UNIVERZITA KOMENSKEHO V BRATISLAVE [©
Ustav patologickej fyziologie, Lekarska fakulta

STATUT

Etickej komisie
pre postupy na zvieratdch a iné biomedicinske experimenty

Uzivatel'ského zariadenia Ustavu patologickej fyziolégie LF UK BA

Preambula

Etickd komisia Ustavu patologickej fyziolégie LF UK sa riadi zakonmi vzmysle
nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.377/2012 cez NV 199/2019 NV 289/2021 a vyhlasky
Ministerstva pédohospoddarstva a rozvoja vidieka SR ¢. 436/2012 Z. z. ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poZiadavkdach na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo
vzdeldvacie Ucely, so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady EU 2010/63 o ochrana
zvierat pouzivanych na vedecké ucely a Helsinskou deklaraciou Svetovej lekarskej asociacie
(WMA) zroku 2013. Etickd komisia bola zriadend (dalej len ,komisia“)pre hodnotenie
a posudzovane etickej stranky postupov na zvieratdch planovanych v uzivatelskom zariadeni
(dalej len ,zariadenie“) Ustavu patologickej fyziolégie LEKARSKEJ FAKULTY UNIVERZITY
KOMENSKEHO LF UK BA (dalej len ,,LF UK“).

Clanok |
Zakladné ustanovenia

1. Rozhodnutim prednostu Ustavu patologickej fyzioldgie LF UK na zaklade Nariadenia
vlady Slovenskej republiky (dalej len NV SR) ¢.377/2012 Z. Z. cez NV 199/2019 NV 289/2021
a vyhlasky Ministerstva podohospodarstva a rozvoja vidieka SR ¢. 436/2012 Z. z. bola dna
2.6. 2021 zriadend nezavisla Etickd komisia s pdsobnostou pre vsetky Ustavy vykonavajuce
postupy v uzivatelskom zariadeni Ustavu patologickej fyziolégie LF UK.

2. Eticka komisia vykonava svoju ¢innost a posudzuje predkladané projekty v zmysle
NV SR § 38 ¢.377/2012 cez NV 199/2019 NV 289/2021, ktorym sa ustanovuju poziadavky na
ochranu zvierat pouZivanych na vedecké Uucely alebo vzdeldvacie ucely, s vyhlaskou
Ministerstva pédohospodarstva a rozvoja vidieka SR €. 436/2012 Z. z. ktorou sa ustanovuju
podrobnosti o poZiadavkach na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo
vzdeldvacie Ucely, so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady EU 2010/63 o ochrana
zvierat pouzivanych na vedecké ucely a Helsinskou deklaraciou Svetovej lekarskej asociacie
(WMA) z roku 2013
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Clanok Il
Hodnotenie projektu

1. komisia Ustavu patologicke]j fyziolégie LF UK BA pre postupy na zvieratach, resp.
iny druh biomedicinskeho vyskumu je nezavislym organom Ustavu patologickej fyzioldgie LF
UK v Bratislave. Etickd komisia Ustavu patologickej fyziolégie LF UK BA vychadza z etickych
principov fyziologického a patofyziologického vyskumu vykondavaného na zvieratach
zakotvenych v relevantnych medzindrodnych dokumentoch a dohodach.

2. nezavisla etickd komisia pri svojej praci dodrziava

- etické  principy fyziologického, patofyziologického, farmakologického
toxikologického vyskumu na zvieratach predpisanych zdsad oznacenych ako 3R, pouzitie
zvierat v postupe, upresnenie druhu a poctu zvierat ur¢enych na pokus.

3. komisia posudzuje ¢&i projekt spifia nasledovné kritéria podla §36 NV SR 377/2012
cez NV 199/2019 NV 289/2021

- je odbévodneny z vedeckého alebo vzdeldvacieho hladiska a z hladiska jeho
potrebnosti podla osobitného predpisu

- jeho ucel odévodnuje poutZitie zvierat a je navrhnuty tak aby umoznil vykondvanie
postupov najhumannejsim a environmentalne sp6sobom

V rdmci hodnotenia projektu komisia vykonava nasledovné cinnosti:

a) Hodnotenie cielov projektu, vedecké prinosy alebo vzdelavacie hodnoty, NV SR
377/2012 §36

b) Posudzovanie suladu projektu s poZiadavkou nahradenia, obmedzenia a zjemnenia,
NV SR 377/2012 §3

c) Posudzovanie a priradovanie klasifikacie krutosti postupov, v NV SR 377/2012 §14

d) Posudzovanie i je ujma sp6sobena zvieratam z hladiska utrpenie, bolesti a strachu
odovodnena ocakavanym vysledkom s ohlfadom na etické aspekty a ¢i moze byt
v kone¢nom désledku prospesna ludom, zvieratam alebo Zivotnému prostrediu.
/pomer ujma-prinos /

e) Posudzovanie odévodnenia uvedeného v NV SR 377/2012 §4;5;9; 11; 12; 13;15; 16;
17;19; 21 22;

f) Urcenie, ¢i a kedy by sa mal projekt spatne posudit NV SR 377/2012 §37

4. Pisomné stanovisko etickej komisie je nevyhnutnou sucéastou k Ziadosti o schvélenie
projektu. V pripade suhlasného stanoviska vyda komisia rozhodnutie potvrdzujuce
schviélenie komisiou predkladaného projektu.

5.V pripade vyuZitia uZivatelského zariadenia UPF LF UK inymi subjektami komisia bude
reSpektovat stanovisko k projektu komisie prislusnej organizacie, ktory sa bude v zariadeni
vykonavat.



Clanok I
Ulohy komisie

Hlavnou ulohou Etickej komisie je kolektivne posudzovanie a hodnotenie projektov
vyskumnych uloh.

Etickd komisia sa vyjadruje hlavne kcielom a opodstatnenosti pripraveného
experimentdlneho alebo iného biomedicinskeho vyskumu.

Dosledne dbd na dodrziavanie pohodlia zvierat. Pri schvalovani studie pouzivajlcej
pokusné zvierata Ziada, aby boli jasne deklarované pocty a druh zvierat uréenych na pokus.
Etickd komisia pisomne vypracuva spravy o posudeni kazdého predloZzeného projektu
pokusu.

V pripade nesuladu projektu pokusu s poZiadavkami na ochranu zvierat podla
relevantnych zdkonov, odporudi predkladatelovi projektu pokusu upravit tu ¢ast projektu, v
ktorej bol nesulad zisteny.

Clanok IV
Organizacné zloZenie komisie

EtickG komisiu Ustavu patologickej fyziolégie LF UK vymenutva a odvoldva prednosta
Ustavu patologickej fyzioldgie LF UK. Eticka komisia Ustavu patologickej fyzioldgie LF UK BA
pracuje v zloZeni: predseda komisie, tajomnik komisie, 5 ¢lenov komisie a 2 ndhradnici.

Predseda etickej komisie ako aj ¢lenovia komisie su osoby nezavislé od
projektu.

V pripade zainteresovania ¢lena komisie v pokuse sa nahradza ndhradnym
¢lenom stanovenym v $tatute. Clenstvo v komisii je dobrovolné.

Clanok IV
Schvalovanie komisie §38 NVSR 377/2012

Etickd komisia na svojich zasadaniach hodnoti vSetky podstatné etické hladiska
projektov predloZenych na schvalovacie konanie. Mimoriadnu pozornost venuje najma
dodrziavaniu predpisov o ustajneni zvierat a Setrnej manipuldcii s nimi, podmienkam pre
pohodlie experimentalnych zvierat a dodrZiavaniu zasad 3R.

(1) V ramci schvalovacieho procesu sa kladie déraz na vysledky z
a) hodnotenia projektu
b) priradenie klasifikacie krutosti k tymto postup
(2) V schvaleni projektu sa uvadzaju najma informacie o
a) Uzivatelovi ktory projekt uskutocnuje
b) Osobe zodpovednej za navrhovanie postupov a projektov a osobe
zodpovednej za dohliadanie na dobré Zivotné podmienky zvierat
a starostlivost o zvierata v zariadeni, priCom tieto su zodpovedné za celkovu
realizaciu projektu a sulad so schvalenim projektu
c) Zariadeniach, v ktorych sa projekt bude uskutoénovat, ak je to mozné
d) Specifickych podmienkach, ktoré vyplyvaju z hodnotenia projektu, vratane
toho, ¢i a kedy sa projekt spatne posudi
(3) Projekt mozno schvalit najviac na pat rokov



(4) Schvalit moZzno viaceré generické projekty, ktoré vykondva ten isty uZivatel, ak sa
v tychto projektoch zvierata pouzivaju pomocou zauZivanych metdéd na produkcné
alebo diagnostické ucely

Zodpovedny riesitel posudzovaného projektu zabezpedi rozposlanie kompletného
textu projektu vSetkym cElenom Etickej komisie avedlUcemu uzivatelského zariadenia
elektronickou postou. Etickd komisia sa nasledne uznesie na stanovisku na spolo¢nom
zasadani, ktoré zvola predseda komisie do 30 dni od datumu zaslania projektu.

Jednotlivy ¢lenovia komisie pre predkladany projekt pisomne vyjadria svoje
pripomienky k danému projektu a oboznamia s nimi veduceho projektu.

V pripade ak niektory ¢len komisie pre predkladany projekt neda sihlasné stanovisko
vyzve veduceho projektu na vysvetlenie spornych otazok a zosuladenie postupov v zmysle
platnych zdkonov, nariadeni, vyhlaSok a smernic.

Spolo¢né zasadanie Etickej komisie je uznasaniaschopné za ucasti predsedu komisie
anajmenej 4 jej ¢lenov. Uznesenia prijima hlasovanim vsetkych pritomnych ¢lenov. Pri
hlasovani sa kazdy clen Etickej komisie rozhodne pre jednu z nasledujucich moZnosti:
»Za/proti/zdrzal sa“. Na prijatie zaverov a uzneseni sa vyZzaduje nadpolovi¢na vacsina hlasov
»,za" spomedzi vSetkych pritomnych ¢lenov komisie. Ak sa predseda alebo niektory ¢len
komisie akymkolvek sp6sobom spolupodiela na realizacii posudzovaného projektu, nesmie
sa zucastnit na zasadaniach o rozhodovani Etickej komisie o takomto projekte ani nijakym
spésobom ovplyvriovat nezainteresovanych clenov komisie. V takomto pripade moéze byt
Etickd komisia uzndSaniaschopnd aj v nepritomnosti jej predsedu, ak sa na spolo¢nom
zasadani zucastni aspon 5 jej ¢lenov. Ak pocet nezainteresovanych ¢lenov komisie klesne pod
5, prednosta Ustavu patologickej fyziolégie LF UK jednorazovo vymenuje dalsich &lenov tak,
aby celkovy pocet nezainteresovanych ¢lenov komisie dosiahol 5.

Zapisy avsetky materidly spojené s cinnostou zasadnutia ,Etickej komisie pre
predkladany projekt” su doverné, s vynimkou stanovisk, vyhlaseni ainych dokumentov,
urcenych na s zverejnenie.

Original dekrétu resp. Zapisu za zasadnutia etickej komisie pre predkladany projekt si
nechava hlavny riesitel predkladaného projektu a, fotokdpia zapisu a dekrétu sa zaklada na
UPF medzi doklady uZivatelského zariadenia UPF LF UK BA.

Hodnotenie Etickej komisie je nevyhnutnou sucastou kazdého projektu
predkladaného na schvalenie Statnej veterinarnej a potravinovej sprave Slovenskej republiky
(dalej len ,SVPS“).

Projekty experimentalneho, prip. iného biomedicinskeho vyskumu vypracovavaju
zodpovedni riesitelia, ktorymi su najmad pracovnici Lekarskej fakulty UK v Bratislave
s vysokoskolskym vzdelanim. Projekty experimentdlneho, resp. iného biomedicinskeho
vyskumu sa predkladaju najskér na posudenie Etickej komisii. AZ po vyjadreni jej suhlasu s
projektom pokusu mdze opravnena osoba predkladat projekt na schvalenie SVPS.



Clanok v
Oznamenie Ziadatelovi o rozhodnuti komisie

Etickd komisia zodpovednému rieSitelovi projektu avedidcemu uzivatelského
zariadenia pisomne oznami svoje stanovisko, na ktorom sa uznesie na spolo¢nom zasadani a
uvedie jeho odovodnenie do 30 dni od prijatia Ziadosti. Sucastou stanoviska musi byt
zaverecné suhlasné alebo nesuhlasné rozhodnutie o posudzovanom projekte. Etickd komisia
v pripade nesuladu projektu s poziadavkami na ochranu zvierat podla NV SR odporuci
predkladatelovi upravit ¢asti projektu, v ktorych bol nesulad zisteny.

Clanok VI
Revizna €innost komisie

Etickd komisia vykondva kaZzdoro¢nu reviziu uz schvdlenych projektov postupov
v uZivatelskom zariadeni, ktoré su schvalené na obdobie dlhsie ako jeden rok.

Clanok VII
Zaverecné ustanovenia

Etickd komisia sa pri vykondvani svojej Cinnosti sa bude riadit Statutom Etickej
komisie Ustavu patologicke]j fyziolégie LF UK BA a NV SR ¢.377/2012 cez NV 199/2019 NV
289/2021, s vyhlaskou Ministerstva pédohospodarstva a rozvoja vidieka SR ¢. 436/2012 Z. z.
ktorou sa ustanovuju podrobnosti o poZiadavkach na ochranu zvierat pouZivanych na
vedecké Ucely alebo vzdeldvacie Géely, so smernicou Eurdpskeho parlamentu a Rady EU
2010/63 o ochrana zvierat pouzivanych na vedecké ucely a Helsinskou deklardciou Svetovej
lekdrskej asocidcie (WMA) z roku 2013 a inych zavaznych predpisov a nariadeni,

Tento $tatut nadoblda Ué&innost diiom podpisu prednostom Ustavu patologickej

fyziolégie LF UK BA. Zmeny a doplnky tohto Statutu navrhuje predseda Etickej komisie
a schvaluje prednosta Ustavu patologickej fyzioldgie LF UK BA.

V Bratislave 15.7. 2021

Prof. MUDr. Fedor Simko, CSc.
prednosta Ustavu patologickej fyzioldgie LF UK



