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Statit
Etickej komisie pre pokusy na zvieratach vo zvieratniku
IMUNA PHARM, a.s. v SariSskych Michal’anoch

Uvod

Na zaklade Vyhlasky ¢. 436/2012 ana zadklade Nariadenia vlady SR €. 377/2012
Z.Z., ktorym sa ustanovuji poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké alebo
vzdelavacie ucely sa vydava tento

Statit
Etickej komisie pre pokusy na zvieratach vo zvieratniku IMUNA PHARM, a.s.
Vv SariS§skych Michalanoch

Vseobecné ustanovenia

Etickd komisia pre pokusy na zvieratich vo zvieratniku IMUNA PHARM, a.s.
(d’alej len Eticka komisia) je nezavislym organom — komisiou Vv spolo¢nosti, ktora sa  pri
svojej praci a rozhodovani riadi vSeobecne zavdznymi a platnymi pravnymi predpismi
a zabezpecuje nezavislé posudenie etickych strdnok navrhovanych projektov.
Etickd komisia posudzuje opodstatnenost’ pripravovanych pokusov na zvieratich, pouZzitie
zvierat v pokuse, upresnenie druhu a poc¢tu zvierat ur¢enych na pokus.
Statt Etickej komisie ustanovuje a upravuje postavenie, ulohy, zlozenie ako aj zasady
¢innosti dotknutej komisie.

Ulohy Etickej komisie

1) Hlavnou tulohou etickej komisie je kolektivne posudzovanie projektov testovania a
vyskumnych tloh. Projekty testovania a experimentalneho, predklinického alebo
akéhokol'vek biomedicinskeho vyskumu vypracovavaju pracovnici IMUNA PHARM,
a.s.. Projekty testovania, vyskumu, v ktorom sa pouziji zvieratd, sa predkladaji najskor
na posudenie etickej komisii a aZ po jej sthlasnom vyjadreni s projektom, sa modze
predkladat’ projekt pokusu na schvalenie Statnou veterinarnou a potravinovou spravou
Slovenskej republiky v Bratislave. Opravnena osoba predlozenim projektu ziada danu
institaciu o akreditaciu vyskumného projektu s pouzitim uvedenych pokusnych zvierat.
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2) Eticka komisia hodnoti v§etky druhy pokusov, v ktorych sa pouziji pokusné zvierata.
V pripade nestladu pokusu s poziadavkami na ochranu zvierat podl'a Nariadenia vlady
SR €. 377/2012 Z.z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych
na vedecké a vzdeldvacie ucely, odporu¢i predkladatelovi pokusu upravit' ti cast
projektu, v ktorej bol nestlad zisteny.

3) Eticka komisia sa vyjadruje hlavne k cielom a Kk opodstatnenosti predlozeného projektu
sktiSania lieckov na zvierataich. Komisia dosledne dba na to, aby sa pri testovani
dodrziavali dobré zdravie a pohoda pokusnych zvierat. Pri schvalovani §tidie dba na to,
aby boli jasne deklarované pocty a druh zvierat ur€eny na pokus.

4) Eticka komisia sa v pripade potreby vyjadruje aj k zavadzaniu novych metdd skusania
lieciv alebo liecivych pripravkov, pri ktorych sa pouziju experimentalne zvierata.

ZlozZenie komisie a jej ¢innost’

Clenov Etickej komisie pre pokusy na zvieratich vo zvieratniku IMUNA PHARM, a.s.
navrhuje generalny riaditel IMUNA PHARM, a.s. Predsedu a¢lenov etickej komisie
vymenuva aodvoldva generalny riaditel po predchddzajicom prerokovani vo vedeni
spolo¢nosti IMUNA PHARM, a.s.

Komisia pracuje v zloZeni: predseda a 4 d’alsi ¢lenovia

Podmienkou ¢lenstva v etickej komisii je:
- VS vzdelanie predovietkym prirodovedného smeru
- Obcianska beztthonnost’
- Suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracoviska v materidloch
- Zavazok mlcanlivosti o vSetkych skuto¢nostiach doverného charakteru

Komisia je menovana na obdobie 5 rokov, menovanie jej ¢lenov je mozné opakovat, ¢o
znamend, e podet funkénych obdobi nie je limitovany. Clenstvo v komisii je dobrovolné,
funkcia €lena komisie je nezastupitelna a ¢estna.

Komisia pracuje podla Statitu a z priebehu vSetkych zasadnuti k predlozenym projektom su
vedené pisomné zdznamy.

Zasadanie komisie je neverejné, zucastiuji sa ho ¢lenovia komisie a veduci predloZzeného
projektu.

Komisia prijima rozhodnutie hlasovanim, ktorého sa mézu zucastnit vyluéne menovani
Clenovia komisie. Rozhodnutie sa schvaluje dvojtretinovou vicSinou hlasov pritomnych
¢lenov komisie.
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Posudzovanie ziadosti

Po doruceni predloZeného projektu Eticka komisia overuje splnenie tychto kritérii
projektu:

- Je odévodneny z vedeckého alebo zo vzdelavacieho hl'adiska

- Jeho ucel odovodnuje pouzitie zvierat

- Je navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov najhumannejSim
a enviromentalne najprijatel'nejsim sposobom

V ramci hodnotenia projektu sa vykonava najmai:

- Hodnotenie cielov projektu, predkladanych vedeckych prinosov alebo vzdeldvacej
hodnoty

- Posudzovanie suladu projektu s poziadavkou nahradenia, obmedzenia alebo zjemnenia

- Posudzovanie a prirad’ovanie klasifikacie krutosti postupov

- Analyza projektu, ak ide o pomer ujmy aprinosu, scielom posudit, ¢i je ujma
sposobend zvieratdm z hl'adiska utrpenia, bolesti a strachu odévodnend ocakavanym
vysledkom sohladom na etické aspekty ac¢i modze byt v kone€nom dosledku
prospesna 'udom, zvieratdm alebo Zivotnému prostrediu.

- Posudzovanie odovodnenia projektu uvedeného v §5 az 11, §13, §15, §31 Nariadenia
vlady SR ¢. 377/2012, ktorym sa ustanovuji poZiadavky na ochranu zvierat
pouzivanych na vedecké ucely alebo vzdelavacie ucely

- Urcenie ¢i a kedy by sa mal projekt spétne posudit’

Eticka komisia pre zaobchadzanie so zvieratami vo zvieratniku IMUNA PHARM, a.s. do 30
dni po doruceni projektu pisomne vypracuje spravu o posudeni projektu predlozeného
pokusu.

Sprava obsahuje v zavere aj vyjadrenie sihlasu/nestihlasu komisie s pripravovanym pokusom,
pripadne stanovisko ¢lenov komisie k jednotlivym bodom spravy.

Zaznamy z rokovania a ich archivacia
Zaznamy zrokovania Etickej komisie zabezpecuje menovany ¢len komisie.

Zaznam z rokovania obsahuje:

- prezencnu listinu

- zhrnutie prerokovanych bodov

- vyjadrenie suhlasu(resp. nesthlasu) Etickej komisie s predlozenym projektom
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Eticka komisia archivuje nasledovnu dokumentaciu:

- zoznam c¢lenov komisie a Statut Etickej komisie

zapisnice zo zasadnuti Etickej komisie

tato dokumentaciu uchovava (archivuje) po dobu minimalne 5 rokov

Zavere¢né ustanovenia

1) Clenovia Etickej komisie sa zavizne riadia tymto $tatitom

2) Navrhy na zmenu $tatutu na zaklade uznesenia Etickej komisie predklada pisomnou
formou jeho predseda generalnemu riaditel'ovi k schvaleniu

3) Tento Statat nadobuda platnost’ diia 08.04.2021
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