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Statit
Etickej komisie pre pokusy na zvieratach vo zviermiku
IMUNA PHARM, a.s. v SariSskych Michalanoch

Uvod

Na zaklade Vyhlasky¢. 436/2012 a na zaklade Nariadenia vlady SR77/2012
Z.Z., ktorym sa ustanovuju poZziadavky na ochranigerat pouzivanych na vedecké alebo
vzdelavacie ¢ely sa vydava tento

Statut
Etickej komisie pre pokusy na zvieratach vo zvieratiku IMUNA PHARM, a.s.
v SariSskych Michdanoch

VSeobecné ustanovenia

Etick4d komisia pre pokusy na zviéch vo zvieratniku IMUNA PHARM, a.s.
(dalej len Eticka komisia) je nezavislym organom -migiou v spolonosti, ktora sa pri
svojej praci a rozhodovani riadi vSeobecne zauéakn a platnymi prdvnymi predpismi
a zabezpaije nezavislé posudenie etickych stranok navrhostapyojektov.
Eticka komisia posudzuje opodstatnehgsipravovanych pokusov na zvieratach, pouzitie
zvierat v pokuse, upresnenie druhu dtpavierat uéenych na pokus.
Statit Etickej komisie ustanovuje a upravuje pemtée, Ulohy, zloZenie ako aj zasady
¢innosti dotknutej komisie.

Ulohy Etickej komisie

1) Hlavnou ulohou etickej komisie je kolektivne posowkinie projektov testovania a
vyskumnych uloh. Projekty testovania a experimestéo, predklinického alebo
akéhokdvek biomedicinskeho vyskumu vypracovavaju pracavitJNA PHARM,
a.s.. Projekty testovania, vyskumu, v ktorom sazpowvierata, sa predkladaju najskoér
na posudenie etickej komisii a az po jej suhlasnyfadreni s projektom, sa mébze
predkladd projekt pokusu na schvéalenie Statnou veterinampotravinovou spravou
Slovenskej republiky v Bratislave. Opravnena ospledloZzenim projektu Ziada danu
institlciu o akreditaciu vyskumného projektu s ptinz uvedenych pokusnych zvierat.
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2) Eticka komisia hodnoti vSetky druhy pokusov, v fgabr sa pouziju pokusné zvierata.
V pripade nesuladu pokusu s poZiadavkami na ochreienat podla Nariadenia viady
SR¢. 377/2012 Z.z., ktorym sa ustanovuju poZiadavkypciaranu zvierat pouzivanych
na vedecké avzdelavacieely, odpordi predkladatBovi pokusu upravi tu ¢ag’
projektu, v ktorej bol nesulad zisteny.

3) Eticka komisia sa vyjadruje hlavne k koen a k opodstatnenosti predlozeného projektu
skuSania liekov na zvieratach. Komisia désledne dbato, aby sa pri testovani
dodrziavali dobré zdravie a pohoda pokusnych zui€ma schvéiovani Studie dba na to,
aby boli jasne deklarované ¢ig a druh zvierat weny na pokus.

4) Eticka komisia sa v pripade potreby vyjadruje apkadzaniu novych metdd skiSania
lieciv alebo ligivych pripravkov, pri ktorych sa pouziju experiméne zvierata.

5) Clenovia Etickej komisie maji pravo, po dohode siwémh zvieratnika, vykortajeho
inSpekciu, s citom kontroly ustajnenia zvierat, starostlivosti aderata, kontroly
manipulacie so zvieratami a kontroly dokumentadigsledkom z inSpekcie je zapis
z kontroly, ktory sa odovzda veducemu zvieratnika.

Zlozenie komisie a jej¢innost’

Clenov Etickej komisie pre pokusy na zvieratach wieemtniku IMUNA PHARM, a.s.
navrhuje generélny riaditeMUNA PHARM, a.s. Predsedu &enov etickej komisie
vymenuva a odvolava generalny riatlitpo predchadzajucom prerokovani vo vedeni
spola@nosti IMUNA PHARM, a.s.

Komisia pracuje v zloZeni : predseda dalSiclenovia

Podmienkou ¢lenstva v etickej komisii je:

- VS vzdelanie prirodovedného smeru (chémia, biol6giaterinarna a humanna
medicina, strojarstvo)

- Olxianska bezuhonn6s

- Suhlas navrhovanéhitena s jeho menovanim

- Suhlas so zverejnenim mena, priezviska, pracowiskaterialoch

- Zavazok mtanlivosti o vSetkych skutmostiach déverného charakteru

Komisia je menovana na obdobie 5 rokov, menovagi€lgnov je mozné opakovaco
znamena, Ze et funkinych obdobi nie je limitovanyClenstvo v komisii je dobrovmé,
funkciac¢lena komisie je nezastuplitea acestna.

Komisia pracuje padth Statutu a z priebehu vSetkych zasadnuti k @zedlym projektom su
vedené pisomné zaznamy.
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Zasadanie komisie je neverejnégasihuju sa hoclenovia komisie a veduci predlozeného
projektu.

Komisia prijima rozhodnutie hlasovanim, ktorého mézu z@astnt’ vyluéne menovani
¢lenovia komisie. Rozhodnutie sa schwa dvojtretinovou vé&sinou hlasov pritomnych
¢lenov komisie.

Posudzovanie zoesth

Po doruéeni predloZzeného projektu Etickd komisia overuje simenie tychto kritérii
projektu:

- Je odbvodneny z vedeckého alebo zo vzdelavacigddidka
- Jeho éel oddvodiuje pouZitie zvierat

- Je navrhnuty tak, aby umoZnil vykondvanie postupaajhumannejSim
a enviromentalne najprijdieejSim spésobom

V ramci hodnotenia projektu sa vykonava najma:

- Hodnotenie ciBov projektu, predkladanych vedeckych prinosov alekdelavacej
hodnoty

- Posudzovanie suladu projektu s poziadavkou nahiadeimmedzenia alebo zjemnenia

- Posudzovanie a prid@vanie klasifikacie krutosti postupov

- Analyza projektu, ak ide o pomer ujmy a prinoswieBom posudi, ¢i je ujma
spbsobena zvieratam ?Pduiska utrpenia, bolesti a strachu odévodnetekavanym

vysledkom s ofadom na etické aspektyca mdze by v kon&nom dbsledku
prospeSndudom, zvieratam alebo Zivotnému prostrediu.

- Posudzovanie oddvodnenia projektu uvedeného v 86La%13, §15, 831 Nariadenia
vlady SR ¢. 377/2012, ktorym sa ustanovuju poZiadavky na amlr zvierat
pouzivanych na vedeckéaly alebo vzdelavaciecaly

- Urceniecdi a kedy by sa mal projekt spatne posudi

Etick& komisia pre zaobchadzanie so zvieratamiweratniku IMUNA PHARM, a.s. do 30
dni po dordeni projektu pisomne vypracuje spravu o posudepjekiu predloZzeného
pokusu.

Sprava obsahuje v zavere aj vyjadrenie suhlasuflesil komisie s pripravovanym
pokusom, pripadne stanovis&éenov komisie k jednotlivym bodom spravy.



= LG
imuna Jorkovs 1

082 22 Sari$ské Michalany
IMUNA PHARM Slovenska Republika
akciova spolo¢nost

Zaznamy z rokovania a ich archivacia
Zaznamy z rokovania Etickej komisie zabezpe menovanylen komisie.

Zaznam z rokovaniaobsahuije:

- prezernu listinu

- zhrnutie prerokovanych bodov

- vyjadrenie suhlasu(resp. nesuhlasu) Etickej konsigieedloZzenym projektom

Eticka komisia archivuje nasledovnu dokumentaciu:

- zoznanxlenov komisie a Statut Etickej komisie

- zapisnice zo zasadnuti Etickej komisie

- tato dokumentaciu uchovava (archivuje) po dobu méine 5 rokov

Zavereéné ustanovenia

1) Clenovia Etickej komisie sa zavézne riadia tymtadgtam

2) Navrhy na zmenu Statitu na zaklade uzneseniaditicmisie predklada pisomnou
formou jeho predseda generalnemu riddie k schvaleniu

3) Tento Statat nadobuda plattiagia 28.10.2013



