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Rektor Univerzity J. Selyeho (d’alej len ,,rektor a ,,UJS*) ako Statutarny organ UJS podla
§ 10 ods. 1 zakona €. 131/2002 Z. z. 0 vysokych Skolach a 0 zmene a doplneni niektorych
zakonov Vv zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,zakon*) vydava v stlade s ¢l. 44 ods. 2
Stattitu UJS tlto Smernicu o postaveni a ¢innosti Etickej komisie pre vyskum na UJS (d’alej len
,,komisia‘®).

Clanok 1
Poslanie Etickej komisie pre vyskum na UJS

1. Komisia je nezavislym organom UJS a je stcastou systému pre zabezpeCovanie kvality
a dodrzania etickych standardov pri vyskume na UJS.

2. Komisia bola zriadena za ucelom kolektivneho posudenia etickej stranky podavanych
alebo ziskanych vedeckych projektov a vyskumnych tloh UJS, ktoré obsahuju

- experimentalny vyskum v pedagogickych, psychologickych, sociologickych,
ekonomickych vedach, vo vedach o Sporte, a v inych pripadoch, kedy sa vykonava
vyskum s P'ud’'mi,

- biomedicinsky vyskum,

- pokusy na zvieratach.

3. Komisia vo svojej ¢innosti reSpektuje hodnoty a principy ochrany l'udskych prav, riadi sa
Norimberskym kdodexom, Helsinskou deklaraciou, listinou zakladnych ludskych prav
a slobdd a narodnymi predpismi (nariadenie vlady ¢. 377/2012 Z. z. a vyhlaska ¢. 436/2012
Z. 7.V platnom zneni) tykajucimi sa dodrziavania etickych principov pri experimentalnych
pracach s pouzitim laboratérnych zvierat.

4. Zriadenim tejto komisie nie su dotknuté povinnosti Ucastnika vedeckého vyskumu
dodrziavania vSeobecne zaviaznych pravnych predpisov Slovenskej republiky a Eurdpskej
unie.

Clanok 2
Zlozenie a ¢lenstvo v komisii

1. Rektor UJS vymenlva a odvolava ¢lenov a predsedu komisie.
2. Komisia ma pét ¢lenov vratane predsedu.

3. Funk¢né obdobie c¢lenov komisie je najviac Stvorrocné. T4 istd osoba moZe byt
vymenovana za ¢lena komisie aj opakovane.

4. Clenstvo v komisii zanika skonCenim funkéného obdobia, skoncCenim Cclenstva v
akademickej obci UJS, vzdanim sa Clenstva alebo odvolanim.

5. Podmienkou ¢lenstva v komisii je
a. suhlas navrhovanej osoby,

b. zavdzok mlcanlivosti o obsahu vsetkych posudzovanych projektov,



10.

1.
2.

C. zavazok oznamit’ vSetky okolnosti alebo skuto¢nosti, ktoré by mohli viest’ ku
vzniku alebo by priamo zakladali konflikt zdujmov vo vztahu k c¢lenstvu v
komisii alebo vo vzt'ahu ku konkrétnemu problému.

Clanok 3
Cinnost’ komisie
Poslanim komisie je zabezpecit’ ochranu dostojnosti, slobody, zdravia, kvality zivota 0sob,

ktoré sa zCastnia vyskumu a prava zvierat, ktoré su ur¢ené na pokus.

Komisia zasada podl'a potreby na zdklade ziadosti navrhovatel’a alebo riesitel'a projektu.
Formular Ziadosti je prilohou tejto smernice.

Komisia moZe zasadat’ aj online a hlasovanie sa méze uskutocnit’ aj formou per rollam.

Komisia posudzuje, ¢i uskutocnenie vedeckého vyskumu podla predlozeného projektu je
v stlade s etickymi $tandardmi a vyda o tom pisomné stanovisko.

Cinnost’ komisie riadi jej predseda, v pripade jeho nepritomnosti povereny &len komisie.

Predseda komisie, v zdujme objasnenia okolnosti pripadu, méze so sthlasom komisie
prizvat’ d’alSie osoby na zasadnutie komisie alebo mdze si od nich vyziadat’ pisomné
stanovisko k prerokivanej veci.

Komisia moéze vyziadat od ziadatela o posUdenie projektu aj UplnG projektovu
dokumentéciu vratane vSetkych doplnkov.

K rozhodnutiu resp. kudeleniu sthlasu svyskumom je potrebné kladné vyjadrenie
minimalne 3 ¢lenov komisie.

Clenovia alebo predseda komisie, ktori s v konflikte zaujmov vo vztahu k projektu, sa
hlasovania o tomto projekte neztiCastiiuju.

Zasadnutia komisie su neverejné. O priebehu rokovania sa vyhotovuje zépisnica.

Clanok 4
Zavereéné ustanovenie

Tato smernica bola prerokovana v Kolégiu rektora UJS dnia 14. marca 2022.

Smernica nadobuda platnost’ a u¢innost’ dia 1. aprila 2022.

V Komarne dna 1. aprila 2022

Dr. habil. PaedDr. Gyorgy Juhéasz, PhD.
rektor UJS



Univerzita J. Selyeho — Selye Janos Egyetem

Bratislavska cesta 3322, P. O. Box 54, 945 01 Komarno

Ziadost o vydanie stanoviska Etickej komisie pre vyskum na UJS

Nazov projektu/vyskumu:

Hlavny rieSitel’ projektu/vyskumu:
Spolupracovnici z rovnakého pracoviska:
Spolupracujuce institucie, pracoviska:
Zacdiatok a planovany koniec vyskumu:

Zdroje financovania projektu/vyskumu:
Uvedte grantovii schému (¢. grantu), pripadne iné zdroje.

Ciel’ vyskumu:
Uvedte aj zdovodnenie jeho rieSenia a Specifikujte prinos, preco je dolezité vyskum realizovat.

Metodicky pristup pri rieSeni projektu:

Subor subjektov ziicastnenych na vyskumnom projekte:

- chori ano nie
- zdravi ano nie
- maloleti ano nie
- mentalne alebo telesne poSkodeni ano nie
- ide o vybratu skupinu (socialne, etnicky, rasovo) ano nie

VySetrovany subor experimentalnej Studie:

- morcata ano nie
- potkany ano nie
- kréliky ano nie
- iné (uviest’ aké) ano nie
- je v anestézii ano nie
- ich pocet

Vyskumny projekt predpoklada:

- fyzicke riziko ano nie
- psychické riziko ano nie
- socialne riziko ano nie



- diskomfort ano nie

- zasah do privéatnej sféry ano nie
- pouzitie zdravotnej dokumentacie ano nie
- zverejnenie informacii, ktoré mézu poskodit’ subjekt alebo inych &no nie

Informovanost’ subjektu:

- obdrzi subjekt informa¢ny material ano nie
- ste nazoru, Ze ucastou subjektu sa zlepsi jeho zdravotny stav,
resp. zvysi jeho zdujem o chorobu ano nie

Budete informovat’ subjekt:

- 7e ide o vyskumnu ulohu ano nie
- ze Ucast’ je dobrovolna ano nie
- aky je zamer projektu (ulohy) ano nie
- akeé je predpokladané trvanie vyskumu ano nie
- aky je predpokladany prospech pre subjekt, resp. pre inych ano nie
- akej povahy je liek, resp. zakrok ano nie
- 7e subjekt moze mat’ aj int liecbu ano nie
- aka by bola alternativna terapia ano nie
- aké rizika, resp. diskomfort méze subjekt ocakavat ano nie
- 7e subjekt moze tcast’ odmietnut’ bez udania dévodu

a bez narusenia kvalitnej lieGebno-preventivnej starostlivosti ano nie
- ze kedykol'vek moze ziadat’ prerusit’ i¢ast’ ano nie
- ze vSetky ziskané informacie su doverné ano nie
- ze ziskané informécie budu posudzovat’ autorizované osoby,

alebo kompetentni Specialisti ano nie
- aké postupy sa planuju v pripade akutnej prihody ano nie

Participanti (ludské subjekty):

Kto bude tvorit vyskumny subor (dobrovolnici, pacienti, deti/dospeli, ....).

Aké maju charakteristiky, ide o0 zranitelné skupiny (deti, ludia v niidzi, pacienti, minority, tehotné zeny,...)?
Ocakdvany pocet participantov vo vyskumnom subore?

Inkluzivne a exkluzivne kritéria zaradenie do vyskumnej vzorky.

Nabor participantov (regrutovanie).
Ako budu osloveni a vyberani do vyskumu?

Ak zataz a obmedzenia prinesie pre participanta icast’ na tomto vyskume?
Uved'te napr. casové hladisko (dizka, frekvencia pri opakovanych meraniach), financné a spolocenské (napr.
absencia v prdci/skole).

Ucast’ zranite’'nych osob alebo v zavislom postaveni*

Ide 0 osoby, ktoré nie sii schopné dat’ plny informovany suhlas (neplnoleti, osoby so znizenym intelektom, ....)?
Ide o zranitelnii skupinu (tehotné Zeny, seniori, migranti, /udia v hmotnej nGdzi, ....). Potrebné je podrobne
Specifikovat nabor uicastnikov a sposob ziskavania informovaného sthlasu.



Ide 0 0soby v zdvislom postaveni (napr. Studenti vasho kurzu, Studenti fakulty, podriadeni, ...). Potrebné je uviest
sposob naboru ticastnikov a spésob ziskavania informovaného siuhlasu. Specifikujte, ako je osetrené, aby ste neboli
v konflikte zaujmu v pripade, ak ide o Studentov, s ktorymi ste alebo budete v nadriadenom postaveni (ucitel, ¢len
komisie, skusajuci, veduci zaverecnej prace).

AKy ma dopad na jedinca ucast’/netcast’ na vyskume?

Priloha

informovany sahlas
Prilozte pre kazdu vyskumnu skupinu, ak sa odlisuje.

Prehlasenie
- kobjektom vyskumu sa pristupovalo s respektom a Vv sulade s etickymi pravnymi
predpismi a normami
- uvedomujem si @ monitorujem potencialne rizika, ktoré by mohli vyplynat’ z vyskumu

Suhlasim,

- ze v pripade takej zmeny projektu, ktord by sa dotykala prav a integrity subjektu,
vyziadam dodato¢ny suhlas Etickej komisie pre vyskum na UJS.

Déatum: podpis ziadatel'a



