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UCEL I

Univerzita veterinarskeho lekdrstva a farmacie v Kosiciach (d'alej len ,,UVLF“) na ziklade
Nariadenia vlady Slovenskej republiky €.377/2012 Z.z., ktorym sa ustanovujii poZiadavky na
ochranu zvierat pouzivanych na vedecké Gcely alebo vzdeldvacie ucely a Vyhlasky
Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky &. 436/2012 Z. z.,
ktorou sa ustanovuji podrobnosti o poziadavkéch na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké
cely alebo iné vzdelavacie acely (dalej len ,.vyhlaska®) zriadila Eticki komisiu Univerzity
veterinarskeho lekdrstva a farmacie v Kosiciach pre vykondvanie postupov na zvieratich v
stlade s legislativnymi poZiadavkami (d‘alej len ,Etickd komisia“ alebo ,.komisia*) a vydiva
Statit Etickej komisie UVLF (dalej len ,.Statit) pre vykondvanie postupov na zvieratiach v
stlade s legislativnymi poziadavkami.

OBLAST PLATNOSTI

Etickd komisia je odbornym poradnym orgdnom pre posudzovanie projektov. UVLF v
Kosiciach s posobnost'ou pre vietky pracoviska spadajtice pod organiza¢ni Struktiru UVLF v
Kosiciach.

POSLANIE A NAPLN CINNOSTI ETICKEJ KOMISIE

Projekty experimentalneho vyskumu sa predkladaji na posudenie Etickej komisii UVLF v
Kosiciach na fiou uréenych a pripravenych formularoch. ktoré sii zverejnené na webovej stranke
(Intranet) UVLF. K Ziadosti je potrebné prilozit’: Ziadost o schvdlenie projektu, Navrh postupov
v projekte (Priloha 1), Netechnické zhrnutie projektu (Priloha 2, exc.sibor + validécia cez
programovy systém EU Komisie DECLARE /ALURES). Obsahové ndlezitosti Ziadosti o
schvalenie projektu (Priloha 3), Overovanie v registroch medzindrodne overenych a uznanych
alternativnych metod, a pripadmi existenciu alternativnych metod (Priloha 4).

Hodnotenie projektu zavisi od druhu projektu. Overuje sa nim spinenie nasledovnych kritérii
projektu:
a) odévodnenost’ z vedeckého alebo zo vzdelavacieho hladiska alebo z hladiska
jeho potrebnosti podl'a osobitného predpisu.
b) dovody na pouzitie zvierat a
¢) sposob navrhnutia projektu v sivislosti s jeho vykonanim najhumannejiim a
environmentélne najprijatel'nej$im spésobom.

V ramci hodnotenia projektu sa vykondva najma:
a) hodnotenie ciel'ov projektu, predkladanych vedeckych prinosov alebo vzdelavacej
hodnoty,
b) posudzovanie stladu projektu s poziadavkou nahradenia, obmedzenia alebo
zjemnenia postupov (koncepcia .3 R™),
¢) posudzovanie a prirad'ovanie klasifikdcie krutosti postupov,
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d) analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinosu, s cielom posidit, ¢i je ujma
spdsobend zvieratam z hl'adiska utrpenia, bolesti a strachu odévodnena ocakavanym vysledkom
s ohl'adom na etické aspekty a & mdZe byt v konecnom dosledku prospesna [l'udom,
zvieratam alebo Zivotnému prostrediu,

¢) posudzovanie odovodnenia uvedeného v §§ 5 az 11, 13, 15 a 31 nariadenia vlady

¢.37712012Z.z. a
f) urcenie, v akom pripade by sa mal projekt spitne posadir’.

Az po suhlasnom vyjadreni Etickej komisie s postupmi v projekte méze opravnena osoba
(vedici projektu) predkladat’ projekt na schvalenie Statnou veterinimou a potravinovou
spravou SR v Bratislave (d'alej len ,.SVPS SR*). Oprdvnené osoba tymto spdsobom Ziada dant
institdciu o schvélenie vyskumného projektu s pouZitim v projekte uvedenych zvierat. Eticka
komisia v pripade nestladu projektu s poziadavkami podl'a § 36 nariadenia vlady ¢. 377/2012
Z.. z. odporuci osobe zodpovednej za projekt alebo uzivatel'ovi upravit’ Casti projektu, v ktorych
bol nesilad zisteny. '

Etickd komisia vypracuje pisomné vyjadrenie o posideni predloZzeného projektu. Sprava
obsahuje aj vyjadrenie stuhlasu s pripravovanym projektom a tvori sucast’ Ziadosti v procese -
schvalovania projektu Statnou veterinirnou a potravinovou spravou SR v Bratislave.

ORGANIZACNE ZLOZENIE ETICKEJ KOMISIE

Eticka komisiu tvoria vedecko-pedagogicki pracovnici a osoby nezavislé od vedeckej prace,
priCom aspon jedna tretina ¢lenov Etickej komisie st pracovnici nezivisli od zariadenia
uzivatel'a, ktorého projekt sa hodnoti, alebo od jeho zriad'ovatela, a ¢lenovia Etickej komisie,
ktori st zamestnancami zariadenia uzivatela, si nezainteresovani na posudzovanom projekte.

Pocet ¢lenov Etickej komisie je neparny. Predseda Etickej komisie je osoba nezavisla od
zariadenia uzivatel'a, ktorého projekt sa hodnoti.

Okrem stalych ¢lenov mé komisia k dispozicii aj odbornikov a poradcov pre pravnu oblast,
ktori st v pripade potreby pozyvani na zasadania Etickej komisie v pripadoch kvalifikovaného
rieSenia problematiky z odbornych oblasti, ktoré nie si obsadené stalymi ¢lenmi komisie, ako
aj v pripadoch, ak déjde v ramci rozhodovania komisie k nejednotnému néazoru jej ¢lenov na
prejednavani vec alebo ku konfliktu nazorov jej stalych ¢lenov.

Clenovia komisie st menovani na obdobie 5 rokov a ich menovanie je moZné opakovat. V
pripade odstupenia ¢lena komisie v priebehu funkéného obdobia alebo v pripade zaniku &lena
komisie uplynutim funkéného obdobia vymenuje rektor UVLF nového ¢lena komisie spravidla
do 3 mesiacov. Funkcia ¢lena je nezastupitel'nd a Cestna.

Vsetci &lenovia komisie a prizvani hostia s viazani ml€anlivost'ou o informaciach, ktoré sa
dozvedia v priebehu rokovania z poskytnutej dokumentécie a pri vykondvani dozoru nad
pricbehom 3tidie alebo projektu vyskumu.

Clen komisie kona slobodne, podl'a svojho svedomia, nie je viazany prikazmi a je nezavisly od
politickych, ekonomickych a inych vplyvov.
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Etickd komisia je zlozena tak, aby bola schopna vzhl'adom k uvedenym ciel'om zabezpecit':
e kompetentné postdenie dokumentécie projektu/stidie z hl'adiska etického,
* objektivnost’ posidenia zohl'adiujic odborné ciele posudzovanych stadii/projektov,
e nestrannost’ a vylucit’ zaujatost’ posudzovania,
¢ vylacenie vonkajsich vplyvov, ktoré by obmedzili objektivitu posudzovania.

MENOVANIE CLENOV ETICKEJ KOMISIE

Vsetkych ¢lenov komisie menuje do funkcie a odvolava z nich rektor UVLF v Kosiciach.
Podmienkou ¢lenstva v komisii je :
a) ob¢ianska bezithonnost’,
b) poZadované vzdelanie, skiisenosti a odborna prax pre pracu v Etickej komisii,
¢) suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,
d) sthlas so zverejnenim mena. priezviska, pracoviska v materialoch a stanoviskéch
komisie,
e) zavidzok mlcanlivosti o vietkych skutoénostiach déverného charakteru. o ktorych sa
¢len dozvie v stvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,
f) zaviizok oznamit' vietky okolnosti alebo skutoénosti, ktoré by mohli viest' ku vzniku
alebo by priamo zakladali konflikt zaujmov vo vzt'ahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo
vztahu ku konkrétnemu problému prejednavanému komisiou.

ZASADANIE ETICKEJ KOMISIE

I) Komisia pracuje podla Statitu a o vietkvch rozhodovacich procesoch vedie pisomné
zaznamy. Komisia zasada podl'a potreby — v ¢o najkratSom termine.

2) Predseda Etickej komisie alebo nim povereny zistupca informuje e-mailom vietkych &lenov
o termine zasadania Etickej komisie.

3) Zasadnutia komisie a vietky materily spojené so zasadnutim st neverejné. Zucastiuji sa
ho ¢lenovia komisie, vediici predloZeného projektu, pripadne pozvani externi experti.

4) Clen komisie, ktory nesithlasi s prijatym stanoviskom, ma pravo, aby bol jeho odlisny nazor,
s odovodnenim, pripojeny k prijatému stanovisku.

POSUDZOVANIE ZIADOSTI

Eticka komisia posudzuje navrhy projektov na zéklade pisomnej Zziadosti podanej
zodpovednym zadavatel'om projektu.
Potrebna dokumentdcia v slovenskom jazyku sa odovzdava v elektronickej forme tajomnikovi
Etickej komisie, ktory ju rozosle e-mailom na posidenie vietkym ¢&lenom Etickej komisie.
Etickd komisia vyzaduje od Ziadatel'a o postdenie projektu nasledovni dokumentéciu:

e Pisomnu Ziadost’ o postdenie,
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e Tlacivo ziadosti o schvalenie projektu — priloha ¢.2 k vyhladke,
e Protokol stidie vritane v3etkych dopinkov.

V pripade potreby si Etickd komisia moze vyziadat' aj d'alSie materialy potrebné k posadeniu
projektu. Zaroven eviduje vSetky dorucené ziadosti podl'a datumu dorucenia a v¢as informuje
Ziadatel'a v pripade ich netplnosti. Predkladatel je povinny predlozit’ dopliiujice informdcie k
ziadosti najmenej 14 dni pred zasadnutim Etickej komisie.

Svoje poziadavky oznamuje Eticka komisia Ziadatel'ovi spolu s upozornenim, Ze projekt nesmie
byt zahajeny bez predchadzajiiceho rozhodnutia o schvaleni projektu Stdtnou veterinrnou a
potravinovou spravou SR.

ROZHODNUTIE ETICKEJ KOMISIE

Eticka komisia prijima rozhodnutie hlasovanim. Hlasovania sa zi¢astiuji vylu¢ne menovani
¢lenovia komisie. Komisia je uznasaniaschopna, ak je pritomna nadpolovi¢na vicsina vietkych.
jej ¢lenov. Rozhodnutie sa schvaluje dvojtretinovou vicsinou hlasov pritomnych ¢lenov
komisie.

Pokial’ komisia vyzaduje k svojmu rozhodnutiu d’al3ie informdcie, upozorni na tito skutoénost’
ziadatel'a, ktory je povinny dokumentaciu doplnit’ do 2 tyzdnov od obdrzania upozornenia. V
opacnom pripade je Ziadost' odloZena.

Z kazdého rozhodnutia komisie pre experimentdlny vyskum sa vyhotovuje zapis. ktory
obsahuje komplexné postudenie projektu v stilade s poziadavkami nariadenia vlady ¢. 377/2012
Z. z., datum a miesto konania, podpis predsedu a ¢lenov Etickej komisie.

OZNAMENIE ZIADATELOVI O ROZHODNUTI ETICKEJ KOMISIE

Eticka komisia Ziadatel'ovi pisomne oznami svoje stanovisko s posudenim projektu do 30 dni
od prijatia Ziadosti.
Pisomné rozhodnutie pre projekt experimentalneho vyskumu obsahuje komplexné posudenie

projektu v stlade s poziadavkami nariadenia vlady ¢. 377/2012 Z. z. a zaver — Suhlasné
stanovisko Etickej komisie.

DODATKY ALEBO ZMENY PROJEKTU

Dodatky alebo zmeny projektu sa zasielaji predsedovi atajomnikovi komisie, alebo
poverenému ¢Elenovi komisie, ktory ich predlozi na prerokovanie na najblizSom pracovnom
zasadnuti komisie. Zasadania sa povinne zGcastni aj zodpovedny veduci projektu, ktory
oboznami komisiu s pozadovanymi dodatkami alebo zmenami v predkladanom projekte.
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ARCHIVACIA

1) Eticka komisia uchovava nasledovnu dokumentaciu:

*  zoznam &lenov Etickej komisie, Statit Etickej komisie.

" vSetky podklady, ktoré poslal ziadatel' na adresu Etickej komisie,

= vietku koreSpondenciu Etickej komisie so Ziadatel'om a zic¢astnenymi stranami,

= zdpisnice zo vSetkych zasadani Etickej komisie,

* za riadnu archiviciu je zodpovedny tajomnik Etickej komisie. Dokumenticia je
uchovévana na elektronickych médiach po dobu vyzadovani pravnymi predpismi
spravidla 5 rokov.

Na poZiadanie sa dokumenticia moze poskytnit’ k nahliadnutiu opravnenym kontrolnym
organom.

2) Po schvaleni projektu experimentalneho vyskumu SVPS SR je ziadatel’ povinny informovat
veduceho pracoviska, kde sa bude $tidia vykonavat’' poskytnutim informdcii v Informativnom
liste k experimentdlnej studii (Priloha 5) ktory obsahuje:

® nazov projektu:

® meno a priezvisko hlavného riesitela;

* (islo schvélenia projektu vydané SVPS SR;

= ¢asovy ramec Studie;

® podpis hlavného riesitela;

3) Ziadna ina dokumentécia sa vedticemu pracoviska nespristupriuje.
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UCEL I

Univerzita veterinarskeho lekarstva a farmacie v Kosiciach (dalej len UVLF®)
v nadvéznosti na pravnu Upravu vyplyvajicu zo ziakona ¢. 39/2007 Z. z. o veterinarnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov, v silade s predpismi a medzinarodne platnymi
smernicami Eurépskeho parlamentu a Rady EU, zriadila EtickG komisiu Univerzity
veterinarskeho lekérstva a farmacie v Kosiciach pre vykonavanie postupov na zvieratich v
stilade s legislativnymi poziadavkami (dalej len ..Eticka komisia™ alebo ,.komisia*) a vydava
Statiit Etickej komisie UVLF pre vykonévanie postupov na zvieratach v stlade s legislativnymi
poziadavkami (dalej len .Statit*). ktoré svojim zameranim nespadaju pod poZiadavky
nariadenia vlady &. 377/2012 Z.z. v zneni neskorSich predpisov. Jednd sa o Eticki komisiu
zriadenii a posobiacu v stlade s bodom ,,ORGANIZACNE ZLOZENIE ETICKEJ KOMISIE®,
MENOVANIE CLENOV ETICKEJ KOMISIE*, ZASADANIE ETICKEJ KOMISIE®.

OBLAST PLATNOSTI

Etickd komisia je odbornym poradnym organom pre posudzovanie postupov UVLF s
podsobnost'ou pre vietky pracoviska spadajice pod organizacéni Struktiru UVLF v KoSiciach.

POSLANIE A NAPLN CINNOSTI ETICKEJ KOMISIE

1) Hlavnou tlohou Etickej komisie je kolektivne posudzovanie postupov klinickych stadii.
Postupy klinickych stadii vypracovavaju zodpovedni riesitelia, alebo osoby zodpovedné za
predkladany postup, ktorymi st vysokoskolski ucitelia, vedecki pracovnici, erudovani klinicki
odbornici, doktorandi.

2) Eticka komisia pri schval'ovani predkladaného postupu klinickej studie prihliada najmd k
cielom a opodstatnenosti pripravovanej klinickej Stidie, ktora modZe ovplyvnit' Zivy
organizmus v oblasti bioldgie, veterindarnej mediciny a farmdcie (granty. zdvere¢né prace,
firemné postupy).

3) Eticka komisia posudzuje vyuZivanie vSetkych vykonov, diagnostickych a lieCebnych
postupov, ktoré s spojené s veterinarmou starostlivostou, aj ked’ nemaju vyskumny charakter,
ktorym sa bude/budu zviera/zvierata v klinickej Stadii podrobené, ich podstatu, rozsah, trvanie
a zat'az, ktoré¢ mozno predpokladat’ v stivislosti s icastou zvierat zaradenych do klinickej Studie.

4) Postupy klinickych stadii sa predkladaji na posidenie Etickej komisii UVLF v KoSiciach na
fou uréenych a pripravenych formularoch, ktoré st zverejnené na webovej stranke (Intranet)
UVLF. K Ziadosti je potrebné prilozit™:

a) Ziadost' o vyjadrenie Etickej komisie (Priloha 6),

b) Postup klinickej studie, ktora nema charakter experimentalneho vyskumu,

¢) Sprievodny list k postupu klinickej studie (Priloha 7),

d) Ndavrh poucenia a informovaného suhlasu majitela zvierata pre ucely odberu

hiologického materialu uréeného pre klinické studie,
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¢) Navrh sihlasu majitela/drzitela pacienta (zvierata) so spracovanim a vyuZivanim
osobnych udajov a iidajov zo zdravotnej dokumentacie pacienta na klinické studie pre ucely
Statistiky a vzdelavania zamestmancov UVLF v Kosiciach a jej studentov,

5) Komisia pri posudzovani Ziadosti o stanovisko k etike klinickej Stidie prihliada najmi na:

a) opodstatnenost’ klinickej Stidie a jej organizaéné zabezpedenie,

b) odbornt sposobilost’ Ziadatela klinickej studie a jeho spolupracovnikov,

¢) metodiku klinickej Stidie s podrobnymi vykonmi, diagnostickymi a liecebnymi
postupmi, objasnenie vyberu druhu a poctu zvierat zaradenych do klinickej stadie,

d) charakter klinickej Stidie na ziklade ziskaného grantu. zévere¢nej prace, zmluvného
vzt'ahu a zdrojov jej financovania,

) miesto vykondvania klinickej Stidie dolozené adekvatnou dokumentéciou a jej ¢asovy
ramec,

f) primeranost’ a plnost’ poskytnutych pisomnych informdcii v pouéeni a informovanom
stthlase majitela zvierat'a/zvierat pre Géely odberu biologického materidlu uréeného
pre klinické Stadie,

g) opatrenia urcené na tlmenie bolesti alebo psychickych reakcii, ktoré by sa mohli
vyskytnut' u zvierata/zvierat zaradenych do klinickej tidie,

h) opatrenia na zabezpetenie primeranej kompenzicie v pripade poskodenia zdravia
zvierata/zvierat v stvislosti s ich zaradenim do klinickej Stadie,

i) sposob vyhodnotenia ocakavanych prinosov a rizik zvierata/zvierat zaradenych do
klinickej Studie,

1) opatrenia na zabezpeCenie sikromia a ochrany osobnych tdajov majitelov
zvierat'a/zvieratd, ktoré budu zaradené do klinickej Studie,

k) predpokladané vyuzitie biologického materidlu, vysledkov, tdajov, ziskanych z
klinickej Stadie.

6) Eticka komisia v pripade nesiladu postupu s poZiadavkami, alebo nekompletnej
dokumentécie Ziadosti k postupu klinickej stidie, ktord nema charakter experimentalnej $tidie,
odporuti osobe zodpovednej za postup upravit’ tie ¢asti, v ktorych bol nestilad zisteny.

7) Eticka komisia vypracuje pisomné vyjadrenie o posudeni predlozeného postupu klinickej
Stadie.

ROZHODNUTIE ETICKEJ KOMISIE

Etickd komisia prijima rozhodnutie hlasovanim. Hlasovania sa zi¢astiuj vyluéne menovani
¢lenovia komisie. Komisia je uznasaniaschopna, ak je pritomna nadpoloviéna viicsina vietkych
Jej Clenov. Rozhodnutic sa schvaluje dvojtretinovou vicSinou hlasov pritomnych &lenov
komisie.

Pokial’ komisia vyzaduje k svojmu rozhodnutiu d'al$ie informacie. upozorni na tito skutoénost’
Ziadatela, ktory je povinny dokumentéciu doplnit’ do 2 tyzdiiov od obdrzania upozornenia. V
opacnom pripade je Ziadost' odlozena.

7 kazdého rozhodnutia komisie pre klinicki 3tidiu, ktord nemé charakter experimentalnej
Studie sa vyhotovuje vyjadrenie Etickej komisie, ktoré obsahuje zakladné informacie v
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slovenskom a anglickom jazyku o projekte (ndazov, formu postupu, zodpovedného riesitela,
popis, ciel’ postupu klinickej Stidie, rokovacie €islo postupu, datum. miesto konania a podpis
predsedu.

OZNAMENIE ZIADATELOVI O ROZHODNUTI ETICKEJ KOMISIE

Eticka komisia Ziadatel'ovi pisomne oznami svoje stanovisko s postudenim postupu do 30 dni
od prijatia ziadosti.

DODATKY ALEBO ZMENY POSTUPU

Dodatky alebo zmeny postupu sa zasielaji predsedovi komisie, alebo tajomnikovi komisie,
ktory ich predloZi na prerokovanie na najblizSom pracovnom zasadnuti komisie. Zasadania sa
povinne zlcastni aj zodpovedny veduci postupu. ktory oboznami komisiu s pozadovanymi
dodatkami alebo zmenami v predkladanom postupe. '

ARCHIVACIA

1) Eticka komisia uchovéva nasledovni dokumentéciu:
= zoznam &lenov komisie, Statat Etickej komisie;
= vSetky podklady, ktoré poslal ziadatel’ na adresu komisie;
= lplnu koreSpondenciu komisie so Ziadatel'om a z(¢astnenymi stranami:
= zariadnu archivaciu je zodpovedny tajomnik komisie. Dokumentécia je uchovavana na

elektronickych médiach po dobu vyzadovanych pravnymi predpismi spravidla 5 rokov.

Na poziadanie sa dokumenticia mdze poskytnit k nahliadnutiu opravnenym kontrolnym

organom.

2) Ziadatel, ktorého Ziadost' o vykonanie klinickej Stidie na UVLF obsahovala sthlasné
stanovisko vediceho pracoviska, je po jej schvaleni Etickou komisiou povinny predlozit
vediicemu pracoviska kdpie formularov - Rozhodnutie (Priloha 6) a Sprievodny’ list (Priloha
7) ku klinickej $tadii, pricom Sprievodny list obsahuje najma:

* nazov, ciel' a zameranie Studie;
* meno a priezvisko hlavného rieSitel'a a ¢lenov riesitel'ského kolektivu;
= podpis hlavného riesitel'a, vediceho pracoviska Ziadatel'a a vediceho pracoviska, na

ktorom sa stidia bude realizovat’;
* podpisy predsedu a ¢lenov Etickej komisie a vyjadrenie Etickej komisie;
= ¢islo schvalenej klinickej Stadie.
3) Veduci pracoviska nezodpoveda za kontrolu priebehu Stadie — jeho podpis vyjadruje iba
informativny suhlas s realizaciou $tidie v ramci pracoviska.
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ZRUSOVACIE USTANOVENIE

Diiom nadobudnutia Géinnosti tohto Statitu Etickej komisie Univerzity veterinarskeho
lekarstva a farmacie v KoSiciach pre vykonavanie postupov na zvieratich v sulade s
legislativnymi poZiadavkami sa rusi doterajsi Stattt Etickej komisie Univerzity veterinarskeho
lekarstva afarmdcie v KoSiciach pre vykondvanie postupov na zvieratich v silade
s legislativnymi poziadavkami zo dna 6.7.2021.

V Kosiciach dna /4 7. LA

- prof. MVDr. Jozef Nagy, PhD.
| rektor
= Univerzity veterinarskeho lekarstva

/

v a farméacie v Kosiciach

?

W erzila Ve
~f

% N
Uginnost: od 14 ¥ A 4L \ fﬁ;},-‘w\;;’-‘lﬁ
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ZlozZenie Etickej komisie UVLF v KoSiciach pre vykonavanie
postupov na zvieratach v siilade s legislativnymi

poziadavkami
Predsednicka: MVDr. Viola Strompfova, DrSc., Centrum biovied SAV, Ustav
(nezavisla od zariadenia fyziologie hospodarskych zvierat SAV. Kosice
uzivatel'a)
Tajomnik: MVDr. Sofa Gancarcikova, PhD., Univerzita veterinarskeho lekarstva
a farmacie v Kosiciach
¢len: prof. MVDr. Jana Konferbvzi, PhD., Univerzita veterinarskeho
lekarstva a farmdcie v Kosiciach
Clen: doc. MVDr. Peter Korim. PhD., Univerzita veterindrskeho lekérstva a
farmacie v Kosiciach
¢len: MVDr. Stanislav Lauko. PhD., Univerzita veterinarskeho lekarstva a
farmdcie v Kosiciach
clen: RNDr. Gabriela Hr¢kova, DrSc., Parazitologicky astav SAV, Kosice
(nezavisla od zariadenia
uZzivatel'a)
¢len: MVDr. Nagyova Alena, PhD., Univerzita veterinarskeho lekarstva a
farmacie v KoSiciach
¢len: prof. MVDr. Eva Petrovova, PhD., Univerzita veterinarskeho lekarstva
a farmacie v KoSiciach
¢len: MVDr. Zora Varadyova, PhD.. Centrum biovied SAV, Ustav
(nezavisla od zariadenia fyziologie hospodarskych zvierat SAV, Kosice
uzivatela)
¢len: RNDr. Klaudia Cobanova, PhD., Centrum biovied SAV, Ustay
(nezavisla od zariadenia fyziologie hospodarskych zvierat SAV, Kosice
uzivatela)
¢len: RNDr. Vlasta Deme&kova, PhD., univerzitna docentka, Ustav
(nezdvisla od zariadenia biologickych a ekologickych vied, Prirodovedecka fakulta,
uzivatela) UPIJS, Kosice

Utinnost’: od 7y F.202€&
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Priloha 5

INFORMATIVNY LIST K EXPERIMENTALNEJ STUDII

Podla NV SR &. 377/2012 Z. z. a smernice 2010/63/EU

1. Identifikacia projektu

o NAZOV PrOJEKEU: wuvvrrrrreraeeireeeieaeiaassnass s raa s ansees
o Hlavny rieSitel (drZitel povOLeNia): .....coviumnmrrrmiinnic e
« Cislo schvélenia projektu vydane SVPS SR: .....ccrmirrieriniesesiies st

2. Miesto a ¢as realizacie
o PracoVvisko / Zariadenie: ...ccccicieerirereecsssassnnerinnsnnseesassosssssassracansas

« Obdobie realizacie studie: od ............ [o |2 JRYRREEAYED

3. Upozornenie

« Tento informativny list je uréeny vyluéne vediicemu pracoviska, kde sa bude studia
vykonavat.

o Obsahuje iba zékladné identifikaéné Udaje o projekte.

« Ziadna dalsia dokumentdcia, vratane detailov projektu alebo postupov, sa
vediicemu pracoviska nespristupfiuje.

4. Datum a podpis
e DAtum vyhotovenia liStU: .oueeeeeeriine i

e Podpis hlavného feSitela: ...
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UNIVERZITA VETERINARSKEHO LEKARSTVA A FARMACIE V KOSICIACH
Komenského 73, 041 81 Kosice

poiiadavkami na UVLF v KoSiciach
Ethics committee for the approval of research involving animals in accordance with the legislative
requirements applicable at the UVMP in Ko3ice

ZIADOST O VYJADRENIE ETICKET KOMISIE
k projektu klinickej stidie, ktora nema charakter experimentédlncho vyskumu
Request for the Ethical Opinion of the Ethics Committee at the UVMP in Kosice

Nizov (Title):

Forma projektu:
(grant, zdverednd praca, zmluvny vztah)

Zodpovedny riesitel’ (The head of the project):

Popis projektu klinickej Studie:
(max. 100 slov)
Ciel projektu (Aim of the project):

Zoznam doKumentdicie:

Y iiasasssapaise dna........ Podpis zodpovedného riesitel'a:

VYJADRENIE ETICKET KOMISIE
Opinion of the Ethics Committee at the UVMP in KoSice

Predseda komisie: MVDr. Viola Strompfova. DrSc.

Zlozenie Komisie: MVDr. Sona Gancaréikovd, PhD.
Prof. MVDr. Jana Kottferova, PhD.
Doc. MVDr. Peter Korim, PhiD.
MVDr. Alena Nagyovi, PhD.
MVDr. Zora Varadyova, PhD.
RNDr, Gabriela Hrekova, DrSc,
Prof, MVDr. Eva Petrovova, PhD.
MVDr. Stanislav Lauko. PhD.
RNDr. Vlasta Deme&kova. PhD., univerzitnd docentka
RNDr. Klaudia Cobanova, PhD.

Postup klinickej stadie bol schvaleny Etickou kemisiou

na UVLF pod rokovacim Sislom i
The project of study has been approved by the Ethics committee

at the UVMP in Kogice, permit No

Eticka komisia pre vvkonavanic postupov na zvieratdch v salade s legislativnymi poZiadavkami na UVLF v Kosiciach zhodnotila
predlozeny postup klinickej Stidic a nenasdla Ziadne rozpory s platnymi zisadami, legislativon SR vyplyvajiice zo zdkona &, 39/2007
Z.z. o Veterinamnej starostlivosti a v zneni neskorsich zakonov, v sillade s predpismi a medzindrodnymi platnymi smernicami
Eurdpskeho parlamentu a Rady EU.

Hlavny rieditel’ postupu klinickej $tidie splnil podmienky nutné k ziskaniu sihlasu Etickej komisie

The head of the project complied with the conditions necessary for obtaining the Ethics Committee permit
to manipulate with animals

odtladok okrihlej pediatky UVLE

podpis predsedu EK UVLF
SEKRETARIAT REKTORA MERTINKOVA Otilia IBAN: SK42 8180 0000 0070 0007 2225
& +421 915923 195 SWIFT: SPSRSKBA
== otilia.mertinkova@uvlf,sk 1CO: 00397474
sekretariat@uvii.sk IC DPH: SK2020485499

htep: / /www.uvlf.sk
P/
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SPRIEVODNY LIST K POSTUPU KLINICKEJ STUDIE
KTORA NEMA CHARAKTER EXPERIMENTALNEHO VYSKUMU

Niazov predkladaného postupu klinickej Stiudie

1. Zodpovedny rieSitel’ postupu klinickej Stiadie (zodpovedny riesitel grantu VEGA, KEGA,
APVV, projekty IGA. iné, alebo osoba poverena vedenim klinickej $tidie v ramci grantu,
zmluvného vztahu, Skolitel' zaverecnej prace), titul, meno a priezvisko, pracovisko, kontakt/
tel. ¢., e-mail:

2. Ostatni riesitelia postupu klinickej $tidie (titul, meno, priezvisko, pracovisko. kontakt/ tel.
¢.. e-mail):

3. Nazov predkladaného postupu klinickej Stidie:

4. Identifikacia ziskaného grantu (zavereénej price), zmluvného vzt'ahu, v ramei ktorého
bude rieSena klinicka Stiidia (Nchodiace $krtnite. Zaveredné price nemusia byt rieSené v rimcei grantov)

4.1. Cislo projektu, nazov grantovej agentiiry, nazov projektu, roky riesenia, zodpovedny
rieSitel’ (VEGA, KEGA., APVV, Projekty IGA, in¢):

4.2. Nazov zavere€nej price (dizertatna, diplomova, bakalarska, rigorézna atd’.). typ prace.
meno, priezvisko Studenta, roc¢nik, odbor, (forma Studia pri dizertacnych pracach), roky
rieSenia, hlavny Skolitel', resp. skolitel’ konzultant:

4.3. Firemné overovanie, spolupraca vysokoSkolskych, vedeckych pracovisk na zaklade
zmluvného vztahu (alebo iny zmluvny vztah), zalozeny na overovani registrovanych
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pripravkov, existujicich diagnostickych a terapeutickych postupov, Kktoré nemaju
experimentalny charakter (¢. zmluvy, zmluvné strany, dokladovat’ kopiu zmluvy):

5. Miesto vykondvania klinickej Studie (klinické pracoviska UVLF. chovy hospodarskych
zvierat, sukromné drobnochovy hospodarskych zvierat, farmové chovy volne Zijlcej zvery,

vratane fariem plazov, obojZzivelnikov a ryb, chovy spolo¢enskych zvierat, sluzobnych zvierat)
*(u chovatel'a meno a priezvisko, ndzov chovu, adresa, registracné ¢islo chovu):

6. Zdroje financovania klinickej Studie:

7. Zoznam pripojenej dokumenticie
5.1. Ziadost o vyjadrenie klinickej studie Etickou komisiou UVLF pre vykonévanie postupov
na zvieratach v sulade s legislativnymi poZiadavkami
5.2. Projekt klinickej Studie
5.3. Formular poucenia a informovaného stihlasu majitel'a zvierat
5.4. Dokumentacia pri farmovych klinickych Stidiach
- Povolenie vstupu do chovu a sithlas ku klinickej Stadii z prislusnej RVPS
- Stihlas zmluvného veterinareho lekara ku klinickej stadii

5.5. Prilohy (v odévodnenych pripadoch na vyziadanie EK UVLF)

8. Vyjadrenie vediiceho pracoviska, ktora predklada postup klinickej Stadie

(TR RSO i 1)) O Meno, podpis, odtlacok peciatky

9. Vyjadrenie vediiceho pracoviska, kde m:i byt klinicka Stidia realizovana

N Dareccaa e A o did....cccovrnne Meno. podpis, odtlacok peciatky
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10. Zaverecné vyjadrenie Etickej komisie UVLF

Sthlasi / nesuhlasi

s realizaciou postupu klinickej Stadie

tajomnik: MVDr. Soria Gancaréikova, PhD.  .....cccovininiiniiinenineececiesccsaennes
UVLF v KoSiciach

¢len: prof. MVDr.iJana Kottferovd, PRI v iiiiluiiisivimismissviimssisorins
UVLF v KoSiciach

¢len: doc. MIVDE Peter Kofmii PHEY: o smmimisimmaitiesssos
UVLF v Kosiciach

¢len: MVDr. Alena Nagyova, PhD .
UVLF v Kosiciach

¢clen: MVDr. Zora Varadyova, PhD. ...cccciinicnccsiicininsas v
UF HZ SAV, Kosice

clen: RNDr. Gabriela HrEKova, DISC. e eeeeeee e eennranes
Parazitologicky ustav SAV, Kosice

¢len: prof VVDr: Bva Peltovova, PAD:  wusmeummpsmmwassasmsmssinaoanss
UVLF v Kosiciach

clen: RNDr. Vlasta Demeckova. PhD..univ.docent ......ccoeveeeeeiicveiveeeciscennnnne
PF UPJS. Kosice

¢len: MVDr. Stanislay Lauko, PhD.  oereeeeeeeeeeceevenreresesreressessennnns
UVLF v Kogsiciach

Elen: MVDr. Kiaudia Cobanovay PAD.  susssimmmimisesississsssisisisisiiis
UF HZ SAV, Kosice

prizvanyodbornfkeaporadca @ @=0'0z' ' @@ Grsdcssdesslnidcocdincais

(v odévodnenych pripadoch)

MVDr. Viola Strompfova, DrSc.
predsednicka EK na UVLF pre vykonavanie
postupov na zvieratich v silade s legislativnymi poZiadavkami




