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Clanok 1
Zriadenie a napln Cinnosti Etickej komisie Biomedicinskeho centra Slovenskej akadémie
vied

1) Rozhodnutim vedenia Biomedicinskeho centra Slovenskej Akadémie vied (d'alej BMC SAV)
v Bratislave bola dnia 15. 02. 2016 zriadena nezavisld Etickd komisia Biomedicinskeho
centra Slovenskej akadémie vied (dalej podla potreby len EK BMC SAV, EK) s pésobnostou
pre vietky vedecké pracoviska zaradené v organizacnej Strukttre BMC SAV.

2) Zriadenie a cinnost EK BMC SAV je v sulade s Nariadenim vlddy SR ¢ 377/2012! a
vyhlaskou €. 436/20122.

3) EKBMCSAV pre vyskum vyuZivajuci animalne modely, biomedicinsky a translaény vyskum
je nezavislym orgdnom, ktory sa pri svojej ¢innosti riadi prislusnymi zakonmi 122 a svojim
Statutom. Je v sulade so zékonom €. 362/2011 Z.z.%, v zhode s Helsinskou deklaraciou
Svetovej asocidcie lekarov, zasadami Eurépskeho féra pre spravnu klinickd prax (ICH GCP).
EK BMC SAV désledne respektuje a vo svojej praci uplatriuje aj zasady Listiny ludskych
prav a hlavnych medzinarodnych dokumentov o ludskych pravach a bioetike 567

4) EK BMC SAV sa vyjadruje ketickym otdzkam pldnovaného a realizovaného vyskumu
vyuZivajuceho animdlne modely ak etickej prijatelnosti projektov biomedicinskeho
a translacného vyskumu, pokial zdkon neustanovuje inak®, najma z hladiska:
a) opodstatnenosti a etickych kritérii pouZitia experimentélnych zvierat
b) postdenia vztahu medzi predvidatefnym prinosom a rizikami, ako aj opodstatnenosti
vyskumu z aspektu pouZitia pokusnych zvierat a vplyvu na zdravie &loveka a na Zivotné
prostredie

' Nariadenie vlady SR €. 377/2012 Z. z., ktorym sa ustanovuju poZiadavky na ochranu zvierat pouzivanych na
vedecke ucely alebo vzdeldvacie ucely.

? Vyhlaska MPRV SR €. 436/2012 Z. z., ktorou sa ustanovuji podrobnosti o poZiadavkich na ochranu zvierat
pouZivanych na vedecké Ucely alebo vzdeldvacie ugely.

* zékon €. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti
a o zmene a dopineni niektorych zdkonov na posudzovanie etickych otdzok vznikajlcich pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu.

* zékon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

* 40/2000 Z. z. Oznamenie Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky o uzavreti Dohovoru o ochrane
ludskych prév a dostojnosti tloveka v suvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny — Dohovor o ludskych pravach
a biomedicine.

® 143/2001 Z. z. Oznamenie Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky o uzavreti Dodatkového
protokolu k Dohovoru o ochrane ludskych prév a déstojnosti Eloveka v stvislosti s aplikaciou biolégie a mediciny

o zakaze klonovania fudskych bytosti.

7 494/2007 Z. 2. Oznamenie Ministerstva zahraniénych veci Slovenskej republiky o podpisani Dodatkového
protokolu k Dohovoru o fudskych pravach a biomedicine, tykajiceho sa biomedicinskeho wskumu.

8 §5 ods. 2 zakona €. 576/2004 Z. z..
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c) reSpektovania aochrany doéstojnosti, integrity aidentity [udskych bytosti,
zucastiujlcich sa vyskumu, ako aj zakladnych fudskych prav a slobéd

d) Na poZiadanie riaditela BMC SAV vykonava EK BMC SAV konzultaénu éinnost pri rieseni
etickych problémov spojenych s poskytovanim zdravotnej starostlivosti.

EK BMC SAV vypracovava pisomné stanoviskd k predloZzenym materidlom a projektom.

Clanok 2
Organizacné zloZenie Etickej komisie BMC SAV

Clenov EK BMC SAV menuje a odvoléva riaditel BMC SAV, pritom dba na ich odbornost a
beztihonnost. Funkéné obdobie EK BMC SAV nie je stanovené.

Podmienkou €lenstva v EK BMC SAV su:

a) kvalifikacné predpoklady a odborna spésobilost

b) ob¢ianska beztihonnost

¢) suhlas kandidatov s ich menovanim za élena EK BMC SAV

d) suhlas so zverejnenim €lenstva v EK BMC SAV na webovej stranke

e) zavazok mlcanlivosti o vietkych skutoénostiach, o ktorych sa dozvedia v stvislosti so

svojim &lenstvom v EK BMC SAV

f) zévazok oznamit vietky okolnosti, alebo skutoénosti, ktoré by mohli viest k vzniku,
alebo by priamo zakladali konflikt zdujmov vo vztahu k élenstvu v EK, alebo vo vztahu ku
konkrétnemu projektu, alebo problému posudzovanému komisiou

EK BMC SAV ma 13 riadnych ¢lenov a dvoch nahradnikov, pri€om minimélne 3tyria riadni
clenovia nie st zamestnancami BMC SAV. Predseda EK BMC SAV nie je zamestnancom
BMC SAV. Nahradni €lenovia su prizvani k posudzovaniu projektov v pripade konfliktu
zaujmov, alebo v pripade dlhodobej nepritomnosti élena EK na pracovisku.

ZloZenie EK BMC SAV je nasledovné:

Ing. Ladislav Roller, PhD. — predseda (UZ SAV, externy)

MUDr. Adela Penesova, PhD. — podpredseda (UKTV BMC SAV)

RNDr. Ingeborg ReZuchova, PhD. — tajomnik (VU BMC SAV)

Mgr. Zuzana Bacovd, PhD. — ¢len (UEE BMC SAV)

RNDr. Méria Kazimirova, CSc. — ¢len (UZ SAV, externy)

MVDr. Franti$ek Csicay — ¢len (VU BMC SAV)

doc. MUDr. Michal Mego, PhD. - ¢len (Jednotka translanéného vyskumu II.
onkologickej kliniky LFUK a NOU, externy)

MVDr. Jozef Olexa — clen (veterinarny lekdr, externy)

JUDr. Iveta Sarnikova — élen (VU BMC SAV)

RNDr. Daniela Gasperikova, DrSc. — élen (UEE BMC SAV)

Ing. Roman Bohovié — élen (UEO BMC SAV)

Mgr. Andrea Babelova, PhD. — ¢len (UEO BMC SAV)

Stanislav Dani$ — &len (VU BMC SAV)




Nahradnici:
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e RNDr. Miroslava Krétova, PhD. — ¢len (UEO BMC SAV)
* RNDr. Paulina Gronesova, PhD. — ¢len (UEO BMC SAV)

Funkcia ¢lena EK BMC SAV je nezastupitelnd a nehonorovana. Vykon funkcie sa povazuje
za prekazku v praci z dévodov vieobecného zdujmu °.

Clenstvo v EK BMC SAV zaniké pisomnym vzdanim sa €lenstva, alebo odvolanim &lena
riaditefom BMC SAV, na navrh EK BMC SAV.

Clanok 3
Organy Etickej komisie BMC SAV

Organy EK BMC SAV komisie su:
a) zasadnutie komisie

b) predseda komisie

c) podpredseda komisie

d) tajomnik

Zasadnutia EK BMC SAV je neverejné a zvoldva ho jej predseda, pripadne podpredseda
alebo tajomnik na zaklade poverenia predsedu EK BMC SAV, minimalne raz do roka.
Zasadnutie EK BMC SAV, prijimanie stanovisk arozhodnuti, sa méZe realizovat aj
elektronickou formou.

Predseda EK BMC SAV:

a) zvolava a riadi zasadnutie EK, navrhuje jeho program

b) zodpoveda za dodrZiavanie Statitu

c) dohliada na dodrZiavanie zdsad objektivity, transparentnosti a dévernosti
d) moze prizvat na zasadnutie EK aj inych odbornikov a poradcov

e) po vzajomnej dohode prideluje Glohy ¢élenom EK vyplyvajlce z rokovania

Podpredseda zastupuje predsedu v ¢ase jeho nepritomnosti v plnom rozsahu.

Tajomnik pIni najma tieto ulohy:

a) zucastnuje sa kaidého zasadnutia EK

b) vyhotovuje zdpisnice zo zasadnuti EK

c) vykondva archivaciu dokumentov suvisiacich s ¢innostou EK v silade s jej rokovacim
poriadkom a prislusnymi pravnymi predpismi

d) je zodpovedny za zabezpecenie ochrany a dévernosti idajov, informacii
a dokumentacie stvisiacich s ¢innostou komisie

? § 136 ods. 1 zakona &. 311/2001 Z. z. Zakonnik prace v zneni neskorsich predpisov
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V pripade menovania nového tajomnika zabezpeéi predseda EK v stéinnosti
s odstupujuicim tajomnikom odovzdanie agendy, dokumentdcie a archivu komisie
novému tajomnikovi.

Clanok 4
Evidencia a posudzovanie Ziadosti

Navrhy projektov a Ziadosti o vyjadrenie stanoviska EK k planovanému vyskumu
vyuzivajucemu animdine modely alebo biomedicinskemu a translaénému vyskumu sa
predkladaju v elektronickej alebo pisomnej zakonom predpisanej forme'%!! tajomnikovi
EK BMC SAV.

Vietky Ziadosti sa eviduju podla datumu doruéenia. V pripade nelplnej Ziadosti, alebo
formalnych nedostatkov v Ziadosti , EK vyzve Ziadatela na jej doplnenie.

Predseda EK v spoluprdci s tajomnikom urci ¢lena, alebo ¢lenov komisie, ktori predloZent
dokumentadciu postidia a prednesu navrh stanoviska. Vyber posudzovatefov zavisi od ich
odbornosti a charakteru predkladaného projektu. V pripade potreby méZe komisia prizvat
na posudenie predloZenej dokumentacie externého konzultanta, ktory svoj posudok zadle
komisii, alebo ho predloZi na zasadnuti komisie.

EK BMC SAV posudzuje a hodnoti:

a) opodstatnenost projektu z vedeckého, vzdeldvacieho hladiska, alebo z hfadiska jeho
potrebnosti podla osobitného predpisu'? a odévodnenie otakavanych prinosov a rizik
pre zucastnené subjekty

b) ucelnost a nevyhnutnost pouzitia animalnych modelov

c) sulad projektu s poZiadavkou nahradenia, obmedzenia a zjemnenia

d) spravnost klasifikacie krutosti postupov

e) etickost, humannost a environmentalnu zataZ navrhovanych postupov projektov

f) odbornu a etickl spdsobilost riesitela a jeho spoluriesitelov

g) sulad s platnou legislativou citovanou v él. 1, ods. 2 a 3

h) organiza¢né a zmluvné zabezpecenie klinického skisania

i) vysledky doterajSieho predklinického a klinického ski3ania lie¢iva

j) zabezpecenie primeraného a tplného informovania G€astnika, postup na ziskanie
informovaného suhlasu uéastnika, pripadne odévodnenost vyskumu na Géastnikoch
nespdsobilych dat svoj informovany sthlas

k) ustanovenia o od3kodneni v pripade poskodenia zdravia zapri€ineného klinickym
skdsanim

10 priloha €. 6 k nariadeniu viady €. 377/2012Z. 2.

1 vyhlaska MZ SR €. 433/2011 Z.z. ktorou sa ustanovuji podrobnosti o poziadavkach na pracovisko, na ktorom
sa vykonava klinické skisSanie, o nalezZitostiach Ziadosti o jeho schvélenie, Ziadosti o stanovisko k etike klinického
skusania a nalezitostiach tohto stanoviska.

12 Nariadenie vlady Slovenskej republiky €. 658/2005 Z. z., ktorym sa ustanovujt poZiadavky na kozmetické
vyrobky v zneni neskorSich predpisov.
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1) zmluvu o poisteni zodpovednosti ambulancie pre biomedicinsky vyskum BMC SAV za
Skodu, ktora moze byt spésobena ti¢astnikovi

m) sposob odmeriovania, alebo nahrad, pre skusajucich a Géastnikov (naleZitosti zmluvy
medzi zaddvatelom, alebo grantovou agenturou, st dané osobitnou tpravou)

EK zaujme k predloZenej Ziadosti kladné stanovisko, ak st splnené vietky poZadované
podmienky a naleZitosti a projekt spifia vietky poZiadavky platnej legislativy.

Ak z rokovania komisie vyplynie, Ze je potrebné Ziadost doplnit, poskytnut dalsie
informacie, spresnit podmienky a pod., méze komisia vyzvat Ziadatela na Upravu Ziadosti
v stanovenom termine.

Ak Ziadatel nepredloZi doplriujice informacie v stanovenom rozsahu, alebo termine,
komisia Ziadost zamietne.

Ak nie su splnené podmienky pre prijatie kladného stanoviska a je oddvodneny
predpoklad, Ze bez zdsadnych Uprav protokolu & inych naleZitosti ani nebudd moct byt
splnené, komisia Ziadost zamietne.

Komisia prijima zaver hlasovania. Hlasovania sa zGcastfiuju len élenovia komisie. Na
platnost hlasovania sa vyZaduje pritomnost nadpoloviénej vaciiny ¢lenov komisie. Na
prijatie stanoviska k etike klinického skisania sa vyzaduje sihlas dvojtretinovej vacsiny
vietkych clenov komisie. Nepritomny €len méZe svoje stanovisko preloZit pisomne, v tom
pripade sa jeho hlas zardta do hlasovania. O odsuhlasenie hlasovania pocas nepritomnosti
rozhoduje predseda Etickej komisie.

10) Z rokovania komisie vyhotovuje tajomnik zépis, ktory obsahuje datum a miesto konania,

listinu pritomnych clenov, zoznam ostatnych pritomnych, hlavné body programu, priebeh
diskusie, vysledok hlasovania a zdver. Zapis podpisuje predseda komisie.

11) Komisia oznami Ziadatelovi svoje stanovisko pisomne do 60 dni od prijatia Ziadosti.

1)

2)

Clanok 5
Dokumentacia a archivacia

Hlasovanie, zapisy z rokovania a v3etky materidly spojené s &innostou EK su déverné.
Vynimkou su vyhldsenia stanovisk a inych materialov uréenych na zverejnenie.

Pisomna dokumentdcia Cinnosti EK je archivovand najmenej po dobu 5 rokov, pokial
zékon neuklada inak>* a obsahuje stanoviskd komisie a képie Ziadosti o schvalenie
projektov, ku ktorym boli stanoviska vydané, spolu s poZzadovanymi prilohami.

13 zdkon &. 576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zakonov na posudzovanie etickych otdzok vznikajucich pri
poskytovani zdravotnej starostlivosti vratane biomedicinskeho vwyskumu.

4 zakon €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov.




3) Zariadnu archivaciu zodpoveda tajomnik EK.

4) Dokumentdciu a udaje z nej moZno poskytnut len opravnenym organom v stlade s
platnymi pravnymi predpismi.

Clanok 6
Zaverecné ustanovenia

1) EK BMC SAV sa riadi tymto Statutom.

2) Tento $tatit nadobuda platnost a ucinnost dia 15. 02. 2016.

A /
prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
poverena vedenim BMC SAV v kompetenciach riaditela
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Driom 13.06.2017 sa zloZenie Etickej komisie BMC SAV v Clanku 2 ods. 4 meni nasledovne:

Zlozenie Etickej komisie BMC SAV:

Ing. Ladislav Roller, PhD. — predseda (UZ SAV, externy)

MUDr. Adela Penesova, PhD. — podpredseda (UKTV BMC SAV)

RNDr. Ingeborg Rezuchova, PhD. — tajomnik (VU BMC SAV)

Mgr. Zuzana Bagova, PhD. — ¢len (UEE BMC SAV)

RNDr. Méria Kazimirova, CSc. — ¢len (UZ SAV, externy)

MVDr. FrantiSek Csicay — ¢len (VU BMC SAV)

doc. MUDr. Michal Mego, PhD. — ¢len (Jednotka translanéného vyskumu II.
onkologickej kliniky LFUK a NOU, externy)

MVDr. Jozef Olexa — len (veterinarny lekar, externy)

JUDr. Iveta Sarnikova — ¢len (VU BMC SAV)

RNDr. Daniela Gasperikova, DrSc. — &len (UEE BMC SAV)

RNDr. Lenka Toro, PhD. — ¢len (UEO BMC SAV)

Mgr. Andrea Babelova, PhD. — &len (UEO BMC SAV)

Stanislav Dani3 — ¢len (VU BMC SAV)

Tento dodatok &. 1 k Statatu Etickej komisie BMC SAV nadobuda platnost a G&innost diia
13. 06. 2017.
Ostatné ustanovenia Statutu zostdvaju nezmenené.

PRI : 7L
prof. RNDr. Silvia Pastorekova, DrSc.
riaditelka BMC SAV



