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Clanok |
Zakladné ustanovenia

1. Rozhodnutim vedenia NURCH v Piestanoch na zaklade Nariadenia vlady Slovenskej
republiky €. 377/2012 Z. z. a Vyhlasky Ministerstva pddohospodarstva a rozvoja vidieka
Slovenskej republiky €. 436/2012 Z. z. bola dia 4.10. 2023 zriadena nezavisla Eticka
komisia pre hodnotenie a posudzovane etickej stranky postupov na zvieratach
planovanych v uzivatelskom zariadeni NURCH (dalej len ,uzivatelské zariadenie).
2. Eticka komisia vykondva svoju &innost a posudzuje predkladané projekty v sulade s
nariadenim viady Slovenskej republiky &. 377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovuju poZiadavky
na ochranu zvierat pouZivanych na vedecké Géely alebo vzdelavacie Ucely, s vyhlaskou
Ministerstva pédohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 436/2012 Z. z.,
ktorou sa ustanovujui podrobnosti o poZiadavkach na ochranu zvierat pouzivanych na
vedecke Ucely alebo vzdelavacie Ugely, so Smernicou Eurépskeho parlamentu a Rady EU
2010/63 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké Ucely.

3. Eticka komisia posudzuje opodstatnenost pripravovanych pokusov na zvieratach,
dodrziavanie predpisanych zasad 3R, pouzitie zvierat v postupe, upresnenie druhu a
poctu zvierat uréenych na experiment. Hodnotenie Etickej komisie je nevyhnutnou
sucastou kaZdého projektu postupu predkladaného na schvalenie Statnej veterinarnej
a potravinovej sprave Slovenskej republiky (dalej len LSVPSY).

Clanok II

Vymedzenie pojmov

1. Eticka komisia NURCH pre postupy na zvieratach a iny druh biomedicinskeho vyskumu
je nezavislym organom NURCH v Piestanoch.

2. Nezavisla Eticka komisia NURCH pri svojej praci vychadza a dodrziava etické principy
fyziologického, patofyziologického, farmakologického a toxikologického vyskumu
vykonavaného na zvieratach,

3. Eticka komisia posudzuje &i projekt spifia nasledovné kritéria podla §36 NV377/2012
Z.z.:

a) je oddvodneny z vedeckého alebo zo vzdelavacieho hfadiska alebo z hradiska jeho
potrebnosti podla osobitného predpisu

b) jeho Ucel odévodiiuje pouZitie zvierat a

c) je navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov najhumannej§im a
environmentalne najprijatelnej$im spésobom.

V ramci hodnotenia projektu sa vykonava najma:

a) hodnotenie cielov projektu, predkladanych vedeckych prinosov alebo vzdelavacej
hodnoty,

b) posudzovanie suladu projektu s poziadavkou nahradenia, obmedzenia alebo
Zjemnenia,

C) posudzovanie a priradovanie klasifikacie krutosti postupov,
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d) analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinosu, s ciefom posudit, &i je ujma spdsobena
zvieratam z hladiska utrpenia, bolesti a strachu odévodnena o&akavanym vysledkom s
ohfadom na etické aspekty a & moéze byt v koneénom désledku prospedna fudom,
zvieratam alebo Zivotnému prostrediu,

e) posudzovanie odévodnenia uvedeného v §5 az 11, 13, 15a31a

f) urCenie, &i a kedy by sa mal projekt spatne posudit.

4. Pisomné stanovisko Etickej komisie je nevyhnutnou stéastou k Ziadosti o schvalenie
projektu. V pripade sthlasného stanoviska vydéa Eticka komisia rozhodnutie potvrdzujuce
suhlas s predkladanym projektom (priloha 1).

5. V pripade vyuZitia uZivatelského zariadenia inymi subjektami ako NURCH Eticka
komisia NURCH bude reSpektovat stanovisko Etickej komisie prisludnej organizacie k
projektu, ktory sa bude v zariadeni vykonavat'.

Clanok Il
Ulohy komisie

1. Hlavnou ulohou Etickej komisie NURCH je kolektivne posudzovanie projektov
vyskumnych dloh. Projekty experimentalneho alebo iného biomedicinskeho vyskumu
vypracovavaju a vykonavaju zodpovedni riesitelia, ktorymi st vysokoskolski pracovnici
NURCH.

2. Projekty experimentalneho alebo akéhokolvek iného biomedicinskeho vyskumu sa
predkladaju na posudenie Etickej komisii NURCH na fou uréenych a pripravenych
formularoch. V pripade experimentalneho vyskumu, v ktorom sa pouZiju zvieratd, az po jej
suhlasnom vyjadreni s projektom, mdZe opravnena osoba predkladat projekt na
schvalenie Statnou veterinarnou a potravinovou spravou SR v Bratislave. Opravnena osoba
tymto spésobom Ziada o akreditaciu vyskumného projektu s pouzitim v projekte uvedenych
zvierat.

3. Eticka komisia NURCH sa vyjadruje hlavne k ciefom a opodstatnenosti pripravovaného
experimentalneho alebo biomedicinskeho vyskumu. Désledne dba na to, aby sa v $tudiach
projektov dodrzZiavali podmienky welfare zvierat pouzivanych na vedecké ucely. Pri
schvalovani projektu s pouzivanim zvierat Ziada, aby boli jasne deklarované poéty a druh
zvierat urenych na postupy v projekte, ako aj véetky poZiadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké alebo iné ugely vymedzené vyssie uvedenym nariadenim,
vyhlaSkou a smernicou. V pripade nestladu projektu s poziadavkami, odporu&i
predkladatelovi projektu upravit ast projektu, v ktorej bol nesulad zisteny.

4. Eticka komisia NURCH dohliada, aby prinos prevy$oval riziko a diskomfort vietkych
pouZitych metdd u zvierat v zmysle prislusnej legislativy.

5. Clenovia Etickej komisie NURCH maju pravo vykonat inSpekciu zverinca (minimalne
raz do roka), s ciefom kontroly kompetentnych nalezitosti v schvalenych projektoch.
Vysledkom inSpekcie je zapis z kontroly, ktory sa odovzdava vedicemu uzivatelského
zariadenia a ostatnym zainteresovanym vedtcim pracovnikom.
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Clanok IV

Organizac¢né zlozenie komisie

1.,Clenov Etickej komisie NURCH po vzajomnej dohode menuje a odvolava riaditel
NURCH.

2. Etickad komisia NURCH ma: internych &lenov komisie (zamestnanci NURCH) a
externych Clenov komisie (nie st zamestnanci NURCH) (priloha 2).

3. Pre kazdy predkladany a posudzovany projekt sa aktualne vytvori ,Eticka komisia pre
posudzovanie predkladaného projektu‘. Do ,Etickej komisie pre posudzovanie
predkladaného projektu st zo vietkych &lenov komisie NURCH vyberani a menovani
predseda a Styria dal$i €lenovia tak, aby predseda komisie nebol zamestnancom NURCH
a minimalne jeden dal$i ¢len komisie bola osoba nezavisld od zariadenia uzivatela,
ktorého projekt postupu sa hodnoti, aby sa zabezpeéila nezavislost vSetkych Elenov
komisie od projektu, ktory sa posudzuje.

4. Predsedu komisie a jednotlivych é&lenov ,Etickej komisie pre posudzovanie
predkladaného projektu* menuje na navrh veduceho predkladaného projektu riaditef
NURCH. Clenovia Etickej komisie NURCH, u ktorych sa predpoklada konflikt zaujmov
nesmu byt menovani do ,Etickej komisie pre posudzovanie predkladaného projektu”.

5. Original rozhodnutia resp. zapis zo zasadania ,Etickej komisie pre predkladany projekt"
si nechava veduci predkladaného projektu, fotoképiu rozhodnutia podle veduci
predkladaného projektu predsedovi Etickej komisie NURCH na archivaciu.

6. Predseda Etickej komisie NURCH prideli predkladanému projektu eviden&né &islo.

7. Clenstvo v Etickej komisii NURCH je dobrovolné.

Clanok V
Zaverecné ustanovenia

1. Nezavisla Eticka SAV komisia NURCH sa riadi pri vykonavani svojej ¢innosti tymto
Statltom podfa vopred vypracovaného Rokovacieho poriadku Etickej komisie NURCH
(priloha 3). ) )

2. Statut Etickej komisie NURCH nadobuda ucinnost driom podpisu riaditefom NURCH
3. Zmeny a doplnky Statutu Etickej komisie NURCH vykonava po odsuhlaseni jej élenov
predseda Etickej komisie NURCH a schvaluje riaditel.

4

V Piestanoch diia 4. 10. 2023 MUDr. Milgn Derco
riaditel NURCH
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Priloha 1
Vzor Rozhodnutia

Evidenéné ¢€islo projektu: v Piestanoch, dfia ..............

(vypini predseda Etickej komisie NURCH)

ROZHODNUTIE

Eticka komisia v zlozeni:

Predseda - xy (externy)

Clenovia — xy (Elen nezavisly na zariadeni)
xX (interny)

xx (interny)

xx (interny)

stuhlasi

s realizaciou projektu — agentura
nazov projektu :

ktory predlozil/a vedUci/a projektu xx xx

predseda Etickej komisie pre predkladany projekt
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Priloha 2 )
Zlozenie Etickej komisie NURCH:

Interni ¢lenovia:
doc. RNDr. Cubos Dani$ovié, PhD.
MVDr. Jaroslav Kral

MUDr. Stefan Harsanyi, PhD.

Externi ¢lenovia:

Mgr. Andrea Babelova, PhD., Biomedicinske centrum SAV, v. v. i., Ustav experimentalnej
onkologie BMC SAV, v. v. i., Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava

Ing. Ivan Padej, Centrum experimentéalnej mediciny SAV, v. v. i., Ustav experimentélnej
farmakologie a toxikologie, Dubravska cesta 9, 841 04 Bratislava
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Priloha 3 i
Rokovaci poriadok Etickej komisie NURCH Piestany

Clanok I.

Zasadnutie komisie

1. Zasadnutie Etickej komisie NURCH zvolava predseda komisie podla potreby a
aktualneho stavu.

2. Predseda Etickej komisie NURCH oznamuje &lenom komisie (pisomne alebo cez e-
mail) termin zasadnutia komisie najneskér 1 tyzdef pred terminom zasadnutia ako aj
program zasadnutia komisie.

3. Zasadnutie Etickej komisie NURCH je neverejné. Zuéastiuju sa ho iba ¢lenovia komisie
a prizvani ucastnici, ktorych sa rokovanie komisie méZe tykat, alebo mézu byt dotknuti
zavermi komisie. Zasadnutia sa mozu zuéastnit' aj pozvani externi experti, pokial to bude
nevyhnutné.

4. Riaditel Ustavu menuje predsedu a jednotlivych &lenov ,Etickej komisie pre predkladany
projekt” na navrh veduceho predkladaného projektu.

5. Zapisy, zaznamy a vetky materidly spojené s &innostou zasadnutia ,Etickej komisie
pre predkladany projekt® su déverné, s vynimkou vyhlaseni, stanovisk a inych
dokumentov, priamo uréenych na zverejnenie.

6. Original dekrétu resp. zapis zo zasadania ,Etickej komisie pre predkladany projekt* si
nechava vedlci predkladaneho projektu, fotokopia zapisu a dekrétu je archivovana u
predsedu Etickej komisie NURCH.

Clanok II.

Rozhodovanie komisie pre konkrétny projekt

1. Projekty postupov spolu s menovanim komisie posle predkladaterl projektu na adresy

predsedu a jednotlivych ¢&lenov ,Etickej komisie pre posudzovanie predkladaného
projektu®.

2. Jednotlivi Clenovia ,Etickej komisie pre predkladany projekt* pisomne vyjadria svoje
pripomienky k danému projektu a oboznamia s nimi veddceho projektu najneskér do 7
pracovnych dni odo diia obdrzania navrhu projektu.
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3.V pripade, ak niektory z &lenov ,Etickej komisie pre predkladany projekt” neda suhlasné
stanovisko a vyzve vedlceho projektu na vysvetlenie spornych otazok a zostladenie
postupov v zmysle platnych nariadeni, vyhladok a smernic, je povinny vedUci
predkladaneho projektu do 7 pracovnych dni od doruéenia vyzvy urobit’ Upravy v projekte
v zmysle odportéani a oboznamit s nimi predsedu -Etickej komisie pre predkladany
projekt”.

4. ,Eticka komisia pre predkladany projekt‘ potom opétovne posudi projekt a do 7
pracovnych dni vyjadri prostrednictvom svojho predsedu pisomne (postou alebo e-
mailom) stanovisko.

5. Predlozeny projekt je schvéaleny, ak vsetci &lenovia .Etickej komisie pre predkladany
projekt”, vratane predsedu komisie pre konkrétny projekt, vyjadria sthlasné stanovisko s
projektom.

6. Z kazdého rokovania ,Etickej komisie pre predkladany projekt‘ sa vyhotovuje zapis,
ktory obsahuje: datum a miesto konania, zoznam pritomnych ¢Elenov, hlavné body, ktoré
boli predmetom posudzovania, zaznam o rozhodnuti resp. dekrét.

7. Clenovia sEtickej komisie pre predkladany projekt‘ st povinni reSpektovat vsetky
opatrenia na zabezpecenie ochrany a dévernosti informacii Udajov a dokumentacie
spojenej s Cinnostou Etickej komisie v sllade s pravnymi predpismi a rokovacim
poriadkom komisie.

Clanok IIl.

Zaverecné ustanovenia

1. Etickd komisia NURCH sa riadi pri svojej Cinnosti podla vopred vypracovaného
rokovacieho poriadku, ktory schvalila na svojom zasadnuti dfa ..............

2. Tento rokovaci poriadok nadoblda platnost a G&innost diiom podpisu riaditefom
NURCH.
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