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,  USTAV STATNEJ KONTROLY VETERINARNYCH
BIOPREPARATOV A LIECIV

P, Institute for State Control of Veterinary Biologicals and Medicaments

DOPLNOK €. 4
AKTUALIZACIA STANOV ETICKEJ KOMISIE

Clanok 1
Zakladné ustanovenia

Ustav $tatnej kontroly veterindrnych biopreparatov a lie¢iv (dalej len ,USKVBL“) na zéklade § 134 pism.
a) a c) ako aj vzmysle § 108 zakona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a
doplneni niektorych zdkonov na ucely overovania kvality, bezpecnosti a Ucinnosti veterindrnych liekov
vykondva pokusy na zvieratich v zmysle nariadenia vlady SR 377/2012 Z. z. ktorym sa ustanovuju
poZiadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdeldvacie uUcely (dalej len ,NV
377/2012 Z. z.“). Pri tejto ¢innosti postupuje podla vyssie citovanych zakonnych predpisov.

Clanok 2
Vymedzenie pojmov

(1) Pojmy a definicie pouZzité v tychto stanovach st vymedzené v § 2 nariadenia vlady ¢. 377/2012 Z. z.
(2) Postup vpodmienkach USKVBL predstavuje overovania kvality, bezpe€nosti a U&innosti
veterinarnych liekov plne alebo Ciastocne vykondvané na pokusnych zvieratach. Tieto opakujice sa
postupy su vykondvané podla aktudlnych ¢lankov Eurépskeho liekopisu pricom su redukované:

- priregistracii veterinarnych liekov na overovanie bezpecnosti a Gcinnosti

pri uradnom uvolfiovani Sarzi veterinarnych liekov na overovanie uc¢innosti

pri kontrole trhu, preSetreni podozrenia na nekvalitu lieku a hldsenych neziaducich ucinkov na
overenie bezpecnosti a ucinnosti.

(3) Postup podla ods. 2 tohto ¢lanku sa vykonava podla schvdleného projektu postupov.

Clanok 3
Eticka komisia

(1) V sulade s platnymi pravnymi predpismi je eticka komisia nezavisly organ, ktory posudzuje etické
otazky vznikajuce pri vykondvani postupov na zvieratach a etickd prijatelnost projektov.

(2) Etickd komisiu tvoria vedecki pracovnici a osoby nezavislé od vedeckej prace, pricom aspon jedna
tretina clenov etickej komisie sU pracovnici nezavisli od zariadenia uZivatela, ktorého projekt sa
hodnoti, alebo od jeho zriadovatela, a ¢lenovia etickej komisie, ktori si zamestnancami zariadenia
uzivatela, ak je to mozné, su nezainteresovani na posudzovanom projekte.

(3) Pocet clenov etickej komisie je neparny, najmenej vSak pat. Predseda etickej komisie je osoba
nezavisla od pokusného zariadenia, ktorého projekt sa hodnoti.

(4) Etickd komisia posudzuje sulad navrhovaného projektu s ustanoveniami §36 Nariadenia vlady ¢.
377/2012 Z. z.
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Hodnotenim sa overuje splnenie tychto kritérii projektu:

a) je odovodneny z vedeckého alebo zo vzdeldvacieho hladiska

b) jeho ucel odovodnuje pouZitie zvierat a

c) je navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov najhumannejsim a environmentalne
najprijatelnejSim 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,

d) analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinosu, s ciefom posudit, ¢i je ujma spbsobena
zvieratam z hladiska utrpenia, bolesti a strachu odévodnena ocakavanym vysledkom s ohladom
na etické aspekty a ¢i moze byt v koneénom dosledku prospesna ludom, zvieratam alebo
Zivotnému prostrediu,

e) posudzovanie odévodnenia uvedenéhov §5az11,13,15a31a

f) urcenie, ¢i a kedy by sa mal projekt spatne posudit; Pri potrebe spdtného postdenia projektu sa
tato potreba odévodni a navrhne sa termin jeho spatného posudenia.

Etickd komisia vyjadruje svoj suhlas k etickému hodnoteniu projektu podla §36 nariadenia vlady

pisomne.

Etickd komisia pisomnym vyjadrenim suhlasu snavrhovanym projektom odporidéa osobe

zodpovednej za projekt alebo uZivatelovi jeho predloZenie na schvalenie. Eticka komisia v pripade

nesuladu projektu s poZiadavkami podla §36 nariadenia vlady odporuéi osobe zodpovednej za
projekt alebo uzivatelovi upravit ¢asti projektu, v ktorych bol nesulad zisteny.

Clanok 4
ZloZenie etickej komisie

Clenov komisie menuje a odvoldva riaditel pokusného zariadenia na kazdy pokus.

Clenov komisie na zasadnutie zvolava riaditel USVBL.

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 vtakom pripade zastupuje pozvanka. Menovaci dekrét bude vydany len novym c¢lenom

etickej komisie.

Kazdy c¢len etickej komisie svojim podpisom vyjadruje suhlas s Vyhlasenim clena etickej komisie.

Podmienkou ¢lenstva v komisii je:

a) obcianska bezuhonnost,

b) suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,

c) suhlas so zverejnenim mena, priezviska a pracoviska v materialoch a stanoviskach komisie a na
webovej stranke NPPC,

d) zavazok mlcanlivosti o vSetkych skutocnostiach doverného charakteru, o ktorych sa ako clen
dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,
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e) zavazok oznamit vSetky okolnosti alebo skutocnosti, ktoré by mohli viest ku vzniku alebo priamo
zakladali konflikt zaujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo vztahu ku konkrétnemu
problému prejednavanému komisiou.

(6) Clenstvo v etickej komisii je bezplatné; ¢len etickej komisie je opravneny pri publikovani vlastnych
vedeckych prac uvadzat svoje ¢lenstvo v poradnom organe.

Clanok 5
Zaverecné ustanovenie

(1) Tieto stanovy nadobudaju ucinnost driom 1.1.2026.

MVDr. Katarina Massanyiova, PhD.
Generalny tajomnik sluZobného Gradu USKVBL
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