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Clanok I

Zakladné ustanovenia
1. Rozhodnutim vedenia Centra experimentalnej mediciny SAV (CEM SAV)
v Bratislave na zaklade Nariadenia vlady Slovenskej republiky ¢. 377 /2012
Z. z. aVyhlasky Ministerstva podohospodarstva arozvoja vidieka
Slovenskej republiky ¢. 436/2012 Z. z. bola dna 31.1. 2018 zriadena
nezavisla Etickd komisia s poOsobnostou pre vSetky oddelenia troch
organizaénych zloZiek CEM SAV: Ustavu experimentalnej farmakolégie
a toxikolégie, Ustavu normélnej a patologickej fyziolégie, Ustavu pre

vyskum srdca.

2. Eticka komisia vykonava svoju Cinnost 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
ucely alebo vzdelavacie ucely, s vyhlaskou Ministerstva pédohospodarstva
arozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 436/2012 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na ochranu zvierat pouzivanych
na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely,so Smernicou Eurdpskeho
parlamentu a Rady EU 2010/63 o ochrane zvierat pouzivanych na vedecké
ucely a Helsinskou deklaraciou Svetovej lekarskej asociacie (WMA) z roku

2013.

Clanok II

Vymedzenie pojmov
1. Etickd komisia CEM SAV pre postupy na zvieratach, klinicky vyskum
a akykolvek iny druh biomedicinskeho vyskumu je nezavislym organom

CEM SAV v Bratislave.
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2. Nezavisla Eticka komisia CEM SAV pri svojej praci vychadza a dodrZziava:

e etické principy fyziologického, patofyziologického, farmakologického a

toxikologického vyskumu vykonavaného na zvieratach,

e etické principy fyziologickych stadii u l'udi.

3. Eticka komisia posudzuje & projekt spifia nasledovné kritéria podla §36

NV377/2012 Zz.:

a)

b)
c)

je odovodneny z vedeckého alebo zo vzdelavacieho hl'adiska
alebo z hl'adiska jeho potrebnosti podl'a osobitného predpisu
jeho ucel odovodnuje pouZitie zvierat a

je navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov

najhumannejSim a environmentalne najprijatel'nejsim sp6sobom.

V ramci hodnotenia projektu sa vykonava najma:

a)

b)

c)
d)

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

posudzovanie suladu projektu s poZiadavkou nahradenia, obmedzenia
alebo zjemnenia,

posudzovanie a prirad’ovanie klasifikacie krutosti postupov,

analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinosu, s cielom posudit, ¢i je
ujma spOsobena zvieratam z hl'adiska utrpenia, bolesti a strachu
odovodnena ofakavanym vysledkom s ohl'adom na etické aspekty a Ci
moZe byt v konecnom ddsledku prospesna I'ud'om, zvieratdm alebo
Zivotnému prostrediu,

posudzovanie odévodnenia uvedenéhov §5az 11,13,15a31a

urcenie, ¢i a kedy by sa mal projekt spatne posudit.

4. Pisomné stanovisko Etickej komisie je nevyhnutnou sucastou k Ziadosti

o schvalenie projektu. V pripade suhlasného stanoviska vyda Eticka

komisia dekrét potvrdzujuci schvalenie predkladaného projektu (priloha

1).
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5. V pripade vyuzitia uZivatel'ského zariadenia SK U 19016 a SK UCH 01017
(CZ-PLV) inymi subjektami ako CEM SAV (Biomedicinske centrum SAV,
Centrum Biovied SAV, Lekarska fakulta UK v Bratislave) Eticka komisia
CEM SAV bude reSpektovat stanovisko Etickej komisie prislusne;j

organizacie k projektu, ktory sa bude v zariadeni vykonavat.

Clanok I
Ulohy komisie

1. Hlavnou ulohou Etickej komisie CEM SAV je kolektivne posudzovanie
projektov vyskumnych uloh. Projekty experimentalneho, klinického alebo
akéhokolvek iného biomedicinskeho vyskumu vypracovavaju a
vykonavaju zodpovedni rieSitelia, ktorymi st vysokosSkolski pracovnici

CEM SAV.

2. Projekty experimentalneho klinického alebo akéhokolvek iného
biomedicinskeho vyskumu sa sa predkladaji na postudenie Etickej komisii
CEM SAV na nou urcenych a pripravenych formularoch. V pripade
experimentalneho vyskumu, vktorom sa pouZiju zvierata, aZ po jej
suhlasnom vyjadreni s projektom, moZe opravnena osoba predkladat
projekt na schvalenie Statnou veterinarnou a potravinovou spravou SR
v Bratislave. Opravnena osoba tymto spésobom ziada o akreditaciu vyskumného

projektu s pouZzitim v projekte uvedenych zvierat.

3. Eticka komisia CEM SAV sa vyjadruje hlavne k cielom a opodstatnenosti
pripravovaného experimentalneho, klinického alebo akéhokolvek
biomedicinskeho vyskumu. Dosledne dba na to, aby sa v Studiach projektov
dodrZiavali tak prava l'udskych subjektov (pacientov alebo dobrovol'nikov)
ako aj welfare zvierat pouZivanych na vedecké ucely. Pri schval'ovani
projektu s pouZivanim zvierat Ziada, aby boli jasne deklarované pocty

adruh zvierat urCenych na postupy v projekte ako aj
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vSetky poZiadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké alebo iné
ucely vymedzené vysSie uvedenym nariadenim, vyhlaskou a smernicou.
V pripade nesuladu projektu s poZiadavkami, odporuci predkladatel'ovi

projektu upravit Cast projektu, v ktorej bol nestlad zisteny.

4. Eticka komisia CEM SAV dohliada, aby prinos prevySoval riziko
a diskomfort vSetkych pouZitych metdéd a pri humannych Stadiach dba
na reSpektovanie vole pacienta alebo dobrovol'nika a jeho informovanost

v zmysle Helsinskej deklaracie.

5. Clenovia Etickej komisie CEM SAV maju pravo vykonat reviziu zverinca
(minimalne raz do roka), scielom kontroly kompetentnych naleZitosti
v schvalenych projektoch. Vysledkom inSpekcie je zapis z kontroly, ktory
sa odovzdava veducemu uZivatelského zariadenia a ostatnym

zainteresovanym veducim pracovnikom.

Clanok IV
Organizacné zloZenie komisie

1. Clenov Etickej komisie CEM SAV po vzajomnej dohode menuje a odvolava

riaditel CEM SAV.

2. Eticka komisia CEM SAV ma: internych Clenov komisie (zamestnanci CEM
SAV) a externych Clenov komisie (nie si zamestnanci CEM SAV) (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” su zo vSetkych ¢lenov komisie
CEM SAV vyberani a menovani predseda a Styria d'alsi ¢lenovia tak, aby
predseda komisie nebol zamestnancom CEM SAV a minimalne jeden d'alsi

Clen komisie bola osoba nezavisla od zariadenia uzivatel'a, ktorého projekt
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postupu sa hodnoti, aaby sa zabezpecila nezavislost vSetkych clenov

komisie od projektu, ktory sa posudzuje.

4. Predsedu komisie a jednotlivych clenov , Etickej komisie pre posudzovanie
predkladaného projektu“ menuje na navrh vediceho predkladaného
projektu vedecky riaditel' prislusnej organizacnej zlozky CEM SAV.
Clenovia Etickej komisie CEM SAV, u ktorych sa predpokladd konflikt
zaujmov nesmu byt menovani do ,Etickej komisie pre posudzovanie

predkladaného projektu®.

5. Original dekrétu resp. zapis zo zasadania , Etickej komisie pre predkladany
projekt si nechava veduci predkladaného projektu, fotoképiu dekrétu
posle veduci predkladaného projektu tajomnikovi Etickej komisie CEM SAV

na archivaciu.

6. Tajomnik Etickej komisie CEM SAV prideli predkladanému projektu

evidencné cislo.

7. Clenstvo v Etickej komisii CEM SAV je dobrovolné.

Clanok V
ZaverecCné ustanovenia
1. Nezavisla Eticka komisia CEM SAV sa riadi pri vykonavani svojej ¢innosti

podla vopred vypracovaného Rokovacieho poriadku Etickej komisie CEM

SAV (priloha 3).

2. Statit Etickej komisie CEM SAV nadobtida tué&innost diiom podpisu
riaditelom CEM SAV.

3. Zmeny adoplnky Statitu Etickej komisie CEM SAV vykonava po

odsuhlaseni jej clenov tajomnik Etickej komisie CEM SAV.
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V Bratislave diia 31.1. 2018

RNDr. Michal Dubovicky, CSc.
riaditel CEM SAV
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Priloha 1

Vzor dekrétu

Evidencné cislo projektu: v Bratislave, dna xxxx

(vyplni tajomnik Etickej komisie CEM SAV)

Dekrét
Eticka komisia v zloZent:
Predseda - xx (externy)
Clenovia - xx (externy, resp. ¢len nezavisly na zariadeni)

xX (interny)
xX (interny)
xX (interny)
schvaluje
projekt - agentuira, 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 CEM SAV:

Interni ¢lenovia:

Ustav experimentélnej farmakolégie a toxikolégie:
RNDr. Michal Dubovicky, CSc.

RNDr. Mojmir Mach, PhD.

RNDr. Alena GajdoSikova

RNDr. Zdenka Gasparova, CSc.

RNDr. Vladimir Knezl, CSc.

Doc. RNDr. Eduard Ujhazy, CSc.

MVDr. Romana Koprdova, PhD.

Mgr. Eszter Bogi, PhD.

Ing. Zuzana Brnoliakova, PhD.

Ustav normalnej a patologickej fyziolgie

RNDr. Diana Bzduskova, PhD.

RNDr. Sotia Ca¢anyiova, PhD. - tajomni¢ka Etickej komisie CEM SAV

RNDr. Iveta Bernatova, DrSc.
RNDr. Magdaléna Drobn4, PhD.
Mgr. Michal Kluknavsky, PhD.
RNDr. Stanislava Vrankova, PhD.

Ustav pre vyskum srdca

RNDr. Monika Bartekov4, PhD.
Mgr. Veronika FarkaSova, PhD.
Mgr. Barbora Kalocayova, PhD.
Mgr. Branislav Kura, PhD.

RNDr. Ludmila Okruhlicova, CSc.
RNDr. Norbert Vrbjar CSc.

ey
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Externi ¢lenovia:

RNDr. Karol Ondrias, DrSc., Ustav Kklinického a translatného vyskumu,

Biomedicinske centrum SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava

doc. MUDr. Viera Rendekov4, CSc., Ustav lekarskej chémie, biochémie a klinickej

biochémie LF UK, Sasinkova 2, 811 08 Bratislava

MUDr. Peter Janik, PhD., Psychiatricka klinika LF UK a UNB, Mickiewiczova 13, 813

69 Bratislava

Prof. MUDr. Branislav Kollar, PhD., I. neurologickd klinika LF UK a UNB,

Mickiewiczova 13, 813 69 Bratislava

Mgr. Lucia Olexov4, PhD., Katedra ZivociSnej fyziologie a etolégie, Prirodovedecka

fakulta UK, Ilkovicova 3278/6, 841 04 Bratislava

MVDr. Lucia Borszékova Pulzova, PhD. Ustav experimentilnej onkolégie,

Biomedicinske centrum SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava

RNDr. Miroslava Mattigkova Ph.D., Ustav experimentilnej onkolégie,

Biomedicinske centrum SAV, Dubravska cesta 9, 845 05 Bratislava

Mgr. Andrea Babelova Ph.D., Ustav experimentalnej onkolégie, Biomedicinske

centrum SAV, Duibravska cesta 9, 845 05 Bratislava

Mgr. Eva Horvathova, PhD. Ustav experimentalnej onkolégie, Biomedicinske

centrum SAV, Duibravska cesta 9, 845 05 Bratislava
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Priloha 3

Rokovaci poriadok Etickej komisie
Centra experimentadlnej mediciny SAV

Clanok I.

Zasadnutie komisie

. Zasadnutie Etickej komisie Centra experimentalnej mediciny SAV (CEM

SAV) zvolava predseda komisie podl'a potreby a aktualneho stavu.

. Predseda Etickej komisie Centra experimentalnej mediciny SAV (CEM SAV)
oznamuje ¢lenom komisie (pisomne alebo cez e-mail) termin zasadnutia
komisie najneskor 1 tyZden pred terminom zasadnutia ako aj program

zasadnutia komisie.

. Zasadnutie Etickej komisie Centra experimentalnej mediciny SAV (CEM
SAV) je neverejné. Zucastiiuju sa ho iba clenovia komisie a prizvani
UcCastnici, ktorych sa rokovanie komisie moZe tykat, alebo mdzu byt
dotknuti zavermi komisie. Zasadnutia sa m6zu zucastnit aj pozvani externi

experti, pokial to bude nevyhnutné.

. Vedecky riaditel organizacnej zlozZky CEM SAV, do ktorej patri
predkladatel’ projektu, menuje predsedu a jednotlivych clenov ,Etickej
komisie pre predkladany projekt® na navrh vediceho predkladaného

projektu.
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5. Zapisy, zaznamy avSetky materidly spojené s cCinnostou zasadnutia
,Etickej komisie pre predkladany projekt® su doéverné, svynimkou

vyhlaseni, stanovisk a inych dokumentov, priamo urcenych na zverejnenie.

6. Original dekrétu resp. zapis zo zasadania , Etickej komisie pre predkladany
projekt” si nechava veduci predkladaného projektu, fotokdpia zapisu a

dekrétu je archivovana u tajomnika Etickej komisie CEM SAV.

Clanok II.

Rozhodovanie komisie pre konkrétny projekt

1. Projekty postupov spolu s menovanim komisie poSle predkladatel
projektu na adresy predsedu a jednotlivych c¢lenov ,Etickej komisie pre

posudzovanie predkladaného projektu®.

2. Jednotlivi ¢lenovia ,Etickej komisie pre predkladany projekt pisomne
vyjadria svoje pripomienky kdanému projektu aoboznamia s nimi
veduceho projektu najneskdér do 7 pracovnych dni odo diia obdrZania

navrhu projektu.

3. V pripade, ak niektory z ¢lenov , Etickej komisie pre predkladany projekt”
neda suhlasné stanovisko a vyzve veduceho projektu na vysvetlenie
spornych otazok a zosuladenie postupov vzmysle platnych nariadeni,
vyhlasok asmernic, je povinny veduci predkladaného projektu do 7
pracovnych dni od dorucenia vyzvy urobit Upravy v projekte v zmysle
odporucani a oboznamit' s nimi predsedu , Etickej komisie pre predkladany

projekt”.

4. ,Eticka komisia pre predkladany projekt” potom opatovne posudi projekt
ado 7 pracovnych dni vyjadri prostrednictvom svojho predsedu pisomne

(postou alebo e-mailom) stanovisko.
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. PredloZeny projekt je schvaleny, ak vSetci clenovia ,Etickej komisie pre
predkladany projekt”, vratane predsedu komisie pre konkrétny projekt,

vyjadria suhlasné stanovisko s projektom.

. Zkazdého rokovania ,Etickej komisie pre predkladany projekt” sa
vyhotovuje zapis, ktory obsahuje: datum a miesto konania, zoznam
pritomnych clenov, hlavné body, ktoré boli predmetom posudzovania,

zaznam o rozhodnuti resp. dekrét.

. Clenovia ,Etickej komisie pre predkladany projekt” sti povinni re$pektovat’
vSetky opatrenia na zabezpeCenie ochrany a dévernosti informacii udajov
a dokumentacie spojenej s ¢innostou Etickej komisie v silade s pravnymi

predpismi a rokovacim poriadkom komisie.

Clanok III.

Zaverecné ustanovenia

EtickdA komisia CEM SAV sa riadi pri svojej Cinnosti podla vopred
vypracovaného rokovacieho poriadku, ktory schvalila na svojom zasadnuti

dna xxxx.

. Tento rokovaci poriadok nadobuda platnost a ucinnost dilom podpisu

riaditelom CEM SAV.
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