Vysoka Skola DTI

Statit etickej komisie Vysokej §koly DTI

Dubnica nad Vahom, jul 2022



CL. 1
Uvodné ustanovenia

1. Eticka komisia Vysokej Skoly DTT (d’alej len ,,komisia“) je poradny organ rektora na posudzovanie:
a) podnetov vo veciach porusenia Etického kodexu Vysokej $koly DTI (dalej len ,,VS DTI®),

b) experimentdlneho vyskumu v oblastiach vyskumu UCcitel'stvo a pedagogické vedy a Ekondmia
a manazment,

¢) projektov, ktoré obsahuju experimentalny alebo iny biomedicinsky vyskum.

2. Zriadenim tejto komisie nie st dotknuté povinnosti castnika experimentalneho vyskumu v oblastiach
vyskumu Ucitel'stvo a pedagogické vedy a Ekondmia a manazment uvedené vo vSeobecne zavaznych
pravnych predpisoch Slovenskej republiky a Eurdpskej unie.

3. Komisia dosledne reSpektuje a vo svojej praci uplatituje zasady Listiny zdkladnych l'udskych prév a
slobod a hlavnych medzinarodnych dokumentov o l'udskych pravach a bioetike. Vo svojej ¢innosti
zohladniuje aj zasady zakotvené v dalSich prisluSnych zavdznych a odporucacich medzinarodnych
dokumentoch, pravnych predpisoch v oblasti experimentdlneho vyskumu v oblastiach vyskumu
Ucitel'stvo a pedagogické vedy a Ekondmia a manaZment, ako aj v Etickom kodexe Vysokej Skoly DTI
(dalej len ,,eticky kodex*).

ClL2
Zlozenie komisie

1. Komisia je zloZend z piatich stalych ¢lenov.

2. Clenov komisie a jej predsedu vymentva a odvolava rektor VS DTI.

3. Clenmi komisie su spravidla vedici jednotlivych katedier alebo nimi navrhnuty zastupca katedry.
Funk¢né obdobie ¢lenov komisie s Styri (4) roky. V pripade odstiipenia Clena komisie v priebehu
funkéného obdobia vymenuje rektor nového ¢lena komisie do 3 mesiacov.

4. Komisia je zlozend tak, aby v nej boli zastipen¢ moralne autority a aby bola schopna vzhl'adom k
uvedenym cielom zabezpecit’:

a) spravne vyhodnotenie podnetu vo veci dodrziavania etického kodexu,

b) kompetentné a objektivne posudenie dokumentécie projektu z hl'adiska etického kodexu,

¢) nestranny postup s vylicenim zaujatosti posudzovania.

5. Podmienkou ¢lenstva v komisii je:

a) bezthonnost,

b) pozadované vzdelanie a skusenosti,

c) suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

d) stihlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska v materidloch a stanoviskach komisie,

e) zavidzok mlcanlivosti o vSetkych skutocnostiach doverného charakteru, o ktorych sa ¢len dozvie v
suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,

f) zavazok oznamit’ vSetky okolnosti alebo skuto¢nosti, ktoré by mohli viest’ ku vzniku alebo by priamo
zakladali konflikt z&ujmov vo vzt'ahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo vztahu ku konkrétnemu problému
prerokovavaného komisiou.

6. Funkcia ¢lena komisie je nezastupitelnd a Cestna.

7. Pri prerokovani jednotlivych Specifickych projektov rektor moZe na posudenie konkrétneho pripadu
na navrh predsedu komisie vymenovat’ ad hoc d’alSich ¢lenov komisie s hlasom poradnym (d’alej len
,»prizvani odbornici*). Na tychto Clenov sa vzt'ahuje ods. 5 tohto ¢lanku.

8. Clenovia komisie a prizvani odbornici st viazani ml¢anlivostou o informaciach, ktoré sa dozvedia v
priebehu rokovania z poskytnutej dokumentacie a pri vykonavani dozoru nad priebehom projektu
vyskumu podl’a ¢l. 1 ods. 1 pism. b) tohto Statutu .



, CL3
Ulohy a ciele etickej komisie

1. Poslanim komisie je zabezpecovat’ dodrziavanie etického kodexu, ochranu zdravia, prava a dostojnosti
0s6b dobrovolne sa zicastnujucich projektov vyskumu uvedenych v €l. 1 ods. 1 pism. b) tohto Statatu
(dalej len ,,vyskum®) a prava zvierat urCenych na pokus.

2. Pri posudzovani projektov zameranych na vyskum sa komisia vyjadruje hlavne k cielom a
opodstatnenosti pripraveného vyskumu na VS DTI.

3. Projekty vyskumu predkladaju riesitelia pred podanim grantovej agentire najskor na posudenie etickej
komisii vysokej skoly.

4. Biomedicinsky vyskum zahfnia kazdt vyskumnu ¢innost’ v oblasti biologie, mediciny, farmacie,
osetrovatel'stva a psycholégie, ktora moze ovplyvnit’ fyzické alebo psychické zdravie ¢loveka, ktory sa
zlcastiuje na tomto vyskume.

5. Komisia posudzuje vSetky projekty biomedicinskeho vyskumu. Komisia zabezpecuje dokladné a
nezavislé posudenie etickych stranok navrhovanych projektov.

6. Komisia hodnoti tiez pokusy, v ktorych sa pouziju pokusné zvieratd. Posudzuje opodstatnenost’
pripravovanych pokusov na zvieratach, pouzitie zvierat v pokuse, spresnenie druhu a poctu zvierat
uréenych na pokus. V pripade nestladu projektu pokusu s poziadavkami na ochranu zvierat podla
nariadenia vlady SR 289/2003 Z. z. v zneni neskorSich predpisov, odporuci predkladatel'ovi projektu
pokusu upravit’ tu ¢ast’ projektu, v ktorej bol nesulad zisteni.

7. Komisia dosledne dba na to, aby sa v Stadiach dodrziavali tak prava l'udskych subjektov (pacientov
alebo dobrovolnikov) ako aj starostlivost o pokusné zvierata. Pri schvalovani §tidie pouzivanim
pokusnych zvierat Ziada, aby boli jasne deklarované pocty a druh zvierat ur¢enych na pokus.

Cl 4
Zasady ¢innosti komisie

1. Komisia zasadd podla potreby. Zasadanie zvolava a riadi predseda komisie alebo nim pisomne
povereny ¢len komisie. Predseda je povinny komisiu zvolat, ak o to poziadaji minimalne dvaja ¢lenovia
komisie.

2. Zasadanie komisie je neverejne.

3.V pripade prerokovéavania podnetu vo veci poruSovania etického kodexu su pritomni ¢lenovia komisie.
Ak je to potrebné, je komisia opravnena vyziadat’ si d’alSie podklady, vratane stanovisk a vyjadreni.
Komisia rokuje bez ucasti spracovatela podnetu; t. j. toho, kto podnet podal.

4. Zasadnutia, na ktorom komisia posudzuje projekty biomedicinskeho vyskumu, experimentalneho
vyskumu v pedagogickych vedach a pokusov na zvieratach sa zacastituju ¢lenovia komisie a veduci
projektu, v pripadoch hodnych osobitného zretel'a, nim povereny zastupca. V odévodnenych pripadoch
su prizvani aj d’al$i zastupcovia subjektov hodnotenia. O ich prizvani rozhoduje predseda komisie.

5. Z kazdého zasadania komisia vyhotovuje zapis, ktory obsahuje: datum a miesto konania, zoznam
pritomnych ¢lenov (prezen¢na listina), zoznam pritomnych prizvanych podla ods. 4 , hlavné body
diskusie, zaznam o rozhodnuti, vratane vysledkov hlasovania, podpis predsedu komisie.

CL5
Posudzovanie podnetov a Ziadosti

1. Komisia preroktiva podanie lenov akademickej obce VS DTI a ostatnych zamestnancov, ktoré suvisia
s dodrziavanim etického kodexu. Podnet sa v pisomnej podobe predkladéd predsedovi komisie. Podanie
posudi komisia na svojom najblizZSom zasadnuti a rozhodne o najvhodnejSom spdsobe jeho rieSenia.
Podanie, ktoré priamo nestvisi s etickym kodexom, komisia odloZi bez toho, aby ho prerokovala.

2. Komisia posudzuje navrhy projektov vyskumu a projektov s pokusmi na zvieratdch na zdklade
pisomnej ziadosti zodpovedného rieSitela, ak to projekt vyzaduje. Projekty vyskumu rieSitel'ov su
posudzované bez nahrady.



3. Komisia hodnoti predovsetkym tuplnost’ informacii poskytnutych navrhovatelom projektu, pomer
rizika a prinosu pre subjekty hodnotenia, vhodnost’ navrhnutého projektu, kvalifikaciu a skiisenosti
zodpovedného veduceho projektu, schopnost” vyskumného pracoviska vykonat navrhovany vyskum,
dostato¢nost’ monitoringu priebehu projektu.
4. Potrebna dokumentacia v slovenskom jazyku sa odovzdava priamo predsedovi komisie.
5. Komisia vyzaduje od ziadatel'a o postidenie projektu alebo Studie nasledovni dokumentéciu:
a) pisomnu ziadost’ o postudenie,
b) aplny projekt vratane vsetkych doplnkov.
6. V pripade potreby si komisia moze vyziadat’ aj d’alSie materidly potrebné k postideniu projektu.
7. Komisia eviduje vSetky dorucené ziadosti podl'a datumu dorucenia. Komisia skontroluje kompletnost’
ziadosti do troch (3) dni od jej podania. Pokial’ je ziadost’ potrebné doplnit, oznami to ziadatel'ovi bez
zbytocného odkladu.
8. Svoje poziadavky oznamuje komisia Ziadatel'ovi spolu s upozornenim, Ze projekt nesmie byt’ zacaty
bez predchadzajuceho sthlasného stanoviska komisie.
9. Predseda komisie alebo nim povereny zastupca informuje pisomne vsetkych ¢lenov o termine d’alSieho
zasadania etickej komisie.
10. Predseda komisie alebo nim povereny zastupca urci ¢lena komisie alebo prizvaného odbornika, ktory
prestuduje predlozenu dokumentéaciu posudzovaného projektu a prednesie svoje stanovisko na zasadani
komisie. 5
ClL 6
Rozhodovanie komisie

1. Komisia je uznaSania schopna, ak je pritomnd nadpolovi¢né vécsina jej clenov. Kazdy ¢len komisie
ma jeden hlas.

2. Komisia rozhoduje uznesenim. Hlasovania o uzneseni sa z(cCastiiuji vylu¢ne vymenovani stali
¢lenovia komisie.

3. Clenovia komisie, u ktorych by pri posudzovani navrhu konkrétneho projektu mohlo ist o stret
zaujmov, sa prerokovavania ani hlasovania nezlcastnia. Rozhodnutie sa schval'uje dvojtretinovou
vé&§inou hlasov pritomnych ¢lenov komisie. Clen komisie, ktory hlasuje proti prijatiu ndvrhu, ma pravo,
aby jeho stanovisko bolo uvedené v zapisnici z rokovania.

4. Pokial’ komisia vyZaduje k svojmu rozhodnutiu d’alSie informécie, upozorni na tato skuto€nost’
ziadatel’a, ktory je povinny dokumentaciu doplnit’ do jedného (1) mesiaca od dorucenia upozornenia. V
opacnom pripade je Ziadost’ odloZena.

CL7
Oznamenie rozhodnutia komisie

1. Komisia Ziadatel'ovi pisomne ozndmi svoje stanovisko a uvedie jeho odovodnenie do 30 dni od prijatia
ziadosti.

2. V pripade rozhodovania komisie o podnetoch vo veciach poruSovania etického kodexu pisomné
rozhodnutie obsahuje:

a) nazov a adresu komisie,

b) datum rokovania komisie,

c) text uznesenia,

d) vysledky hlasovania,

e) podpis predsedu komisie s uvedenim mena, priezviska a titulov a oznacenim, ze ide o predsedu
komisie.

3. Pisomné rozhodnutie ako odpoved na ziadost’ zodpovedného riesitel'a projektu vyskumu a pokusov
na zvieratach obsahuje:

a) nazov a adresu komisie,

b) presny nazov projektu, ktory bol hodnoteny,

¢) meno ziadatela,

d) zoznam hodnotenej dokumentécie,



e) mena ¢lenov komisie pritomnych na rokovani,

f) zaver a rozhodnutie komisie,

g) v pripade stthlasu komisie upozornenie zodpovedného riesitel'a najmé na povinnost’:

ga) predlozit’ na postidenie komisie vSetky nové dodatky a zmeny projektu pred ich uplatnenim pri rieSeni
projektu,

gb) podat’ komisii spravu o priebehu vyskumu (vratane hlasenia neziaducich ucinkov), a to raz rocne v
jeho priebehu a pri jeho ukoncenti,

h) v pripade nestuhlasu komisie jasny dovod zamietnutia ziadosti,

1) datum hodnotenia projektu a podpis predsedu.

CL 8
Sledovanie priebehu projektu biomedicinskeho vyskumu

Zodpovedny riesitel’ je povinny bezodkladne ohlasit’ komisii vSetky zdvazné a neocakdvané udalosti a
zmeny, ktoré mozu negativne ovplyvnit’ bezpecnost’ subjektov hodnotenia alebo zvysuju riziko subjektov
hodnotenia, resp. vyznamne ovplyvnia priebeh projektu.

CL9
Oznamenie o ukonceni projektu

Zodpovedny riesitel’ je povinny pri ukonceni vyskumu pisomne informovat’ eticki komisiu o priebehu a
vysledkoch vyskumu. Vysledky vyskumu sa ucastnikovi vyskumu spristupiiuji po jeho vyhodnoteni na
poziadanie.

CL. 10
Archivacia

1. Komisia uchovava nasledovnii dokumentéciu:

a) zoznam c¢lenov komisie a jej Statit,

b) podklady, ktoré poslal ziadatel’ na adresu komisie,

c¢) koreSpondenciu komisie so ziadate'mi a zii€astnenymi stranami,

d) zépisnice zo zasadnuti komisie,

e) dokumentaciu a koreSpondenciu tykajicu sa priebezného sledovania projektu,

f) ozndmenie o ukonceni, resp. pred¢asnom ukonceni projektu, vratane dovodu pre predcasné ukoncenie.
2. Zariadnu archivéciu je zodpovedny predseda komisie. Dokumentécia sa uchovéava po dobu minimalne
5 rokov od datumu ukoncenia $tadie.

3. Na poziadanie sa dokumentacia mdze poskytnat’ k nahliadnutiu oprdvnenym slovenskym alebo
zahrani¢nym kontrolnym orgédnom.

CL 11

Zavereéné ustanovenia

Statiit etickej komisie nadobuida platnost’ a u¢innost’ diiom 20.jula 2022.

prof. PaedDr. Tomas Lengyelfalusy, PhD.
rektor



