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Preambula

Eticka komisia Slovenskej Zdravotnickej Univerzity v Bratislave, ktora bola zriadena v Bratislave dia
10. maja 2000 (d’alej SZU) sa riadi zdkonmi v zmysle nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢.
377/2012, cez NV 199/2019, NV 289/2020 a vyhlaS8ky Ministerstva podohospodarstva a rozvoja
vidieka SR ¢. 436/2012 Z. z., ktorou sa ustanovuju podrobnosti 0 poZiadavkach na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké tcely, alebo vzdelavacie tcely, so smernicou Europskeho parlamentu a Rady
EU 2010/63 o ochrane zvierat pouZivanych na vedecké tcely a Helsinskou deklaraciou Svetovej
lekarskej asociacie (WMA) z roku 2013.

Etick4 komisia bola zriadend pre hodnotenie a posudzovanie etickej stranky postupov v planovanych v
uzivatel'skom zariadeni S pdsobnostou pre vSetky pracoviska spadajiice pod organiza¢nt Struktaru
SZU v Bratislave.

CL1
VSEOBECNE USTANOVENIA

Eticka komisia SZU v Bratislave pre experimentalne postupy alebo vzdelavacie ti¢ely na zvieratach je
nezavislym organom SZU V Bratislave. Nezavisla Eticka komisia SZU v Bratislave pracuje v zloZeni:
predseda komisie, podpredseda komisie a 3 ¢lenovia komisie. Eticka komisia na svojich zasadnutiach
posudzuje etické principy S$tudii vykonavanych na zvieratach, opodstatnenost’ pripravovanych
pokusov, na presne stanovenom druhu, kmeni, pohlavi a po¢te zvierat.

CL I
OBLAST PLATNOSTI

Eticka komisia pre pracu s laboratornymi zvieratami je odbornym poradnym organom SZU.
Povinnosti vyplyvajice zo Statitu su zaviazné pre vSetkych ¢lenov komisie.

CL 111
ULOHY ETICKEJ KOMISIE

1. Suhlas etickej komisie s projektom je odpora¢anim pre osobu zodpovednt za projekt alebo
uzivatela na jeho predlozenie na schvalenie.

2. Hodnotenie projektu zavisi od druhu projektu. Overuje sa nim splnenie tychto kritérii projektu:
a) je odovodneny z vedeckého alebo zo vzdelavacieho hladiska alebo z hl'adiska jeho
potrebnosti podla osobitného predpisu,
b) jeho ucel odovodiuje pouzitie zvierat a
¢) je navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov najhumannej$im a environmentalne
najprijatelnejs$im spdsobom.

3.V ramci hodnotenia projektu sa vykonava najma

a) hodnotenie ciel'ov projektu, predkladanych vedeckych prinosov alebo vzdelavacej hodnoty,

b) posudzovanie stiladu projektu s poZziadavkou nahradenia, obmedzenia alebo zjemnenia,

c¢) posudzovanie a prirad’ovanie klasifikacie krutosti postupov,

d) analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinosu, s cielom posudit, ¢i je ujma spdsobena
zvieratam z hl'adiska utrpenia, bolesti a strachu oddévodnena o¢akavanym vysledkom s oh'adom
na etické aspekty a ¢i moze byt v kone¢nom dosledku prospesna 'ud’om, zvieratdm alebo
zivotnému prostrediu,

¢) posudzovanie oddvodnenia uvedeného v § Saz 11, 13, 15a31 NV SR ¢. 377/2012 Z.z. a
urcenie, ¢i a kedy by sa mal projekt spétne posudit’.



4. Az po sthlasnom vyjadreni etickej komisie s projektom pokusu moéze opravnena osoba (veduci
projektu) predkladat’ projekt pokusu na schvélenie Statnou veterindrnou a potravinovou spravou SR
v Bratislave. Opravnena osoba tymto spOsobom ziada dant inStiticiu o povolenie vyskumného
projektu s pouzitim v projekte uvedenych pokusnych zvierat.

5. Eticka komisia v pripade nestladu projektu pokusu s poziadavkami na ochranu zvierat podl'a platnej
legislativy odporuci predkladatel’ovi upravit’ Casti projektu, v ktorych bol nesulad zisteny.

6. Etickd komisia pisomne vypracuje spravu o posudeni projektu predloZzeného pokusu. Sprava
obsahuje aj vyjadrenie suhlasu s pripravovanym pokusom, ktory bude sucastou ziadosti o schvalenie
projektu.

7. Eticka komisia vykonava kazdoro¢nu reviziu uz schvalenych projektov pokusov v zariadeni, ktoré
su schvalené na obdobie dlhsie ako jeden rok.

CL 1V
ORGANIZACNE ZLOZENIE KOMISIE

1. Etickil komisiu tvoria vedecki pracovnici medicinskeho alebo biologického zamerania, priCom
jedna tretina Clenov etickej komisie su vedecki pracovnici nezavisli od pokusného zariadenia,
ktorého projekt pokusu sa hodnoti, alebo od jeho zriad'ovatel’a, a ¢lenovia etickej komisie, ktori st
zamestnancami pokusného zariadenia, ak je to mozné, nezainteresovani v projekte.

2. Pocet Clenov etickej komisie je neparny. Predseda etickej komisie je o0soba nezavisla od
pokusného zariadenia, ktorého projekt pokusu sa hodnoti.

3. Okrem stalych ¢lenov ma komisia K dispozicii aj odbornikov a poradcov pre pravnu oblast’, ktori
st pozyvani na zasadnutia etickej komisie v pripadoch kvalifikovaného rieSenia problematiky
z odbornych oblasti, ktoré nie st obsadené stalymi ¢lenmi komisie, ako aj v pripadoch, ak dojde
v ramci rozhodovania komisie k nejednotnému nazoru jej ¢lenov k predlozenému projektu alebo
ku konfliktu nazorov jej stalych ¢lenov.

4. Clenovia komisie st menovani na obdobie 5 rokov a ich menovanie je mozné opakovat. V pripade
odstupenia ¢lena komisie v priebehu funkéného obdobia vymenuje rektor SZU nového ¢lena
komisie do 3 mesiacov. Funkcia ¢lena komisie je nezastupitel'na a ¢estna.

5. Vsetci ¢lenovia komisie a prizvani hostia s viazani ml¢anlivostou o informaciach, ktoré sa
dozvedia v priebehu rokovania z poskytnutej dokumentacie a pri vykonavani dozoru nad
priebehom $tadie alebo projektu vyskumu.

6. Komisia je zlozena tak, aby bola schopna vzhl'adom k uvedenym cielom zabezpecit”:
a) kompetentné posudenie dokumentacie projektu/Stadie z hl'adiska etického
b) objektivnost’ posudzovania zohl'adiujic odborné ciele posudzovanych $tadii/projektov
C) nestrannost’ a vylacit’ zaujatost’ posudzovania
d) vylaéenie vonkajsich vplyvov, ktoré by obmedzili objektivitu postdenia

7. Komisia pracuje podla Statatu a o vSetkych rozhodnutiach vedie pisomné zaznamy. Komisia sa
stretava jedenkrat za 3 mesiace, v pripade potreby ad hoc — v ¢o najkratSom termine.

CL.V
MENOVANIE CLENOV

1. Vsetkych ¢lenov komisie menuje do funkcii a odvolava z nich rektor SZU.

2. Podmienkou ¢lenstva v komisii je:
a) obcianska bez(ihonnost,
b) pozadované vzdelanie a skuisenosti pre pracu v etickej komisii,



C) suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie

d) suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska v materialoch a stanoviskach komisie

e) zavdazok mléanlivosti o vSetkych skutoénostiach déverného charakteru, o ktorych sa ¢len
dozvie v stvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii

f) zavizok oznamit’ vsetky okolnosti alebo skuto¢nosti, ktoré by mohli viest’ ku vzniku alebo by
priamo zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo vztahu ku
konkrétnemu problému prejednavanému komisiou.

CL VI
POSUDZOVANIE ZIADOSTI

1. Komisia posudzuje navrhy projektov na zaklade pisomnej ziadosti podanej zodpovednym
zadavatel'om projektu.

2. Potrebna dokumentacia v slovenskom alebo anglickom jazyku sa odovzdava predsedovi alebo
podpredsedovi komisie.

3. Ziadatel posiela svoju Ziadost' elektronickou postou na adresu: ek.zvierata@szu.sk

4. Komisia vyzaduje od ziadatel'a o postdenie projektu nasledovnu dokumentaciu:
a) pisomnu ziadost’ o postdenie
b) tlacivo ziadosti o schvalenie pokusu - priloha ¢. 2 k vyhlaske ¢. 436/2012 Z. z.
c) § 21: Netechnické zhrnutie projektu
d) protokol §tadie vratane vSetkych doplnkov

5. 'V pripade potreby si komisia mdze vyziadat’ aj d’alSie materidly potrebné k posudeniu projektu.
Komisia eviduje vSetky dorucené ziadosti podl'a datumu obdrzania a véasne informuje Ziadatel'a v
pripade ich neuplnosti.

6. Vramci schvalovania projektu sa kladie doraz na vysledky etického hodnotenia, klasifikaciu
krutosti, stlad projektu s poziadavkami na ochranu zvierat podl'a NV SR 289/2003, ¢. 23/2009
a nasledne NV ¢. 377/2012 Z. z. v zneni neskorsich predpisov.

7. Etickd komisia uznesenim vyjadri svoje stanovisko na spolo¢nom zasadnuti, ktoré zvolava
podpredseda komisie do 15 pracovnych dni od ddtumu zaslania ziadosti.

8. Eticka komisia pisomne oznami svoje stanovisko ziadatel'ovi, v ktorom bude etické hodnotenie
a rozhodnutie etickej komisie.

9. Svoje poziadavky oznamuje komisia ziadatel'ovi spolu s upozornenim, ze projekt nesmie byt
zahajeny bez predchadzajuceho suhlasného stanoviska Statnej veterinarnej a potravinovej spravy.

10. Predseda alebo nim povereny zastupca informuje e-mailom vsetkych ¢lenov o termine d’al§ieho
zasadania etickej komisie.

CL VIl
ZASADANIE KOMISIE

Zasadanie komisie je neverejné. Zcastiuju sa ho ¢lenovia komisie, pripadne pozvani externi experti.
Komisia hodnoti predovsetkym uplnost’ informacii poskytnutych navrhovatelom projektu/stadie,
pomer rizika a prinosu pre subjekty hodnotenia, vhodnost navrhnutého protokolu, kvalifikaciu
a skusenosti  zodpovedného sktsajuceho alebo vediceho vyskumného projektu, schopnost’
zdravotnickeho (vyskumného) zariadenia vykonat’ navrhovanu stadiu.

Etickd komisia mdze prijimat’ zavery aj mimo zasadnuti komisie hlasovanim formou pisomného
rozhodovacieho procesu per rollam na zaklade rozhodnutia predsedu Etickej komisie najma:

-v pripadoch ktoré si s ohl'adom na vyznam prerokovavanej otazky nevyzaduji zasadnutie EK,

-v pripadoch ked’ nie je z asového hl'adiska mozné zvolat’ nové zasadnutie EK,



Ak nie je mozné zasadat’ prezen¢nou formou (napr. pandemicka situacia), vyzvu predsedu Etickej
komisie k prerokovaniu otizky zasle podpredseda elektronicky vSetkym ¢lenom Etickej komisie.
Clenovia vyboru zasielaju stanovisko podpredsedovi EK elektronicky a v termine uvedenom vo vyzve
predsedu EK. Vysledok prijimania zaverov a hlasovania formou per rollam podpredseda vyboru
elektronicky oznami ¢lenom EK.

CL VIII
ROZHODOVANIE KOMISIE

1. Komisia prijima rozhodnutie hlasovanim. Hlasovania sa z(castiuji vylucne menovani ¢lenovia
komisie. Komisia je uznasaniaschopna, ak je pritomna nadpolovi¢na vécsina ¢lenov.

2. Pokial' komisia vyzaduje k svojmu rozhodnutiu d’alSie informacie, upozorni na tito skutocnost’
ziadatel'a, ktory je povinny dokumentaciu doplnit do 1 tyzdna od obdrzania upozornenia. V
opacnom pripade je ziadost’ odloZena.

3. Z kazdého rozhodnutia komisie sa vyhotovuje zapis, ktory obsahuje vSetky komplexné postidenie
projektu v sulade s poziadavkami nariadenia vlady SR ¢. 377/2012 Z. z., datum a miesto konania,
podpis predsedu.

CL IX
OZNAMENIE ZIADATELOVI O ROZHODNUTI KOMISIE

1. Komisia ziadatel'ovi pisomne oznami svoje stanovisko s komplexnym posudenim projektu do 15
pracovnych dni od prijatia ziadosti.

2. Pisomné rozhodnutie obsahuje komplexné posudenie projektu v stlade s poZziadavkami nariadenia
vlady SR ¢. 377/2012 Z. z. a zaver — rozhodnutie komisie.

CL. X
DODATKY ALEBO ZMENY PROJEKTU

1. Dodatky alebo zmeny projektu sa zasielaju predsedovi komisie, ktory ich predlozi na prerokovanie
na najbliz8ej schodzi komisie. Zasadania sa zucCastni aj zodpovedny veduci projektu ktory
oboznami komisiu s pozadovanymi dodatkami alebo zmenami projektu.

2. Zodpovedny rieSitel' je povinny bezodkladne ohlasit’ komisii vSetky zdvazné a neocakavané
udalosti a zmeny, ktoré moézu negativne ovplyvnit’ priebeh projektu.

CL XI
ARCHIVACIA

1. Komisia uchovava nasledovnu dokumentaciu:

a) zoznam Clenov komisie, Statat

b) vSetky podklady, ktoré poslal Ziadatel’ na adresu komisie

c) vsetku korespondenciu komisie so ziadatel'om a zacastnenymi stranami

d) zapisnice zo vSetkych zasadnuti komisie

e) Za riadnu archivaciu je zodpovedny podpredseda komisie. Pisomna a elektronicka
dokumentacia je uchovavana u podpredsedu komisie. Dokumentacia sa uchovava po dobu
minimalne 5 rokov.



2. Na poziadanie sa dokumentacia moze poskytnut’ k nahliadnutiu opravnenym slovenskym
kontrolnym organom.

CL XI1I
ZRUSOVACIE USTANOVENIE
1. Tento Statut rusi Statat zo diia 27. septembra 2016.
2. Tento $tatat nadobtda platnost’ ditom ....15.11.2021............ a ucinnost’ ditom ........ 15.11.2021.........

’ 3
Bratislava, diia 4\ ‘A 4 L014 111 AP ——
of. MUDr. Peter Simko, CSc.

rektor SZU



