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Clanok I
Zakladné ustanovenia

Rozhodnutim vedenia Ustavu experimentalnej farmakoldgie a toxikolégie (UEFT) SAV v
Bratislave bola dria 2. septembra 2009 zriadena nezavisla Etickd komisia s pdsobnostou pre
véetky laboratdria spadajuce pod organizaénu $truktiru UEFT SAV. Tymto UEFT SAV splnil
poziadavku §21 nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 23/2009 Z. z., v ktorej sa uvédza
potreba zriadenia Etickej komisie v institlcii, ktora ma vo svojej pOsobnosti uZivatelské
zariadenia.

Eticka komisia vykonava svoju ¢innost a posudzuje predkladané projekty v sulade s nariadenim
vlady Slovenskej republiky €. 377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu
zvierat pouzivanych na vedecké uUcely alebo vzdeldvacie uUcely, s vyhlaskou Ministerstva
pddohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 436/2012 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na ochranu zvierat pouZivanych na vedecké ucely
alebo vzdeldvacie Gcely, Smernice Eurépskeho parlamentu a Rady EU 2010/63 o ochrane
zvierat pouzivanych na vedecké ucely.

Clanok II
Vymedzenie pojmov

Etickd komisia UEFT SAV pre postupy na zvieratdch a akykolvek iny druh biomedicinskeho
vyskumu je nezavislym orgdnom.

Nezavisla Eticka komisia na UEFT SAV pri svojej praci vychadza a dodrziava:
e  etické principy farmakologického a toxikologického vyskumu vykonavaného na zvieratach,
Etickd komisia posudzuje &i projekt spiiia nasledovné kritéria podia §36 NV377/2012 Z.z.:

je odovodneny z vedeckého alebo zo vzdeldvacieho hladiska alebo z hladiska jeho
potrebnosti podla osobitného predpisu

jeho ucel odovodnuje pouZitie zvierat a

je navrhnuty tak, aby umozZnil vykonavanie postupov najhumdnnejSim a environmentalne
najprijatelnejSim spésobom.

ramci hodnotenia projektu sa vykondva najma
hodnotenie cielov projektu, predkladanych vedeckych prinosov alebo vzdelavacej hodnoty,
posudzovanie suladu projektu s poziadavkou nahradenia, obmedzenia alebo zjemnenia,
posudzovanie a priradovanie klasifikacie krutosti postupov,
analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinosu, s cielom posudit, ¢i je ujma spdsobena
zvieratdm z hladiska utrpenia, bolesti a strachu odévodnend ocakdvanym vysledkom s
ohladom na etické aspekty a ¢i mdze byt v koneénom désledku prospesna ludom, zvieratam
alebo Zivotnému prostrediu,
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e) posudzovanie odévodnenia uvedenéhov §5az11,13,15a31a
f) urcenie, ¢i a kedy by sa mal projekt spatne posudit.

4, Pisomné stanovisko Etickej komisie je nevyhnutnou stucéastou k Ziadosti o schvalenie projektu.
V pripade suhlasného stanoviska vyda Etickd komisia dekrét potvrdzujuci schvélenie
predkladaného projektu.

Clanok III

Ulohy komisie
1. Hlavnou ulohou Etickej komisie UEFT SAV je kolektivne posudzovanie projektov vyskumnych

uloh. Projekty experimentdlneho, klinického alebo akéhokolvek iného biomedicinskeho
vyskumu vypracovavaju zodpovedni rieitelia, ktorymi st vysokogkolski pracovnici UEFT SAV.

2. Projekty experimentalneho alebo akéhokolvek iného biomedicinskeho vyskumu sa predkladaju
na posudenie Etickej komisii UEFT SAV na fiou uréenych a pripravenych formularoch. V pripade
experimentalneho vyskumu, v ktorom sa pouziju zvierata, az po jej sihlasnom vyjadreni s
projektom, moéZe opravnena osoba predkladat projekt na schvélenie Statnou veterindrnou a
potravinovou spravou SR v Bratislave. Opravnena osoba tymto sp6sobom Ziada o akreditaciu
vyskumného projektu s pouZzitim v projekte uvedenych zvierat.

3. Etickd komisia UEFT SAV sa vyjadruje hlavne k cielom a opodstatnenosti pripravovaného
experimentalneho a akéhokolvek biomedicinskeho vyskumu. Désledne dba na to, aby sa v
studiach projektov dodrziaval welfare zvierat pouzZivanych na vedecké ucely. Pri schvalovani
projektu s pouzivanim zvierat Ziada, aby boli jasne deklarované pocty a druh zvierat uréenych
na postupy v projekte ako aj vSetky poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké
alebo iné ucely vymedzené vysSie uvedenym nariadenim, vyhlaskou a smernicou. V pripade
nesuladu projektu s poZiadavkami, odporuéi predkladatelovi projektu upravit ¢ast projektu, v
ktorej bol nesulad zisteny.

4, Eticka komisia UEFT SAV dohliada, aby prinos prevysoval riziko a diskomfort vietkych pouzitych
metdd a pri humannych studiach dbd na resSpektovanie vole pacienta alebo dobrovolnika a
jeho informovanost v zmysle Helsinskej deklaracie.

5. Clenovia Etickej komisie UEFT SAV maju pravo vykonat reviziu zverinca (minimalne raz do
roka), s cielom kontroly kompetentnych naleZitosti v schvélenych projektoch. Vysledkom
inSpekcie je zdpis z kontroly, ktory sa odovzddva veducemu uZivatelského zariadenia a
ostatnym zainteresovanym vedudcim pracovnikom.

Clanok IV

Organizacné zloZzenie komisie

1. Etickt komisiu pri UEFT SAV tvoria piati vedecki pracovnici, pricom aspori dvaja ¢lenovia etickej
komisie musia byt vedecki pracovnici nezavisli od zariadenia uZivatela, z iného pracoviska
(Priloha 1).
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2. Predseda etickej komisie je osoba nezavisld od zariadenia uZivatela, ktorého projekt postupu
sa hodnoti. Predsedu a ¢lenov etickej komisie menuje a odvolava riaditel UEFT SAV.

3. Riaditel UEFT SAV menuje dvoch nahradnikov, ktori posudzuju projekty postupov, ktoré
predkladaju c¢lenovia etickej komisie.

4.  Clenstvo v Etickej komisii UEFT SAV je dobrovolné.

Clanok V
Zaverecné ustanovenia

1. Projekty postupov treba zaslat na adresu predsedu etickej komisie, ktory ich rozosle ostatnym
¢lenom komisie. Clenovia etickej komisie posli po posudeni svoje stanovisko k projektu
predsedovi etickej komisie. Na zdklade posudenia vsetkych ¢lenov etickej komisie vyda eticka
komisia prostrednictvom svojho predsedu stanovisko, a to najneskor do 30 dni od predlozZenie
Ziadosti etickej komisii.

2. Tento Statit nadobuda uUc&innost dfiom schvélenia vedenim Ustavu experimentalnej
farmakoldgie a toxikoldgie SAV.

RNDr. Michal Dubovicky, CSc.
riaditel UEFT SAV
Bratislava, 14.11.2016
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Priloha ¢. 1

ZloZenie etickej komisie UEFT SAV

Predseda:
RNDr. Monika Bartekova, PhD. (Ustav pre vyskum srdca SAV)

clenovia:

RNDr. Alena Gajdosikova,

RNDr. Zdenka Gasparova, CSc.

RNDr. Ludmila Okruhlicova CSc. (Ustav pre vyskum srdca SAV)
RNDr. Norbert Vrbjar, CSc. (Ustav pre vyskum srdca SAV)

Nahradnici:
RNDr. Vladimir Knezl, CSc.
Doc. RNDr. Eduard Ujhazy, CSc.
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