STATUT

Etickej komisie Agentury na podporu vyskumu a vyvoja

Clanok 1

Zriadenie a naplni ¢innosti etickej komisie

Predsednictvo Agentury na podporu vyskumu a vyvoja (dalej len ,PAPVV*) zriaduje eticku
komisiu ako nezavisly odborny poradny organ PAPVV a riaditela APVV (dalej len ,RAPVV®)
na posudzovanie etickych otazok vznikajucich pri ¢innosti APVV, najma vSak v suvislosti s
podavanim, hodnotenim a vyberom projektov a pri poskytovani finan€nej podpory projektom
vyskumu a vyvoja podavanym na Agenturu na podporu vyskumu a vyvoja (dalej len
SAPVV).

Cinnost etickej komisie upravuje tento $tatit a rokovaci poriadok, ktoré schvaluje PAPVV.

Eticka komisia désledne reSpektuje a vo svojej praci uplatiuje zasady uvedené v publikacii
,Spravna vedecka prax“, vydanej Radou APVT"), ako aj v Listine zakladnych fudskych prav a
slobod? av daldich relevantnych medzinarodnych dokumentoch o [udskych pravach
a o bioetike.?> Vo svojej ¢&innosti zohladfiuje aj prislusné pravne predpisy upravujlce
biomedicinsky vyskum v Slovenskej republike (dalej len ,SR*)*.

Eticka komisia na zaklade tohto Statutu, ako aj na Ziadost PAPVV alebo RAPVV plni
predovsetkym tieto ulohy:

a) vyjadruje sa k pripadom podozrenia z vedeckej ne€estnosti, vedeckého podvodu, ako aj
inym pripadom neetického spravania vedcov a vyskumnych pracovnikov v suvislosti
s vedecko-vyskumnymi projektami podavanymi alebo rieSenymi v APVV, ktoré jej boli
predlozené na vyjadrenie RAPVV alebo PAPVV, alebo o ktorych sa preukazatelne
dozvedela inym spésobom®;

Spravna vedecka prax, APVV, 2005, www.apvv.sk.

World Medical Association: Declaration of Helsinki (1964, 1975, 1983, 1989, 1996, 2000),
http://www.wma.org

Napriklad Oznamenie €. 143/2001 Z. z. Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky o uzavreti
Dodatkového protokolu k Dohovoru o ochrane ludskych prav a dostojnosti Cloveka v suvislosti
s aplikaciou bioldgie a mediciny o zékaze klonovania fudskych bytosti, Oznamenie ¢&. 40/2000 Z. z.
Ministerstva zahrani€énych veci Slovenskej republiky o uzavreti Dohovoru o ochrane [udskych prav
a dostojnosti Cloveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny — Dohovor o fudskych pravach
a biomedicine, Charta prav pacienta. Convention for the Protectio of Human Rights and Dignity of the
Human Being to the Application of Biology and Medicine. Convention on Human Right and Biomidicine.
Council of Europe. Eueropean Treaty Series 164 (1997)

§ 5, § 26 az 40 zakona €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti v zneni neskorSich predpisov, § 15
az 18a a § 27 z&kona ¢&. 140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach, vyhl. MZ SR ¢&.
239/2004 Z.z. o poziadavkach na klinické skuSanie a spravnu klinicki prax, ozmene zakona C.
455/1991 Zb. o zivnostenskom podnikani (zivnostensky zakon) v zneni neskorSich predpisov
a o zmene a doplneni zdkona Narodnej rady Slovenskej republiky &. 220/1996 Z. z. o reklame v zneni
neskorsich predpisov.

Napriklad na zaklade pisomného podania fyzickej alebo pravnickej osoby.
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b) vyjadruje sa kpripadom poruSenia zavazku mic¢anlivosti v slvislosti s procesom
hodnotenia vedecko-vyskumnych projektov podanych na APVV;

¢) vyjadruje sa k pripadom uniku informacii o podnikatelskom zamere spojenom s rieSenim
a realizaciou vyskumnych projektov podporovanych APVV;

d) vyjadruje sa k pripadom zamlCania priameho alebo nepriameho konfliktu zaujmov
v suvislosti s hodnotenim vedecko-vyskumnych projektov podanych na APVV alebo
v suvislosti s u€ast'ou na rozhodovacich procesoch APVV, tykajucich sa tychto projektov;

e) vyjadruje sa k eticky spornym alebo eticky nejasnym pripadom projektov, najma projektov
v oblasti biomedicinskeho vyskumu a vyskumov v oblasti spoloCenskych a humannych
vied;

f) poskytuje konzultacie v oblasti etiky vedy, vyskumu a profesnej etiky vedca
a vyskumného pracovnika, ako aj medicinskej etiky, zdravotnickej etiky a bioetiky pre
navrhovatelov alebo rieSitelov projektov podporenych APVV;

g) udrzuje vztahy arozvija spolupracu s etickymi komisiami inych narodnych alebo
medzinarodnych grantovych agentur na podporu vyskumu a vyvoja;

h) podiela sa na vzdelavani vedcov a vyskumnych pracovnikov v etike vedy vyskumu
a profesnej etiky vedca a vyskumného pracovnika, ako aj medicinskej etiky, zdravotnickej
etiky a bioetiky;

i) iniciuje a podiela sa na informa¢nych kampaniach a vzdelavacich aktivitach v problematike
etickych otazok vedy, vyskumu a vyvoja urcenych pre Siroku verejnost’.

5. Riadne schvalené pisomné stanovisko etickej komisie je pre dany posudzovany pripad na
pode APVV kone¢né a musi obsahovat primerané vecné odévodnenie.

Clanok 2
Zlozenie a podmienky ¢lenstva v etickej komisii

1. Eticka komisia je kolektivnym organom. Sklada sa najmenej zo 7 a najviac z 9 ¢lenov, medzi
ktorymi su primerane zastupeni odbornici so skusenostami v oblasti vedecko-vyskumnej
prace a vysokosSkolskej pedagogickej prace v SR a v zahranici, odbornici v oblasti etiky
biomedicinskeho vyskumu, pripadne odbornici inych disciplin, ktorych u€ast sa povazuje za
zvlast potrebnu pre pracu komisie.

2. Clenov etickej komisie schvaluje PAPVV a vymenuva a odvolava RAPVV. Funkcné obdobie
¢lena etickej komisie trva 4 roky. Clenom etickej komisie nembze byt zamestnanec APVV.

3. Podmienkou ¢lenstva v etickej komisii je:

a) obégianska bezihonnost?,

b) pozadovana odborna spésobilost a skusenosti pre pracu v etickej komisii,
c) pisomny suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena etickej komisie,
d) pisomny suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska a informacie o Clenstve

v etickej komisii,
e) pisomny zavazok mi¢anlivosti o vSetkych skutoénostiach déverného charakteru, o ktorych
sa Clen komisie dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v etickej komisii,

9 BezGhonny ob&an na Ugely tohto $tatutu je ob&an, ktory nebol pravoplatne odsudeny za Umyselny
trestny €in.
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f) pisomny zavazok oznamit vSetky okolnosti alebo skuto€nosti, ktoré by mohli viest ku
vzniku alebo ktoré by priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k &lenstvu v etickej
komisii alebo vo vztahu ku konkrétnemu problému prerokovavanému etickou komisiou.

4. Funkcia &lena etickej komisie je nezastupitelna a Sestna. Clen ma narok na Ghradu
cestovnych nakladov” vzniknutych v suvislosti s &innostou komisie. Vykon funkcie sa
povaZzuje za prekazku v praci z dévodov véeobecného zaujmu?.

Clanok 3
Zanik clenstva, odvolanie ¢lena a obmena élenov etickej komisie

1. Clenstvo v etickej komisii zanika uplynutim funkéného obdobia, pisomnym vzdanim sa
¢lenstva, odvolanim ¢lena RAPVV alebo smrtou ¢lena. Po ukonéeni ¢lenstva rozhodne
predseda etickej komisie o prevzati uloh ulozenych €lenovi komisie, ktorému mandat zanikol.

2. Riaditel APVV mbéze na navrh PAPVYV ¢lena odvolat, ak
a) si neplni svoje povinnosti vyplyvajluce z ¢lenstva v komisii podla ¢l. 2, ods. 3.,

b) ma neospravedinenu neucast na 3 po sebe nasledujucich zasadnutiach komisie,

c) bol pravoplatne odsudeny za umyselny trestny €in, alebo mu bol uloZzeny nepodmienecny
trest odriatia slobody.

Clanok 4
Organy etickej komisie

1. Organy etickej komisie su predseda a podpredseda.

2. Predsedu a podpredsedu voli eticka komisia na svojom prvom zasadnuti tajnym hlasovanim.
Na zvolenie predsedu a podpredsedu je potrebna nadpoloviéna vacsina hlasov vsetkych
Clenov etickej komisie.

3. Funk&né obdobie predsedu je Stvorro¢né; ta ista osoba moze vykonavat tuto funkciu najviac
v dvoch po sebe nasledujucich funkénych obdobiach.

4. Predseda etickej komisie najma:
a) zastupuje eticki komisiu pred organmi APVV (t.j. PAPVV a RAPVV), organmi Statnej

spravy a samospravy a pred verejnostou,

zvolava a vedie zasadnutia etickej komisie,

riadi ¢innost etickej komisie v obdobi medzi jej zasadnutiami,

pripravuje program zasadnuti etickej komisie,

v zavaznych pripadoch osobne prezentuje stanoviska etickej komisie organom APVV
(t. j. PAPVV a RAPVV) a podava potrebné vysvetlenie,

f) zodpoveda za c¢innost komisie PAPVV a RAPVV, ktorym predklada zapisnice zo
zasadnuti etickej komisie, ako aj dokumenty, stanoviska a vyhlasenia etickej komisie
uréené na zverejnenie.

") zakon &. 283/2002 Z. z. o cestovnych nahradach v zneni neskorsich predpisov
B § 136 ods. 1 zadkona €. 311/2001 Z. z. Z&konnik prace v zneni neskorsich predpisov
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Zasadnutia etickej komisie zvolava predseda v potrebnych ¢asovych intervaloch, najmene;j
v8ak dvakrat do roka.

Rokovanie etickej komisie sa riadi rokovacim poriadkom etickej komisie, ktory vydava
PAPVV.

Podpredseda zastupuje predsedu v Case jeho nepritomnosti v plnom rozsahu. Funk&né
obdobie podpredsedu je Stvorrocné; ta ista osoba mdze vykonavat funkciu podpredsedu
najviac v dvoch po sebe nasledujucich funkénych obdobiach.

Clanok 5
Tajomnik

Tajomnika etickej komisie na navrh PAPVV menuje RAPVV. Tajomnik spravidla nie je

¢lenom komisie a je zamestnancom APVV. Tajomnik je viazany ml&anlivostou podla ¢l. 2

ods. 3. pism. e) tohto Statutu.

Tajomnik plni najma tieto ulohy:

a) zucCasthuje sa kazdého zasadnutia etickej komisie,

b) vyhotovuje zapisnice zo zasadnuti etickej komisie,

Cc) vykonava archivaciu dokumentov suvisiacich s Cinnostou etickej komisie v sulade s jej
rokovacim poriadkom a prisluSnymi pravnymi predpismi,

d) na zaklade pokynov predsedu vykonava administrativne a technické prace, ktoré su
nevyhnutné pre Cinnost etickej komisie,

e) je zodpovedny za zabezpelenie nalezitého ulozenia a ochrany doévernosti uUdajov,
informacii a dokumentacie suvisiacich s ¢innostou etickej komisie.

Funkéné obdobie tajomnika nie je C¢asovo obmedzené. V pripade menovania
noveho tajomnika zabezpeli predseda v sucinnosti s riaditelom APVV a odstupujucim
tajomnikom nalezité odovzdanie agendy, dokumentacie a archivu etickej komisie.

Clanok 6
Hmotné zabezpecenie ¢innosti etickej komisie

APVV priestorovo, technicky a administrativne zabezpecCuje &innost etickej komisie, najma
vhodné priestory na konanie pravidelnych zasadnuti, pracu jej tajomnika, ako aj na bezpecnu
archivaciu dokumentacie suvisiacej s €innostou komisie v sulade so zabezpeCenim ochrany
udajov a informacii podla platnych pravnych predpisov, Statitu a rokovacieho poriadku komisie.

1.

Clanok 7
Zaverecné ustanovenie

Podrobnosti o priebehu rokovania etickej komisie, o spbdsobe hlasovania, predkladania
materialov, dopytov, Ziadosti o konzultaciu a dalSich poZiadaviek na zaujatie stanoviska,
posudenie alebo spracovanie materidlov, ako aj o vedeni a archivovani dokumentacie a
potvrdeni zavazku micanlivosti pozvanych expertov a hosti prizyvanych na plenarne
zasadnutia komisie upravuje rokovaci poriadok, ktory vydava PAPVV. Je neoddelitelnou
sucastou Statutu komisie.
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2. Zmeny tohto Statutu schvaluje PAPVV na navrh RAPVV.

3. Tento statut schvalilo PAPVV na svojom zasadnuti dia 22. 3. 2007 a nadobuda ucinnost
driom schvalenia.

prof. RNDr. Libor Vozar, CSc.
predseda APVV
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