Univerzita Komenského v Bratislave, Farmaceuticka fakulta, Odbojarov 10,
832 32 Bratislava

STATUT ETICKEJ KOMISIE

Clanok 1
Uvodné ustanovenie a postavenie Etickej komisie

Eticka komisia pracuje na FaF UK od roku 2006. Statut Etickej komisie vymedzuje postavenie,
zlozenie, ulohy a zasady cinnosti Etickej komisie FaF UK. Eticka komisia je poradnym
organom dekana fakulty a pracuje v silade s nariadenim vlady Slovenskej republiky ¢.
377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovuju poziadavky na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké
ucely alebo vzdelavacie ucely, v zneni neskorSich predpisov, ako aj s vyhldskou Ministerstva
podohospodarstva a rozvoja vidieka Slovenskej republiky ¢. 436/2012 Z. z., ktorou sa
ustanovuju podrobnosti o poziadavkach na ochranu zvierat pouzivanych na vedecké ucely alebo
vzdelavacie ucely.

Clanok 2
Zlozenie Etickej komisie

V sulade s § 18 vyhlasky MPRV SR ¢.436/2012 Z.z. ma Eticka komisia v su¢asnom zlozeni
sedem clenov. Tvoria ju vedecki pracovnici a osoby nezavislé od vedeckej prace, Styria
Clenovia (vratane predsedu) nie su pracovnikmi FaF UK a st teda nezavisli od zariadenia
uzivatela.

Predsedu aclenov Etickej komisie menuje pisomnym poverovacim dekrétom dekan
Farmaceutickej fakulty.

Etickd komisia pracuje v zlozeni:

MVDr. Irina Sadlotiova (GGG odra) - predsednicka
RNDr. Ruzena Sotnikova, CSc., (GG 5:2tislava) - ¢len
RNDr. Agnesa Knezlova, (I B 2tislava) - ¢len

PharmDr. Miroslava Snopkové, PhD. Katedra organizécie a riadenia farmacie
(Farmaceuticka fakulta UK) - ¢len

Prof. PharmDr. Jan Kyselovi¢, PhD. (Lekarska fakulta UK) — ¢len

RNDr. FrantiSek Bilka, PhD. (Farmaceuticka fakulta UK) — ¢len

doc. PharmDr. Peter Kienek, PhD. (Farmaceuticka fakulta UK) — ¢len, tajomnik komisie

~ Clénok 3
Ulohy Etickej komisie

Etické komisia posudzuje ziadosti o schvalenie pokusov na zvieratach, ktoré ziadatelia
planuju vykonat’ vo zverinci Farmaceutickej fakulty UK.
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(1) PodPa § 36, ods. 1,2 nariadenia vlady ¢. 377/2012, vyhlasky ¢.436/2012 Z.z.,
nariadenia vlady 199/2019, nariadenia vlady 289/2020, nariadenia vlady 192/2025 Z.z.
Eticka komisia posudzuje zdovodnenie vykonania projektu a navrhnutych postupov:

a) Z vedeckého alebo zo vzdelavacieho hl'adiska alebo z hl'adiska jeho potrebnosti
podrla osobitného predpisu

b) Z hladiska nevyhnutnosti pouzitia zvierat.

¢) Cije projekt navrhnuty tak, aby umoznil vykonavanie postupov najhumanne;j§im
a environmentalne najprijatel'nej$Sim spdsobom.

d) SpoOsob potvrdenia usmrtenia kazdého zvierata

(2) Eticka komisia hodnoti:

a) Ciel projektu, predkladany vedecky prinos alebo vyznam v ramci vzdelavacieho
programu.

b) Sulad projektu s poziadavkou 3R.
¢) Klasifikaciu krutosti postupov podl'a prilohy ¢.4 k nariadeniu vlady ¢. 377/2012 Z.z.

d) Analyzu projektu z hladiska etického principu, pri ktorom ujma spdosobena
zvieratdm by nemala byt’ vic¢sia ako prinos projektu.

e) Primeranost’ sposobu usmrcovania podl'a prilohy ¢.2 k nariadeniu vlady ¢.377/2012 Z.z.
f) Jednotlivé postupy v ramci projektu vo vztahu k miestu ich realizécie.

g) Nevyhnutnost’ a vhodnost’ pouzitia anestézie a/alebo analgézie na znizenie utrpenia,
bolesti a strachu zvierat s oh'adom na charakter projektu.

h) Moznost’ opdtovného pouzitia zvierata v d’alSom postupe.
1) Podmienky ustajnenia a zabezpecenie optimalnej starostlivosti o zvierata.
j) Nevyhnutnost’ a termin spatného postudenia projektu.
(3) Na zaklade posudenia projektu, vypracuje Eticka komisia pisomnu spravu,
v ktorej vyjadri:

a) Suhlasné stanovisko k pripravovanému projektu, ak navrh projektu obsahuje vSetky
pozadované informécie v sulade s platnou legislativou.

b) Nevyhnutnost’ spidtného posudenia projektu, ak sa neda pri jeho schvalovani odhadnut’
miera utrpenia zvierat (napr. ak je cielom projektu zavadzanie novych postupov, alebo
su v projekte ocakavané zmeny postupov na zaklade priebeznych vysledkov).

(4) Pisomné vyjadrenie Etickej komisie je sucast’ou dokumentacie, ktora sa
priklada k Ziadosti o schvalenie projektu

Clanok 4
Sposob posudzovania predloZenych projektov
(1) KaZzdy clen Etickej komisie dostane plan nového projektu spolu s vyplnenou Ziadostou
o jeho schvalenie v elektronickej forme. Ziadatel’ zasiela Ziadost’ o schvalenie pokusov na

zvieratach spolu s prilohami, ktoré urCuje platnd legislativa uvedend v ¢lanku 1 tohto
Statutu. Menovite ide o: Projekt experimentu, Prilohu €. 6 k nariadeniu vlady ¢. 377/2012
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)

€)

(4)

©)

(6)

(7)

(8)

Z.z., Doklad o overovani v registroch medzinarodne overenych a uznanych alternativnych
metdd (vratane PDF vystupu z databaz), a Netechnické zhrnutie projektu.

Tajomnik komisie prideli ziadosti poradové Cislo (poradové Cislo ziadosti/prislusny rok)
a zabezpeci distribliciu materidlov ostatnym ¢lenom komisie e-mailom.

Clenovia etickej komisie zaslu e-mailom pripomienky celej komisii a tajomnik komisie
elektronicky spristupni pripomienky ¢lenov komisie ziadatel'ovi na zapracovanie, pripadne
vysvetlenie nejasnosti. Zaroven tajomnik komisie pripomienky ¢lenov zosumarizuje pre
ucel evidencie. Eticka komisia mé& 7 pracovnych dni na postudenie projektu. Ak ¢lenovia
komisie nezaSlu pripomienky do 7 pracovnych dni, povazuje sa to za ich suhlas s
projektom.

Po uplynuti tejto lehoty ziadatel’ do 7 pracovnych dni zapracuje pripomienky, vysvetli
nejasnosti a zasle e-mailom odpovede na pripomienky a prepracovanu ziadost’ s prilohami
tajomnikovi komisie, ktory distribuuje odpovede ziadatel'a na pripomienky a prepracovanu
ziadost’ s prilohami ostatnym ¢lenom komisie.

Clenovia komisie maju nasledne 7 pracovnych dni na zhodnotenie, ¢ Ziadatel’ odstranil
vSetky nedostatky v ziadosti a prilohach. V tomto bode musia ¢lenovia komisie zaslat’
tajomnikovi a predsedovi komisie svoj hlas per rollam (e-mailom), t.j. musia sa vyjadrit’,
¢i Clen:

a) stuhlasi bez pripomienok; alebo

b) suhlasi s pripomienkami; alebo

c¢) podmienecne nesthlasi, ale umoziuje jej dopracovanie a opitovné schvalovanie;

d) nesuhlasi.

Po uplynuti lehoty 7 pracovnych dni vyhodnoti tajomnik komisie hlasovanie ¢lenov
komisie, priCom v pripade, Ze ¢len komisie neposle svoje stanovisko do lehoty pre ¢lenov
komisie, predpoklada sa, Ze so ziadost'ou stihlasi. V pripade, Ze niektori z ¢lenov nestihlasia
s predlozenym projektom, rozhodne nézor véacsiny ¢lenov Etickej komisie.

V pripade suhlasného stanoviska bez pripomienok predseda komisie najneskdr do 7
pracovnych dni vypracuje zdverecné pisomné stanovisko komisie a zabezpeci jeho podpis
¢lenmi Etickej komisie, ktori podpisom potvrdia svoje stihlasné stanovisko. V pripade, Ze
¢lenovia maju pripomienky alebo podmienecne nesuhlasia, musi Ziadatel’ pripomienky
zohl'adnit’, zapracovat’ a opatovne zaslat’ tajomnikovi komisie, pri¢om sa nasledne opakuje
postup od bodu 4.

V pripade nesuhlasného stanoviska bude ziadatel' o vysledku informovany e-mailom od
predsedu komisie.

Clanok 5
Dokumentacia ¢innosti Etickej komisie

Pisomnéa dokumentécia ¢innosti etickej komisie je archivovana najmenej 5 rokov a obsahuje
stanoviska etickej komisie a kopie ziadosti o schvélenie projektov, ku ktorym boli stanoviska
vydané, s pozadovanymi prilohami.
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Clanok 6
Spoloc¢né zaverecné ustanovenia

Clenstvo v komisii je &estné a nezastupitelné.
Statut Etickej komisie nadobuda u¢innost’ diom podpisania.

1.
2.
3. Clenovia Etickej komisie svojim podpisom vyjadruju suhlas so Statitom.

MVDir. Irina Sadlonova
predsedkyna etickej komisie FaFUK

Clenovia etickej komisie:

RNDr. RuzZena Sotnikova, CSc.

RNDr. Agnesa Knezlova

PharmDr. Miroslava Snopkova, PhD.

Prof. PharmDr. Jan Kyselovi¢, CSc.

RNDr. FrantiSek Bilka, PhD.

doc. PharmDr. Peter Kienek, PhD. (tajomnik komisie)

(podpisy ¢lenov komisie samostatne na d’al§ich stranach)

V Bratislave, 16.9.2026

Prof. PharmDr. Jan Klimas, PhD.
Dekan FaFUK
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Sthlasim s ¢lenstvom v Etickej komisii a svojim podpisom vyjadrujem suhlas s jej Statitom.

Vo, , dna

MVDir. Irina Sadlonova
predsedkyna etickej komisie FaFUK
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Sthlasim s ¢lenstvom v Etickej komisii a svojim podpisom vyjadrujem suhlas s jej Statitom.

V Bratislave, dia

RNDr. RuzZena Sotnikova, PhD. ....ccoovviiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeeee,
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Sthlasim s ¢lenstvom v Etickej komisii a svojim podpisom vyjadrujem suhlas s jej Statitom.

V Bratislave, dia

RNDr. Agnesa KNnezlova ........cccoeevieiiiiiiieiieeieeieeieeieeeesee e
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Sthlasim s ¢lenstvom v Etickej komisii a svojim podpisom vyjadrujem suhlas s jej Statitom.

V Bratislave, dia

PharmDr. Miroslava Snopkova, PhD. .........ccccoviiiiiiniiiiieieeiee
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Sthlasim s ¢lenstvom v Etickej komisii a svojim podpisom vyjadrujem suhlas s jej Statitom.

V Bratislave, dna

Prof. PharmDr. Jan Kyselovi€, PhD...........ccccocieviiiiiiniieiieieeie
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Sthlasim s ¢lenstvom v Etickej komisii a svojim podpisom vyjadrujem suhlas s jej Statitom.

V Bratislave, dna

RNDr. FrantiSek Bilka, PhD. .....ccoovooiiiiiiiiiiiiieiee e,
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Sthlasim s ¢lenstvom v Etickej komisii a svojim podpisom vyjadrujem suhlas s jej Statitom.

V Bratislave, dna

doc. PharmDr. Peter Kienek, PhD. ........cccoovviviiiiiiiiiiiiieiiiieeeee,

Tajomnik komisie
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