DODATOK
k $tatatu Etickej komisie UPJS LF v Kosiciach

pre pracu s laboratérnymi zvieratami

UCEL
Na zaklade Vyhlasky ¢. 436/2012 Z. z., ktorou sa ustanovuju poZiadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké tdéely alebo iné vzdelavacie déely, sa dopliiaji poziadavky na
¢innost’ etickej komisie pre zariadenie uzivatel'a. Preto sa vydava tento dodatok k Statttu

etickej komisie pre pracu s laboratérnymi zvieratami.

OBLAST PLATNOSTI

Etick4 komisia UPJS LF v Kogiciach pre pracu s laboratérnymi zvieratami je odbornym
poradnym organom pre posudzovanie projektov Lekarskej fakulty UPJS v Kosiciach s
pdsobnostou pre vietky pracoviské spadajiice pod organiza¢nd §truktiru UPJS LF v

Kosiciach.

ULOHY ETICKEJ KOMISIE

Suhlas etickej komisie s projektom je odpori¢anim pre osobu zodpovednu za projekt alebo

uzivatel’a na predloZenie na schvélenie.

Hodnotenie projektu zavisi od druhu projektu. Overuje sa nim splnenie tychto kritérii
projektu:
a) je odovodneny z vedeckého alebo zo vzdelavacieho hl'adiska alebo z hl'adiska jeho
potrebnosti podl'a osobitného predpisu,
b) jeho ucel oddvodiiuje pouZitie zvierat a
¢) je navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov najhumannej$im a

environmentalne najprijatel'nejSim sposobom.

V rdmci hodnotenia projektu sa vykonava najma
a) hodnotenie cielov projektu, predkladanych vedeckych prinosov alebo vzdelavace;j
hodnoty,
b) posudzovanie siladu 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 cielom posudit’, ¢i je ujma
spOsobend zvieratdm z hl'adiska utrpenia, bolesti a strachu odovodnena ocakavanym
vysledkom s ohl'adom na etické aspekty a ¢i moze byt v kone¢nom dosledku
prospesna 'udom, zvierataim alebo Zivotnému prostrediu,

e) posudzovanie odovodnenia uvedeného v § 5 az 11, 13, 15 a 31 nariadenia vlady SR
¢.377/20127Z.z. a

f) urCenie, Ciakedy by sa mal projekt spitne posudit’.

AZ po suhlasnom vyjadreni etickej komisie s projektom pokusu moZe opravnena osoba
(veddci projektu) predkladat’ projekt na schvélenie Stitnou veterindrnou a potravinovou
spravou SR v Bratislave. Opravnena osoba tymto sposobom Ziada danu inStiticiu o povolenie
vyskumného projektu s pouzitim v projekte uvedenych pokusnych zvierat.

Etick4 komisia v pripade nesuiladu projektu s poZiadavkami podl'a § 36 nariadenia vlady
¢.377/2012 Z. z. odporuci osobe zodpovednej za projekt alebo uzivatel'ovi upravit’ Casti

projektu, v ktorych bol nestlad zisteny.

Etick4 komisia vypracuje pisomné vyjadrenie o posudeni predlozeného projektu. Sprava
obsahuje aj vyjadrenie suhlasu s pripravovanym projektom a tvori sucast’ Ziadosti v procese

schvalovania projektu Statnou veterinarnou a potravinovou spravou SR v Bratislave.

Eticka komisia vykonava kazdoro¢nu reviziu uz schvalenych projektov v uZivatel'skom
y ych proj

zariadeni, ktoré su schvalené na obdobie dlhsie ako jeden rok.

ORGANIZACNE ZLOZENIE KOMISIE

Eticki komisiu tvoria vedecki pracovnici a osoby nezavislé od vedeckej prace, priCom aspon
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 uZivatel’a, si nezainteresovany na posudzovanom projekte.

Pocet Clenov etickej komisie je neparny. Predseda etickej komisie je osoba nezavisla od

zariadenia uZivatel’a, ktorého projekt sa hodnoti.

Okrem stalych ¢lenov ma komisia k dispozicii aj odbornikov a poradcov pre pravnu oblast’,

ktori s pozyvani na zasadania etickej komisie v pripadoch kvalifikovaného riesenia



problematiky z odbornych oblasti, ktoré nie si obsadené stadlymi ¢lenmi komisie, ako aj v
pripadoch, ak dojde v ramci rozhodnutia komisie k nejednotnému nézoru jej ¢lenov na

prejednévanu vec alebo ku konfliktu nazorov jej stalych ¢lenov.

Clenovia komisie si menovani na obdobie 5 rokov a ich menovanie je moZné opakovat’. V
pripade odstipenia ¢lena komisie v priebehu funk&ného obdobia vymenuje dekan UPJS LF

nového Clena komisie. Funkcia Clena je nezastupitel'na a Cestna.

Vsetci Clenovia a prizvani hostia su viazani ml¢anlivostou o informéciédch, ktoré sa dozvedia
v priebehu rokovania z poskytnutej dokumentacie a pri vykonavani dozoru nad priebehom

Stddie alebo projektu vyskumu.

Komisia je zloZena tak, aby bola schopna vzhl'adom k uvedenym ciel'om zabezpecit™:
= kompetentné postidenie dokumentécie projektu / Stidie z hl'adiska etického
= objektivnost’ postidenia zohl'adiiujic odborné ciele posudzovanych $tidii / projektov
= npestrannost’ a vylucit’ zaujatost’ posudzovania

= vylucenia vonkajSich vplyvov, ktoré by obmedzili objektivitu postidenia

Komisia pracuje podla Statitu a o vSetkych rozhodnutiach vedie pisomné zdznamy. Komisia

sa stretdva v pripade potreby ad hoc — v ¢o najkratSom termine.

MENOVANIE CLENOV

Vietkych &lenov komisie menuje do funkcii a odvoldva z nich dekan UPJS LF.
Podmienkou ¢lenstva v komisii je :
a) obcianska bezihonnost’,
b) pozadované vzdelanie a skisenosti pre pracu v etickej komisii,
¢) suhlas navrhovanej osoby s menovanim za ¢lena komisie,
d) suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska v materialoch a stanoviskich
komisie,
e) zavizok mlcanlivosti o vSetkych skuto¢nostiach doverného charakteru, o ktorych sa
¢len dozvie v suvislosti so svojim ¢lenstvom v komisii,
f) zavizok oznamit’ vSetky okolnosti alebo skuto¢nosti, ktoré by mohli viest’ ku vzniku
alebo by priamo zakladali konflikt zdujmov vo vztahu k ¢lenstvu v komisii alebo vo

vzt'ahu ku konkrétnemu problému prejednavanému komisiou.



Clenovia Etickej komisie Vedeckej rady

Univerzity P.J. Safarika Lekarskej fakulty v KoSiciach

predseda EK VR

prof. MUDr. Daniel Pella, PhD.

UPJSLF
daniel.pella@upjs.sk

predsedni¢ka EK
pre animalne Stadie

MVDr. Miroslava Némethova, PhD.

SAV KOSICE
nemethova(@saske.sk

tajomnicka EK

RNDr. Darina Petrasova, PhD.

UPJSLF
darina.petrasova@upijs.sk

¢len EK

MUDr. Nikita Bobrov, CSc.

UPJS LF
nikita.bobrov@upijs.sk

¢len EK

prof. MUDr. Viliam Donic¢, CSc.

UPJSLF
viliam.donic@upjs.sk

¢lenka EK

prof. MUDr. Zuzana Gdovinova, CSc.

UNIVERZITNA NEMOCNICA
L. PASTEURA V KOSICIACH

zuzana.gdovinova@upjs.sk

¢len EK

prof. MUDr. Pavol Jarc¢uska, PhD.

UNIVERZITNA NEMVOCNICA
L. PASTEURA V KOSICIACH
pavol.jarcuska@upjs.sk

¢len EK

prof. MVDr. FrantiSek Nistiar, CSc.

UPJSLF
frantisek.nistiar@upjs.sk

¢len EK

prof. MUDr. Jozef Radonak, CSc., MPH

UNIVERZITNA NEMVOCNICA
L. PASTEURA V KOSICIACH
jozef.radonak @upjs.sk

¢len EK

MVDr. Jan Rosocha, CSc.

UNIVERZITNA NEMVOCNICA
L. PASTEURA V KOSICIACH
jan.rosocha@upjs.sk

¢len EK

doc. RNDr. Jan Sabo, CSc., mim. prof.

UPJSLF
jan.sabo(@upjs.sk

¢lenka EK

MUDr. Lucia Tomkova Merkovska, PhD.

UNIVERZITNA NEMVOCNICA
L. PASTEURA V KOSICIACH
lucia.merkovska@upjs.sk

¢len EK

prof. MUDr. Ladislav Valansky, PhD.

UNIVERZITNA NEMOCNICA
L. PASTEURA V KOSICIACH

ladislav.valansky@upjs.sk

¢lenka EK

doc. MVDr. Jarmila Vesela, CSc.

UPJS LF
jarmila.vesela@upjs.sk

¢lenka EK

doc. PhDr. Cubov Vladykova, PhD.

FILOZVOFIKA FAKULTA UPJS
V KOSICIACH
lubov.vladykova@upjs.sk

Prizyvani si : odbornici a poradcovia pre pravnu oblast’, alebo v pripadoch kvalifikovaného

rieSenia problematiky z odbornych oblasti, ktoré nie st obsadené stalymi ¢lenmi komisie, ako

aj v pripadoch, ak dojde v rdmci rozhodnutia komisie k nejednotnému nézoru jej ¢lenov na

prejednavanu vec alebo ku konfliktu nazorov jej stilych ¢lenov.




POSUDZOVANIE ZIADOSTI

Eticka komisia posudzuje navrhy projektov na zéklade pisomnej Ziadosti podane;j
zodpovednym zadavatel'om projektu.
Potrebn4 dokumentécia v slovenskom alebo anglickom jazyku sa odovzdava predsedovi alebo
podpredsedovi komisie.
Komisia vyzaduje od Ziadatel’'a o posidenie projektu nasledovni dokumentaciu:

= Pisomnd Ziadost’ o postidenie

= Tlacivo Ziadosti o schvéalenie projektu — priloha ¢.2 k vyhlaske €. 436/2012 Z. z.

= Protokol stidie vratane vSetkych doplnkov

V pripade potreby si EK moZe vyZiadat’ aj d’alSie materidly potrebné k posideniu projektu.
Zaroven eviduje vSetky dorucené Ziadosti podl'a ddtumu obdrzania a v€as informuje Ziadatel'a

v pripade ich netdplnosti.

Svoje poziadavky oznamuje EK Ziadatel'ovi spolu s upozornenim, Ze projekt nesmie byt
zahajeny bez predchadzajiceho sihlasného stanoviska Statnej veterinarnej a potravinovej

spravy SR .

Predseda alebo nim povereny zastupca informuje e-mailom vSetkych ¢lenov o termine

d’alSieho zasadania etickej komisie.

ZASADANIE KOMISIE

Zasadanie komisie je neverejné. Zucastiiuju sa ho ¢lenovia komisie, pripadne pozvani externi
experti. Komisia hodnoti predovSetkym tplnost’ informécii poskytnutych navrhovatelom
projektu / Stidie, pomer rizika a prinosu pre subjekty hodnotenia, vhodnost’ navrhovaného
protokolu, kvalifikaciu a skdsenosti zodpovedného skuSajiceho alebo vediceho riesitel’a

vyskumného projektu, schopnost’ uzivatel'ského zariadenia vykonat’ navrhovand Stidiu.

ROZHODNUTIE KOMISIE

Eticka komisia prijima rozhodnutie hlasovanim. Hlasovania sa zic¢astiiuji vylu¢ne menovani

¢lenovia komisie. Komisia je uznasaniaschopnd, ak je pritomn4 nadpolovi¢né vicSina ¢lenov.



Pokial’ komisia vyzaduje k svojmu rozhodnutiu d’alSie informacie, upozorni na tito
skutoc¢nost’ Ziadatel'a, ktory je povinny dokumentaciu doplnit’ do 2 tyZdiiov od obdrZania

upozornenia. V opacnom pripade je Ziadost’ odloZena.

Z kazdého rozhodnutia komisie sa vyhotovuje zapis, ktory obsahuje komplexné posidenie
projektu v silade s poziadavkami NV SR €. 377/2012 Z. z., datum a miesto konania, podpis
predsedu.

OZNAMENIE ZIADATEL’OVI O ROZHODNUTI KOMISIE

Eticka komisia zZiadatel'ovi pisomne ozndmi svoje stanovisko s komplexnym posidenim

projektu do 15 dni od prijatia Ziadosti.

Pisomné rozhodnutie obsahuje komplexné postdenie projektu v silade s poZiadavkami NV

SR €. 377/2012 Z. z. a zaver — rozhodnutie komisie.

DODATKY ALEBO ZMENY PROJEKTU

Dodatky alebo zmeny projektu sa zasielaju predsedovi komisie, ktory ich predloZi na
prerokovanie na najblizSom pracovnom stretnuti komisie. Zasadania sa povinne zucastni aj
zodpovedny veduci projektu, ktory obozndmi komisiu s poZadovanymi dodatkami alebo
zmenami v predkladanom projekte.

ARCHIVACIA

Etick4 komisia uchovéva nasledovnd dokumentéciu:
= zoznam ¢lenov komisie, Statit EK
= vSetky podklady, ktoré poslal Ziadatel’ na adresu komisie
= vSetku koreSpondenciu komisie so Ziadatel'om a zi¢astnenymi stranami
= z4pisnice zo vSetkych zasadani komisie
= zariadnu archivéciu je zodpovedny tajomnik komisie. Dokumentécia je uchovavana
na elektronickych médiach po dobu 5 rokov.
Na poziadanie sa dokumenticia moZe poskytnit’ k nahliadnutiu opravnenym kontrolnym
organom.
Tento dodatok k Statitu Etickej komisie LF UPJS pre pracu s laboratérnymi zvieratami bol

schvaleny v KoSiciach dna 12.06.2018.

Prof. MUDr. Daniel Pella, PhD.
dekan UPJS LF v Kosiciach



