenie
etickej pripustnosti vyskumu.

VSetci ¢lenovia Etickej komisie maju navzajom rovnocenné postavenie a kazdy ich hlas ma rovnaku
vahu.

Predseda komisie plni tieto ulohy:

a) zvolava a riadi zasadnutie Etickej komisie,

b) zodpoveda za dodrziavanie Statutu Etickej komisie,

c) dohliada na dodrziavanie zasad objektivity, transparentnosti a dévernosti,

d) riadi ¢innost’ Etickej komisie v obdobi medzi jej zasadnutiami,

e) mébze prizvat na zasadanie Etickej komisie odbornikov, ktori nie su ¢lenmi Etickej komisie,

f) v spolupraci s tajomnikom pripravuje program zasadnuti Etickej komisie,

g) minimalne 3 mesiace pred skoncenim funkéného obdobia Etickej komisie pisomne upozorni
rektora TnUAD na potrebu vymenovania ¢lenov Etickej komisie.

Podpredseda Etickej komisie zastupuje predsedu v plnom rozsahu v jeho nepritomnosti alebo
v pripade, ked je predseda komisie v konflikte zaujmov alebo rieSitefom, resp. spolurieSitelom
posudzovaného vyskumného projektu.

Tajomnik Etickej komisie pIni najma tieto ulohy:

a) vyhotovuje zapisnice zo zasadnutia Etickej komisie,

b) archivuje dokumenty Etickej komisie,

¢) po skonceni funkcie je povinny neodkladne odovzdat agendu Etickej komisie
novovymenovanému tajomnikovi v suc€innosti s predsedom Etickej komisie.

Clanok 4
Organizacia ¢innosti a zasadnutia Etickej komisie

Zasadnutie Etickej komisie zvolava predseda, pripadne podpredseda alebo tajomnik na zaklade
poverenia predsedu Etickej komisie. Eticka komisia zasada podla potreby.

Zasadnutie Etickej komisie a prijimanie stanovisk sa mézZe v pripade nutnosti konat' aj elektronickou
formou.

Predseda, resp. podpredseda je povinny zvolat zasadnutie vzdy, ak o to poziada najmenej jedna
tretina Clenov Etickej komisie alebo rektor TNUAD.
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Na zasadnuti sa zucastnuju Clenovia Etickej komisie, pripadne prizvani odbornici pre dany pripad
podla €l. 3 ods. 5. U€ast ¢lena Etickej komisia je nezastupitelna.

Rokovania Etickej komisie a vSetky materialy spojené so zasadanim su neverejné.

Eticka komisia je uznaSaniaschopna, ak je pritomna nadpolovi¢na vacsina vsetkych jej ¢lenov.
Komisia prijima stanoviska nadpoloviénou va¢sinou pritomnych &lenov.

Na zasadnuti Etickej komisie je vzdy nevyhnutné polozit ¢lenom Etickej komisie otazku ohladom
mozného konfliktu zaujmov, ktory by sa mohol tykat prerokovavanych ziadosti a podnetov. Takito
Clenovia komisie musia byt vyluceni z diskusie a nesmu sa zuc€astnit hlasovania.

Eticka komisia je povinna vyhotovit stanovisko spravidla do 30 pracovnych dni od doruéenia
podnetu alebo Ziadosti o posudenie etickej pripustnosti vyskumu v zavislosti od rozsahu a mnozstva
posudzovanych podnetov/Ziadosti a doruCit ho rektorovi. V pripade presnej ¢asovej lehoty na
podanie alebo zaCatie vyskumného projektu je potrebna konzultacia s predsedom Etickej komisie.

Clen Etickej komisie, ktory nesuhlasi s prijatym stanoviskom ma pravo, aby bol jeho odligny nazor
s odévodnenim pripojeny k prijatému stanovisku. Z kazdého zasadnutia sa vyhotovuje zapis.

Zapisy zo zasadnutia Etickej komisie su odosielané ¢lenom Etickej komisie a rektorovi.

Clanok 5
Postup pri podavani podnetov na Eticka komisiu

Kazdy ¢len akademickej obce TnUAD a zamestnanec TnUAD moze podat na Eticku komisiu podnet
v suvislosti s porusenim Etického kédexu TnUAD.

Podnet je potrebné podat pisomnou formou na adresu Etickej komisie, ktora je zverejnena na
webovej stranke TnUAD alebo priamo predsedovi Etickej komisie prostrednictvom podatelne
TnUAD.

Podnet obsahuje popis predpokladaného porusenia Etického kdédexu s uvedenim konkrétnych
ustanoveni koédexu, resp. vSeobecne uznavanych moralnych zasad, k poruseniu ktorych podla
predkladatefa do$lo. Predkladatel uvddza svoje meno, priezvisko a adresu, podnet musi byt
podpisany.

Eticka komisia sa zaobera anonymnymi podnetmi len na zaklade rozhodnutia rektora TnUAD, ak
sa tykaju mimoriadne zavazného neetického konania na TnUAD.

Podania, ktoré nesuvisia s Etickym kddexom, Eticka komisia odlozi bez vecného prerokovania.
O odlozeni podania informuje predseda Etickej komisie pisomne predkladatela a rektora.

Clanok 6
Prerokovavanie podnetov

Podnety doru¢ené podla ¢l. 5 posudzuje Eticka komisia spravidla na svojom najbliz§om zasadnuti.

Eticka komisia si mdze vyziadat v pripade potreby pisomné podklady, resp. odborné a iné
vyjadrenia k prerokuvanej veci. Eticka komisia mbéze za u€elom prerokovania podnetu pozvat
na rokovanie Etickej komisie ktoréhokolvek zamestnanca alebo Studenta TnUAD.

Ak Eticka komisia prerokovava podnet tykajici sa fyzickej osoby s moznym zasahom do jej prav
a povinnosti, je povinna umoznit dotknutej osobe k podaniu sa vyjadrit.
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4. Eticka komisia zaujima k vecne prerokovavanym podnetom stanoviska. Stanoviska prijima na
z4klade hlasovania.

5. Stanoviska obsahuju najma konStatovanie, €i doSlo k porudeniu Etického kdédexu, vratane
konstatovania zavaznosti neetického konania.

6. Pisomné stanovisko sa zasiela rektorovi, predkladatefovi a dotknutym osobam.

7. Rektor, ak sa jedna o zamestnanca alebo Studenta fakulty/CUP, zasle stanovisko Etickej komisie
dekanovi/veducemu CUP, ktori dalej konaju v zmysle platnych vnutornych predpisov TnUAD.

Clanok 7
Pésobnost’ Etickej komisie v oblasti vyskumu

1. Eticka komisia posudzuje aj eticku pripustnost vedeckych projektov biomedicinskeho, spoloéensko-
vedného, behavioralneho vyskumu a pod. realizovanych na TnUAD alebo v spolupraci s TnUAD.

2. Eticka komisia uskuto€riuje svoju €innost’ v oblasti vyskumu len na Ziadost ¢lenov akademickej obce
a zamestnancov ThUAD.

3. Neexistuje ziadna zavazna poziadavka pre Clenov akademickej obce a zamestnancov TnUAD
ziskat' suhlas Etickej komisie, pokial ziskanie takéhoto suhlasu nie je podmienkou tretej strany
(napriklad poskytovatela finanénych prostriedkov uréenych na rieSenie projektu alebo vydavatela
odbornej publikacie, ktory nim podmienuje zacatie recenzného konania).

4. Hlavnym poslanim Etickej komisie je posudenie etickej prijatefnosti projektu vyskumu. Pri
posudzovani aplikuje Eticka komisia zasady, hodnoty a principy ochrany z&kladnych fudskych prav
a slobdd, najma tie, ktoré uznava Slovenska republika, Eurdpska unia, Rada Eurépy a Organizacia
spojenych narodov. Jedna sa najma o:

a) Dodrzanie prava na ochranu déstojnosti, na redpektovanie telesnej a psychickej integrity,
bezpelnosti a opravnenych zaujmov 0cCastnika vyskumu, obzvla$t v pripade osbb
nespdsobilych dat informovany suhlas.

b) Vylu€enie moznosti neprimeraného ovplyviiovania alebo vyvijania natlaku na osobu v zaujme
jej ucasti na vyskume.

5. Cinnost Etickej komisie méze byt v oblasti vyskumu aj:

a) Konzultaéna - v pripade akejkolvek spornej zaleZitosti tykajucej sa dodrziavania etickych
principov vo vyskume.

b) Preverovacia - v pripade podozrenia na poruSenie etickych principov alebo obvinenia
z poru8enia etickych principov pri realizacii vyskumu.

c) Odporucacia - v pripade vydavania stanoviska zameraného na dodrziavanie etickych
principov vo vyskume.

6. Stanoviska komisie v rozsahu tohto Statitu nevyluéuju zodpovednost rieSitela projektu vyskumu za
porusenie prislusnych pravnych predpisov v oblasti vykonavaného vyskumu, ako aj inych
v§eobecne zavaznych pravnych predpisov Slovenskej republiky a Eurépskej unie.

Clanok 8
Postup pri podavani a prerokovavani ziadosti vyskumu

1. Ziadost o vydanie stanoviska Etickej komisie k vyskumu zaoberajliceho sa u&astou ludskych
subjektov, spracovanim a analyzou materialu odobratého od [ludskych subjektov alebo
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spracovavanim udajov ziskanych od ludskych subjektov (formou rozhovoru, dotaznika, ankety
a iné) sa podava bud v slovenskom alebo anglickom jazyku, a to pisomne prostrednictvom
podatelne TNUAD na adresu predsedu Etickej komisie.

Ziadost o vydanie stanoviska k posudeniu pripustnosti vyskumu musi obsahovat':

a) meno zodpovedného riesitela,

b) meno osoby zodpovednej za koreSpondenciu s Etickou komisiou, jej e-mailovu adresu,

c) spbsob financovania projektu (grantova agentura),

d) ciel azddvodnenie vyskumu zalozené na ¢o najaktualnejSom prehlade vedeckych poznatkov,

e) predpokladané metédy a postupy vyskumu,

f) zddvodnenie UCasti Tudskych subjektov (U¢astnikov vyskumu) vo vyskumnom projekte,

g) inkluzne/exklizne kritéria pre ucastnikov vyskumu,

h) postupy vyberu Guc¢astnikov vyskumu,

i) opatrenia na zabezpecenie ochrany osobnych udajov u¢astnikov vyskumu,

j) popis vyskumnych zariadeni (povinné iba v pripade pobytu u€astnikov v kontrolovanych
podmienkach s obmedzenym pohybom v suvislosti s potrebami vyskumného projektu),

k) informovany suhlas ucastnika vyskumu (ak je to relevantné).

Predseda Etickej komisie po prijati ziadosti o vydanie stanoviska pristupi k jej preskumaniu po
formalnej stranke, ¢&i spifia véetky naleZitosti v zmysle tohto $tatutu, ako aj prislusnych pravnych
predpisov. Ak zisti, ze ziadost o vydanie stanoviska neobsahuje vSetky pozadované nalezitosti,
vyzve ziadatefla na ich doplnenie, pripadne vyzve na odstranenie nespravne uvedenych udajov. Po
doplneni chybajucich nalezitosti ziadosti zatne Eticka komisia hodnotiaci proces s lehotou
30 pracovnych dni.

Po pisomnom oboznameni Ziadatela o zacati hodnotiaceho procesu, poveri predseda Etickej
komisie minimalne dvoch ¢lenov Etickej komisie preStudovanim predlozenej dokumentacie
k posudzovanej Ziadosti, ktori su v termine do 14 pracovnych dni povinni vypracovat navrh
stanoviska. Zaroven sa urci termin dalSieho zasadnutia Etickej komisie, kde sa uskutocni diskusia
a hlasovanie, a sformuluje sa stanovisko Etickej komisie k posudzovanej ziadosti vyskumu.

V pripade nejasnosti po€as hodnotenia ziadosti vyskumu je Eticka komisia opravnena vyziadat' si
aj dalSie informacie na posudenie. Az po doplneni pozadovanych informacii za¢ne Eticka komisia
hodnotiaci proces s lehotou 30 pracovnych dni.

Eticka komisia sa vyjadruje hlavne k cielom, metodike a opodstatnenosti pripravovaného vyskumu,
pri¢om posudzuje vztah medzi prinosom vyskumu a rizikami pre ¢loveka, ako aj vplyv na zdravie
Cloveka.

Etickd komisia bude v kazdom jednotlivom pripade vyhodnocovat aj dopad navrhovanych
vyskumnych metdd a postupov na zakladné prava ucastnikov vyskumu, redpektovanie vole
dobrovolnika a jeho informovanost v zmysle Helsinskej deklaracie.

Eticka komisia vydava k posudzovanej ziadosti vyskumu stanovisko. Na hlasovani sa zu&astnuju
vylu€ne cClenovia Etickej komisie s hlasovacim pravom, ktori nedeklarovali konflikt zaujmov
v suvislosti s posudzovanou ziadostou vyskumu.

V pripade nesuladu Ziadosti s etickymi principmi deklarovanymi vo vysSie uvedenych relevantnych
dokumentoch, odporuéi Eticka komisia predkladatelovi upravit’ €ast’ vyskumu, v ktorej bol nesulad
zisteny.

Pisomné stanovisko sa zasiela rektorovi a Ziadatefovi o posudenie etickej pripustnosti vyskumu.

Zodpovedny riesitel vyskumu je nasledne povinny bezodkladne ohlasit Etickej komisii vSetky nové
zavazné skutoCnosti, ktoré mézu negativne ovplyvnit bezpecnost ucastnikov vyskumu alebo
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zvySuju riziko pre ucastnikov vyskumu. Po prijati takejto informacie je Eticka komisia povinna
bezodkladne prehodnotit svoje stanovisko o schvaleni vyskumu.

Clanok 9
Spolo¢né a zavereéné ustanovenie

1. Tento Statut nadobuda platnost driom schvélenia Akademickym senatom TnUAD dha
24.02.2021 a ucinnost dfiom 25.02.2021.

2. Diiom uginnosti tohto $tatutu sa rusi doteraz platny Statut Etickej komisie s uginnostou od
21.01.20009.

3.  Drom uginnosti tohto Statutu zacina plynat Stvorro€né funkéné obdobie ¢lenom Etickej komisie
TnUAD, pricom menovacie dekréty aktualnych ¢lenov Etickej komisie zostavaju v platnosti az
do skonéenia funkéného obdobia.

doc. Ing. Jozef Habanik, PhD. RNDr. Viladimir Melu§, PhD., MPH
rektor TnUAD predseda AS TnUAD



