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Doplnok ¢. 3

Aktualizacia stanov ETICKEJ KOMISIE vsilades NV SR ¢.377/2012

Clanok I
Zakladné ustanovenia

Ustav $tatnej kontroly veterinarnych biopreparatov a lie¢iv v Nitre ako organ §tatnej spravy podla § 4 ods.2,
zakona NR SR ¢&. 39/2007 Z.z. o veterinarnej starostlivosti, na zdklade § 134 pism. a) a c) ako aj v zmysle
§ 108 zakona ¢. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov na UCely overovania kvality, bezpe€nosti a G¢innosti veterinarnych liekov vykondva pokusy na
zvieratich v zmysle NV SR 377/2012. Pri tejto &innosti postupuje podla vyssie citovanych zékonnych
predpisov.
Clénok IT
Vymedzenie pojmov

(1) Pojmy a definicie pouzité v tychto stanovach si vymedzené v § 2 nariadenia vlady ¢. 377/2012.

(2) Postup v podmienkach USKVBL predstavuje overovania kvality, bezpe&nosti a G¢innosti veterinarnych
lickov plne alebo ¢iastoéne vykonavané na pokusnych zvieratich. Tieto opakujice sa postupy sid
vykonéavané podl'a aktualnych élankov Eurdpskeho liekopisu pri€om st redukované:

a) priregistracii veterinarnych liekov na
- overovanie bezpednosti a t¢innosti

b) pri Gradnom uvoltiovani $arzi veterinarnych liekov (OCABR) na
- overovanie u¢innosti

¢) pri kontrole trhu a preSetreni hlasenych neziaducich u¢inkov na
- overenie bezpe¢nosti a i¢innosti

(3) Postup podla ods. 2 tohto ¢lanku sa vykonava podl'a schvaleného projektu postupov.

Clanok III
Eticka komisia

(1) V silade s platnymi pravnymi predpismi je etickd komisia nezavisly organ, ktory posudzuje etické otazky
vznikajice pri vykonavani postupov na zvieratach a eticku prijate'nost’ projektov.

(2) Etickd komisiu tvoria vedecki pracovnici a osoby nezavislé od vedeckej prdce, pricom aspoil jedna
tretina ¢lenov etickej komisie su pracovnici nezavisli od zariadenia uzivatel'a, ktorého projekt sa hodnoti,
alebo od jeho zriad’'ovatel’a, a ¢lenovia etickej komisie, ktori su zamestnancami zariadenia uZivatela, ak je to
mozné, si nezainteresovani na posudzovanom projekte.

(3) Pocet ¢lenov etickej komisie je neparny, najmenej viak pit’. Predseda etickej komisie je osoba nezavisla
od pokusného zariadenia, ktorého projekt sa hodnoti.

(4) Etickd komisia posudzuje silad navrhovaného projektu s ustanoveniami §36 Nariadenia vlady ¢.
377/2012.

Hodnotenim sa overuje splnenie tychto kritérii projektu:
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a) je odovodneny z vedeckého alebo zo vzdeldvacieho hl'adiska

b) jeho el odévodiiuje pouzitie zvierat a

¢) je navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov najhuméannej$im a environmentalne najprijatel'nejsim
spdsobom.

V ramci hodnotenia projektu sa vykondva najma:

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

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

¢) posudzovanie a prirad'ovanie klasifikacie krutosti postupov,

d) analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinosu, s ciefom posudit’, ¢i je ujma spésobena zvieratam z
hladiska utrpenia, bolesti a strachu odovodnena olakévanym vysledkom s ohladom na etické aspekty a Ci
moéZe byt v koneénom désledku prospesna I'ud’om, zvieratim alebo Zivotnému prostrediu,

e) posudzovanie odovodnenia uveden¢ho v § 5az11,13,15a31a

f) uréenie, ¢i a kedy by sa mal projekt spitne posudit; Pri potrebe spitného posidenia projektu sa tato
potreba oddvodni a navrhne sa termin jeho spétného posidenia.

(5) Eticka komisia vyjadruje svoj sithlas k etickému hodnoteniu projektu podla §36 nariadenia vlady
pisomne.

(6) Etick4 komisia pisomnym vyjadrenim sthlasu s navrhovanym projektom odportca osobe zodpovednej za
projekt alebo uZivatelovi jeho predloZenie na schvalenie. Etickd komisia v pripade nesuladu projektu
s poziadavkami podla §36 nariadenia vlady odporu¢i osobe zodpovednej za projekt alebo uZivatel'ovi upravit’
Casti projektu, v ktorych bol nesulad zisteny.

Clénok IV
ZlozZenie etickej komisie

(1) Clenov komisie menuje a odvolava riaditel pokusného zariadenia na kazdy pokus.

(2) Clenov komisie na zasadnutie zvolava riaditel USVBL.
3) Clenov komisie pre posudenie projektu ustanovi riaditel USKVBL menovacimi dekrétmi. Ak zvola

riaditel USKVBL uZ raz menovanych ¢lenov etickej komisie na dalSie zasadanie, funkciu menovacieho
dekrétu v takom pripade zastupuje pozvanka. Menovaci dekrét bude vydany len novym ¢lenom etickej
komisie.

(4) Kazdy €len etickej komisie svojim podpisom vyjadruje suhlas s Vyhlasenim lena etickej komisie.
Podmienkou ¢lenstva v komisii je:
a) obcianska beztahonnost,
b) sthlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,
c) sdhlas so zverejnenim mena, priezviska a pracoviska v materidloch a stanoviskach komisie a na
webovej stranke NPPC, :
d) zavizok ml€anlivosti o vietkych skuto¢nostiach doverného charakteru, o ktorych sa ako ¢len dozvie
v stvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,
e) zavizok oznamit’ vietky okolnosti alebo skutoénosti, ktoré by mohli viest' ku vzniku alebo priamo
zakladali konflikt zdujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo vztahu ku konkrétnemu problému
prejednavanému komisiou.

(5) Clenstvo v etickej komisii je bezplatné; ¢len etickej komisie je opravneny pri publikovani vlastnych
vedeckych prac uvadzat’ svoje €lenstvo v poradnom orgéne.

Clanok V
Zavere¢né ustanovenie

(1) Tieto stanovy nadobudaju G¢innost’ dfiom 19.11.2014.

/.

NDr. Judita Hederova, PhD.
riaditel’ka USKVBL
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