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Uvod

Ostravska univerzita usiluje o udrzeni vysokych standardd preciznosti a integrity ve vSech aspektech
vyzkumu dle Evropského kodexu integrity vyzkumu (ALLEA, 2017%):

Spolehlivost pfi zabezpeCovani kvality vyzkumu, ktery se odrazi v navrhu jeho koncepce,
metodologii, analyzach a vyuzivani zdroju.

Cestnost pfi vyvoji, provadéni vyzkumu, posuzovani, podavani zprav a komunikaci pfi vyzkumu
transparentnim, poctivym, komplexnim a nestrannym zplGsobem.

Respekt ke kolegim, uc€astnikim vyzkumu, spole¢nosti, ekosystémum, kulturnimu dédictvi a
Zivotnimu prostfedi.

Zodpovédnost za vyzkum od prvotni myslenky az po publikovani vysledku, za jeho fizeni a
organizaci, odbornou pfipravu, dohled a odborné vedeni a za Sir§i dasledky vyzkumu.

Z tohoto dGivodu Ostravska univerzita?:

Zajistuje, ze je vyzkum provadén dle pfislusnych etickych, legislativnich a profesionalnich
ramcu, pozadavkl a standardd.

Podporuje vyzkumné prostiedi, které je zaloZzeno na integrité, dobrém Fizeni, dobré praxi a
podporuje dalSi rozvoj vyzkumnych pracovnikd.

Vyuziva transparentni, silné a spravedlivé procesy, které feSi etické otazky ve vyzkumu a
pfipadna obvinéni z védeckych podvodu.

Posiluje integritu vyzkumu a posuzuje pravidelné a oteviené vyvoj v oblasti vyzkumu.

Anglicka verze:

To maintain the highest standards of rigour and integrity in all aspects of research.

To ensure that research is conducted according to appropriate ethical, legal, and professional
frameworks, obligations and standards.

To support a research environment that is underpinned by a culture of integrity and based on
good governance, best practice and support for the development of researchers.

To use transparent, robust and fair processes to deal with allegations of research misconduct
should they arise.

To work together to strengthen the integrity of research and to review progress regularly and
openly.

1 ALLEA, 2017: The European Code of Conduct for Research Integrity. [online] Berlin: Brandenburg Academy
of Sciences and Humanities. [cit. 26. 6. 2019].
2 Research Integrity Concordat. University of Sunderland.[online] [cit. 8. 5. 2020].
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Nezadouci praktiky v publikaéni €innosti
LI |
]
Publikaéni ¢innost je ¢asto spojovana s fadou praktik, které jsou na hrané akademické etiky nebo se s ni pfimo s
vylucuji. Mezi nejcastéjsi prohresky patti: -
e  Plagiatorstvi — vydavani cizich napadl, myslenek, textl nebo uméleckych vytvor( (obecné dusevniho
[ I |

dila) za své. Za plagiat mlZeme povaZovat
odcizeni (kopirovani) textl védomé, ale stale
Castéji jsou za plagidt vydavany také texty, u
kterych neni moziné dohledat originalniho
autora, i kdyz je zjevné, Ze nepatti autorovi,
ktery je prezentuje. Hranice plagidtu jsou
nékdy velmi neostré a vede se o nich intenzivni
diskuze. Podrobné materidly naleznete na
https://plagiatorstvi.vse.cz/o-projektu/.

Z celé skaly jsou dulezité zejména tyto typy plagiat(: :---
o Prima citace (doslovny opis) textu bez uvedeni plvodniho autora a oznaceni pfimé citace g
(vétsinou uvozovky, pfipadné kurziva). Do této kategorie lze radit také doslovné preklady m
z jiného jazyka. Nékdy je obtizné posoudit, do jaké miry se jednd o parafrazi a kdy uz se jedna .
o plagiat, rada zdroja vsak uvadi, Ze vynechani nebo zdména nékolika malo slov nestadi. _—
o Parafrazovani textu (prepis myslenky) bez uvedeni autora. Tento typ plagiatorstvi mize byt o
zapricinén také neznalosti pravidel citovani, proto je velmi dleZité, aby byli jak studenti, tak o
jejich skolitelé s problematikou dostate¢né obeznameni. .
L :
e  Ghostwriting — neuvadéni skute¢nych autord dila. Toto poruseni etiky mize mit nékolik davod: s
o Psani praci na zakazku (tzv. Contract Cheating), kdy skute¢ny autor dostava za dilo zaplaceno s
a zadavatel potom vydava dilo za vlastni (z jistého Uhlu pohledu se vlastné jedna o -
plagiatorstvi), je Castym jevem zejména u studentd a jeho odhalovani je pomérné slozité. ol
Vétdinou se doporuduje provéfovat znalost prace pfi jeji obhajobé (naptiklad obhajoba  * g
diplomovych praci), nebo vedouci prace pribéiné provéruje postup praci a se studentem "
vysledky diskutuje (asi nejlepsi cesta, jak nekalé praktiky odhalit hned v pocatcich). .
o Vytvéreni dusevniho dila pod natlakem. V posledni dobé se ve védeckych kruzich diskutuje 0 g u =
vyuZivani studentd doktorskych studii® nebo postdokd pro psani védeckych recenzi pro jejich e
Skolitele. Popis tohoto nesvaru se dokonce objevil na strankach prestiznich casopis(. "
mn
e Cestné autorstvi (Honorary Authorship) — pfipisovani autord, ktefi neméli na psani textu 7adny o
zasadni podil (podrobnéji autorstvi). -
]
e Publikovani v predatorskych casopisech nebo vramci predatorskych konferenci — pojmem “ =
predatorsky ¢asopis je myslen ¢asopis, ktery nerealizuje standardni recenzni proces a vétsinou za * '_'
urcity finanéni obnos vyddva publikace, aniZz by byly recenzovdny. Publikace v predatorskych .e
¢asopisech nemusi byt vidy neetickym jednanim publikujiciho. Autofi o tomto riziku nemuseji byt : .
dostatecné informovani. Navic nékteré predatorské casopisy je tézké rozlisit (vice viz n
https://kuk.muni.cz/vyuka/materialy/predatori/). V posledni dobé se navic objevuji fiktivni .
predatorské konference, které publikuji abstrakty a pfipadné sborniky, aniz by se autofi konference .. -
Ucastnili. .
[ N |
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n
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UmysIné kouskovéni védeckych publikaci (,salami slicing“) — v akademickych kruzich jsou znamy
pripady, kdy se autofi snazi rozdélit vysledek svého vyzkumu na co nejvice dil¢ich vystupa. Tyto
praktiky se dost obtiZzné dokazuji a autofi nemusi vZdy jednat z dlivodu produkce kvantity (napfiklad
chtéji specifické vysledky zverejnit ve specializovanych ¢asopisech).

Falzifikace a fabrikace vysledkd — velmi zavazné poruseni védecké etiky, kdy jsou vysledky vyzkumu
bud’ zkreslovany (falzifikovany) nebo zcela vymysleny (fabrikovany).



Autorstvi a afiliace

Zakladni pravidla pro autory vysledkd vyzkumu

e Autofi si musi pfi publikovani vysledkd pocinat maximalné ¢estné a transparentné. Vysledky by
mély byt dostupné vefejnosti, pokud nejsou souc¢asti obchodniho tajemstvi, pfipadné se na né
nevztahuji dalSi specificka autorska prava.

o Autofi dbaji na to, Ze data budou spravovana tak, aby byla mozna kontrola spravnosti, ale aby
se zabranilo jejich zneuziti.

¢ Autofi nesmi s vysledky nevhodné manipulovat, falzifikovat je, pfipadné fabrikovat.

e Autofi dbaji na originalitu vyzkumu a pfipadné prevzaté myslenky a data fadné cituji, tedy
odkazuji na vSechny pouzité zdroje a pfedchozi vyzkum vztahujici se k vysledkim.

e Autofi pfejimaji zodpovédnost za publikovany text (a to v€etné spoluautort).
e Autofi uvadi pravdivé a spravedlivé podil jednotlivel na daném vysledku.

e Autofi nevyuzivaji dosud nepublikované vysledky svych kolegu, pfipadné studentl bez jejich
svoleni.

e Autofi nezneuzivaji autority a svého postaveni na pracovisti k vyvijeni natlaku na ziskani
vysledkd jinych.

o Autofi usiluji, aby jejich vystupy byly kvalitni, dostupné a citované védeckou komunitou. Autofi
by se méli vyvarovat ucelového obchazeni recenznich fizeni, mezi néz patfi uCelové zakladani
vlastnich Casopisll, porfadani vlastnich konferenci pouze za uCelem vydavani sbornikd,
publikovani v predatorskych ¢asopisech a vykazovani pfispévkl na predatorskych konferencich.

Autorstvi

Autor védeckého vystupu je obecné takovy vyzkumnik, ktery zasadné intelektualné pfispél
k realizaci vyzkumu a kompletaci daného vystupu. DalSi osoby, které se podilely na vysledcich, ale
nikoli zasadnim zplsobem, by mély byt uvedeny v podékovani (,acknowledgement®). Vzhledem
k tomu, Ze se pohled na prispévek a podil autord mize liSit*, byva v souc¢asnosti dobrym zvykem
uvadét miru zapojeni do vyzkumu jednotlivych autord pfimo v dané publikaci (monografii nebo
védeckém clanku). Miru zapojeni pfitom neni vhodné uvadét v procentech (dochazi k devalvaci
vyzkumné cinnosti, protoze vysledek neni mozné vztahovat k relativnim hodnotam, ale vzhledem
k absolutnim hodnotam usili vynaloZzeného na vysledek), ale vy&tem aktivit, na kterych se autor
podilel.

Velmi €asto se uvadi nasledujici kritéria, kterou musi osoba splfiovat, aby byla povaZzovana za
autora®:

e Vyznamné pfispél ke koncepci a designu studie, generovani dat nebo interpretaci vysledku.

e Pripravil rukopis nebo jej kriticky revidoval s vyznamnym intelektualnim pfinosem.

4 Anonym, 2006: Credit where credit’s due. Nature 440(7084): 591-592. Available from: 10.1038/440591a.

5 ICMJE, 2019: Defining the Role of Authors and Contributors. International Committee of Medical Journal Editors.
[online] cit. 15. 6. 2019. Dostupné z: http://www.icmje.org/recommendations/browse/roles-and-responsibilities/defining-
the-role-of-authors-and-contributors.html.
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Schvalil finalni verzi textu, ktery bude publikovan.

Prebral zodpovédnost za vysledek nebo jeho pfisluSnou ¢ast; za spravnost, pfesnost a Uplnost
vysledku publikovaného vystupu (autofi ¢asto deklaruji pfi zaslani rukopisu).

ProtoZze neni vzdy jasné, co je vyznamny vysledek, mizeme uvést hlavni ¢innosti, které jsou
uznavany jako vyznamny podil:

Psani rukopisu a jeho kriticka revize vedouci k posunu analyz nebo interpretace vysledku.
Pfiprava koncepce vyzkumu a navrhu metodiky (designu).
Analyza a interpretace vysledku.

Komplexni zajisténi sbéru dat, v€etné podilu na dalSich &innostech (Upravy metodiky sbéru,
kontrola a zpracovani dat).

Organizace vyzkumného tymu, avSak s podilem na dalSich aktivitach (viz téz Cestné autorstvi).

Do seznamu autori by se nemély zafazovat osoby, které se intelektualné nepodilely na vzniku
vysledku, tedy:

Administrativni pracovnici, technici a laboranti, ktefi pouze vykonavali rutinni ¢innost, jeZz svou
povahou nema zasadni vliv na odborny obsah publikace.

Pracovnici, ktefi zajiStovali pouze financovani (napf. sponzofi, pracovnici projektového
oddéleni), pfipadné zajistovali pfislusna povoleni k vyzkumu (napf. pracovnici ochrany pfirody,
ktefi umoznili sbér materialu, coz nebyva béznym zvykem v Evropé, ale neni neobvyklé
v nékterych jinych ¢astech svéta).

Pracovnici podilejici se na sbéru dat, aniz by od nich byla vyZadovana dal$i védecka expertiza®.

Autorstvi Cestné (,Honorary Authorship®), kdy je autor pfipisovan z divodu formalniho vedeni
tymu, pfedchozich zasluh pfi vyzkumu na daném tématu nebo jako vyjadfeni vdéku. Za Cestné
autorstvi je Casto povazovano také autorstvi poZzadované z pozice nadfazené autority (napf.
vedouci pracovisté, vedouci kliniky, mentor studenta apod.), aniz by tito pracovnici n&jak jinak
prispéli k danému vysledku.

Recipro&ni autorstvi, kdy jsou spoluautofi pfipisovani vymeénou za zafazeni do jejich publikaci
(jako reciprocita). Tento jev neni ojedinély a je povazovan za velmi neetické navySovani
publikacniho vykonu.

Mezi potencialni neetické jednani patfi ucelové vynechani nékterych osob, které mély zasadni podil
na vysledku. Mezi hlavni pfiklady takovych osob patfi:

Studenti, ktefi se podileli na nékterych z uvedenych hlavnich €innosti. Vedouci laboratore,
pripadné Skolitel by mél studentlim, ktefi pfispéli k ziskani vysledku, dat pfilezitost podilet se na
pfipravé rukopisu a byt spoluautory vystupu.

Osoby, které piSi ¢lanek na objednavku, ale nejsou uvedeny jako spoluautofi. V tomto pfipadé
se jedna o tzv. ,ghostwriting®, ktery je povazovan za védecky podvod.

6 Petr M., 2017: Dobra praxe védeckého publikovani. [online] Masarykova univerzita. Posl. aktual. 20. 6. 2017, [cit. 21.
6. 2019] Dostupné z: https://scientometrics.muni.cz/media/3057631/zasady_vedeckeho_publikovani_na_mu_cz.pdf
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e Osoby, které se zasadné podilely na vysledku, ale byly nasledné vylou€eny z formalnich davodu,
pfipadné s nimi byl rozvazan pracovni pomér.

¢ Osoby neuvadéné z dlivodu potencialniho stfetu zajmua (napt. primyslovi partnefi).

Pofadi autort se vétSinou uvadi dle
intenzity jejich zapojeni do pfipravy
publikace a rozhoduje prevazné hlavni
autor (autor s nejvéts§im podilem na
publikaci). Obecné se doporuduje, aby
bylo autorstvi prodiskutovano jesté
pfed psanim vysledku a podminky
spoluautorstvi by méli znat vSichni, kdo
se na pfipravé vystupu podileli.

Podle podilu na publikaci obvykle
rozliSujeme nékolik zakladnich typu
autorq, které Ize identifikovat pravé podle poradi nebo dalSich indicii:

e Autor manuskriptu (také hlavni autor). U védeckych ¢lank( se obvykle jedna o autora, ktery
pfipravuje prvni verzi manuskriptu a zasadné se podili na celém vyzkumu. Hlavni autor byva
uvadén na prvnim misté. Vyjimku tvofi napf. matematické a informatické obory, kde mize byt
poradi uvadéno dle abecedy.

o Korespondencni autor. V pfipadé vice autorl se obvykle jedna o autora, ktery zasila ¢lanek do
redakce a nasledné dostava a distribuuje pfipominky v ramci recenzniho fizeni. Korespondenéni
autor byva Casto na poslednim misté nebo je uveden pfimo v uvodni Casti vystupu (fada
Casopisu explicitné uvadi korespondenc¢niho autora v nékterém oddilu ¢lanku).

¢ Vedouci vyzkumu nebo vedouci laboratofe byl plvodné v biologickych a lékafskych védach
uvadén na poslednim misté. Nejedna se o Cestné autorstvi. Tento autor ¢asto organizuje velkou
Cast vyzkumu, podili se na pfipravé publikace (zasadni revizi) a dalSich c¢innostech.
V soucasnosti se umisténi posledniho autora jako kliCového vyzkumnika stava trendem v jinych
disciplinach, nicméné fada oborU se stale vyrazné liSi a poradi autorli je pfedmétem velmi
intenzivnich diskuzi’.

Dedikace

Ve vétsiné védeckych publikaci je obvykla dedikace vysledku uréitému dotaénimu programu.
V dedikacich je obvykle uveden kéd projektu (ne kod projektu v EVID, ale kéd projektu z databaze
CEP — Centralni Evidence Projektu), pfipadné také nazev projektu a poskytovatel dotace.

Znéni dedikaci je obvykle nasledujici:

,Publikace vznikla v ramci/za podpory projektu nazev projektu (kéd projektu, nazev poskytovatele).
»This study was supported by the project ...nazev projektu (kéd projektu)... of the nazev
poskytovatele.*

Je obvyklé, Ze dedikace jsou uvadény v publikacich v kapitole Podékovani/Ackowledgement.
V soucasné dobé jsou u impaktovanych publikaci uvadény kédy projektt a poskytovatel také pfimo
v databazi Web of Science. Zaroven se z dedikaci musi vychazet pfi zavadéni publikaci do databaze
RIV (Registr informaci o vysledcich). Do této ¢asti patfi také podékovani dalSim spolupracovnikim,
ktefi nejsou uvedeni jako autofi (napfiklad studentim, ktefi se podileli na ziskani dat), a
recenzentlim.

7 https://doresearch.stanford.edu/policies/research-policy-handbook/conduct-research/academic-authorship
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Afiliace

V pfipadé, ze autofi realizuji vyzkumnou &innost a vystupy na OU, musi jednozna¢né a korektné
propojit zvefejnény vysledek s Ostravskou univerzitou. V pfipadé chybné afiliace se autofi i instituce
napfiklad vystavuji riziku zkresleného hodnoceni instituce v narodnim systému hodnoceni,
hodnoceni univerzit dle mezinarodnich rankingl i v mezinarodnich databazich (Scopus, WoS).
Obecné na OU plati nasledujici pravidla:

Autofi, ktefi realizuji vyzkumnou €innost a vystupy na OU a publikuji na OU, musi v afilaci uvadét
Ostravskou univerzitu jako kmenovou vyzkumnou instituci. Tato povinnost se vztahuje i na
kratkodobé kontrakty a staze.

Za spravnost afiliace zodpovida autor vysledku, ktery uvadi nebo mél uvést afiliaci k Ostravské
univerzité. PFi zavéreCnych korekturach manuskriptu je proto autor povinen prekontrolovat
spravnost afiliace. V pfipadé chybné afiliace naslednou opravu (pokud je to mozné) zajistuje
autor.

Nazev univerzity je doporu¢eno uvadét v angli¢tiné nebo v ¢estiné (v pfipadé publikace v Eeském
jazyce). Nazev univerzity a fakult se uvadi dle Pfilohy 1 Statutu OU, nazvy kateder dle oficialnich
nazvl uvedenych na webu OU.

Forma afiliace by méla byt nasledujici (pokud to vydavatel umozni): pracovisté, fakulta, instituce,
adresa. Pokud neni umoznéno celé znéni afiliace, pak je prioritni uvedeni instituce (Ostravska
univerzita) a adresy fakulty.

Priklad afiliace:
Department of Biology and Ecology, Faculty of Science, University of Ostrava, Chittussiho 10,
Ostrava.

V pfipadé sdilené afilace se musi uvadét obé afilace jako dvé oddélené adresy. Slou¢ena podoba
afiliace je povazovana za chybnou.

Chybna afiliace:

Josef Novak*

'Department of Physiology, University of Ostrava and Faculty Hospital Ostrava.

Spravna afiliace:

Josef Novak*?

'Department of Physiology, Faculty of Medicine, University of Ostrava, ...

Faculty Hospital Ostrava, ...

PUBL.:

V PUBL je nutno uvadét afiliaci autora pouze k jednomu pracovisti OU. V pfipadé dvou pracovist
jednoho autora je nutné tuto skute€nost fesit individualné (v ramci jedné fakulty napf. uvést jen
fakultu). V pfipadé dvou afiliaci ke dvéma institucim je mozné vykazat téhoz autora jako
domaciho s pfifazenim pracovis§té a zaroven ciziho (citace v8ak bude chybna a je nutné ji
nasledné upravit).
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Prace s biologickym materialem

Na biologicky material a praci s nim se vztahuje fada specifickych legislativnich a bezpe€nostnich
opatfeni pro praci v biologickych laboratofich, praci s chranénymi rostlinami a ZivocCichy, geneticky
modifikovanymi organismy a zejména pfi praci s lidskym materialem, ktery je uveden v samostatné
kapitole. Vzhledem k Fadé vyjimek a Sifi problematiky neni mozné uvadét vSechny zasady, které
vyplyvaji z legislativy. Na uvod proto uvadime zakladni vycCet legislativy a nasledné souhrny
nejdalezitéjSich pravidel.

Prehled zakladnich legislativnich pozadavka®

Bezpecénost prace v laboratofi:

zakon €. 258/2000 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisu, o ochrané vefejného zdravi;

zakon ¢. 309/2006 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl, kterym se upravuji dalSi pozadavky
bezpecnosti a ochrany zdravi pfi praci v pracovnépravnich vztazich a o zajisténi bezpec€nosti a
ochrany zdravi pfi ¢innosti nebo poskytovani sluzeb mimo pracovnépravni vztahy (zakon o
zajisténi dalSich podminek bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci);

nafizeni vliady €. 101/2005 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisu, o podrobnéjSich pozadavcich na
pracovisté a pracovni prostredi;

nafizeni vlady €. 361/2007 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisl, kterym se stanovi podminky
ochrany zdravi zaméstnancu pfi praci;

nafizeni vlady &. 201/2010 Sb., ve znéni pozdéjSich pfedpisu, kterym se stanovi zplsob
evidence, hlaSeni a zasilani zaznamu o Urazu, vzor zaznamu o Urazu a okruh organu a instituci,
kterym se ohlaSuje pracovni uraz a zasila zéznam o urazu;

nafizeni vlady €. 495/2001 Sb., ve znéni pozdéjSich predpisli, kterym se stanovi rozsah
poskytovani osobnich ochrannych pracovnich prostfedkd, mycich, gisticich a dezinfekcnich
prostredkd;

nafizeni vliady €. 378/2001 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisU, kterym se stanovi bliz§i pozadavky
na bezpeny provoz a pouzivani stroju, technickych zafizeni, pfistroji a naradi;

nafizeni vlady €. 11/2002 Sb., ve znéni pozdéjSich predpis(, kterym se stanovi vzhled a umisténi
bezpecnostnich znacek a zavedeni signald;

vyhlaska €. 50/1978 Sb. — odborna zpUsobilost v elektrotechnice.

Chemické latky:

v

zakon €. 350/2011 Sb., o chemickych latkach a chemickych smésich a o zméné nékterych
zakonu (chemicky zakon);

zakon €. 224/2015 Sb., o prevenci zavaznych havarii zpusobenych vybranymi nebezpenymi
chemickymi latkami nebo chemickymi smé&smi a o zméné zakona €. 634/2004 Sb., o spravnich
poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisl (zakon o prevenci zavaznych havarii);

zakon ¢. 120/2002 Sb., o podminkach uvadéni biocidnich pfipravkl a u€innych latek na trh a o
zmeéné nékterych souvisejicich zakonu;

zakon ¢&. 324/2016 Sb., o biocidnich pfipravcich a u€innych latkach a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu (zakon o biocidech);

vyhladka MZP &. 10/2002 Sb., ve znéni pozdéjsich predpist, kterou se stanovi seznam
nebezpecnych chemickych latek, které mohou predstavovat zavazné riziko pro zdravi ¢lovéka a
Zivotni prostredi;

CSN 650201 — hotlavé kapaliny.

8 Vice zde: Veterinarni a souvisejici legislativa https://cit.vfu.cz/vetleg/CD/prehled.html
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Geneticky modifikované organismy: i
e zakon &. 78/2004 Sb., o nakladani s geneticky modifikovanymi organismy a genetickymi =u
produkty; o
e vyhlaska &. 209/2004 Sb., o blizSich podminkach nakladani s geneticky modifikovanymi
organismy a genetickymi produkty. -
Ochrana prirody a krajiny: mw
e zakon €. 114/1992 Sb., o ochrané pfirody a krajiny, ve znéni pozdéjsich predpisu; .
e vyhladSka €. 166/2005 Sb., kterou se provadéji nékterd ustanoveni zékona €. 114/1992 Sb., o .
ochrané pfirody a krajiny, ve znéni pozdéjSich predpisl, v souvislosti s vytvarenim soustavy =s
NATURA 2000; “
e vyhlaska 6. 395/1992 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona Ceské narodni rady = .
€. 114/1992 Sb., o ochrané pfirody a krajiny; . "

e vyhlaska €. 152/2006 Sb., o odchylném postupu pfi ochrané ptak( a vyjimce ze zakladnich = om
ochrannych podminek zvlasté chranénych druhl ptaku pro jejich znaéeni;

e zakon €. 115/2000 Sb., o poskytovani nahrad Skod zpUsobenych vybranymi zvlasté chranénymi
Zivocichy; -
Cervené seznamy ohrozenych druhti Ceské republiky (aktualni vydani); ==

e Cerveny seznam IUCN (také Cerveny seznam ohroZenych druht), vydava kazdé dva roky .
Mezinarodni svaz ochrany pfirody (IUCN). "

Ochrana zdravi lidi:

o vyhlaska ¢&. 490/2000 Sb., o rozsahu
znalosti a dalSich podminkach k ziskani
odborné zpusobilosti v nékterych oborech
ochrany vefejného zdravi;

e vyhlaska ¢&. 428/2004 Sb., o ziskani
odborné zpuUsobilosti k nakladani s
nebezpecnymi chemickymi latkami a
chemickymi pfipravky klasifikovanymi jako
vysoce toxické.

PFedpisy EU:

e nafizeni Rady (ES) €. 1/2005 o ochrané .
zvitat béhem prepravy a souvisejicich Cinnosti a 0 zméné smérnic 64/432/EHS a 93/119/ES a  *" "
nafizeni (ES) €. 1255/97; .

e nafizeni Rady (ES) €. 1099/2009 o ochrané zvifat pfi usmrcovani.

Prace v biologické laboratofri .

Kazda laboratof ma vlastni provozni fad, jehoz u€elem je stanoveni hygienickych pozadavkd, jejichz

dodrzovani ze strany zaméstnancu, studentd i dalSich pfitomnych osob tvofi zaklad bezpeéného =
provozu zafizeni. Jedna se o zakladni interni dokument, se kterym musi byt kazda z pfitomnych "s
osob prokazatelné seznamena.

Provozni fad by mél specifikovat: s

e bezpeclnost prace; L

e kontaktni osoby; s

e proskoleni zaméstnancl a studentt a evidenci proSkolenych; s

o technické podminky provozu laboratore; ) .

e praci s nebezpecnymi latkami (chemikalie aj.); .

e obecné zasady minimalizace rizika infekce (dezinfekci, sterilizaci aj.); -

e ochranné pracovni pomucky; . S
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prvni pomoc;
e likvidaci odpadu a nebezpecnych latek (pravidla nakladani s nebezpeénym odpadem);
pozarni ochranu.

Po kaZzdém ukoné&eni pracovniho procesu musi byt ihned provedena fadna ocista a dezinfekce
pracovni plochy a pfipadnych laboratornich pomucek a pfistroji (pipety, centrifugy, stojanku na
vzorky aj.) v zavislosti na charakteru laboratofe (virucidni pfipravek, ethanol, chloramin). P¥i
archivaci vzorkl musi byt vSechny vzorky viditelné oznadeny a umistény do mista k tomu
vyhrazeného (mraziciho boxu, lednice apod.). VSichni pracovnici v laboratofi jsou povinni tyto
pokyny aplikovat v pIném rozsahu.

Pfed zahajenim prace v laboratofi musi pracovnik (popf. student) znat:
e provozni fad laboratore;

e pravidla pfistupu do laboratofe a mit oficialné zajistén pfistup (+kontaktni osoba v pfipadé
specifického zabezpeceni laboratofe);

e sveé pracovni misto, kde se bude pohybovat, a material, ktery smi pouzivat;

e obsluhu a funkce pfistroju, které mize a bude pouzivat, a pfipadné povéfenou osobu, ktera jej
zaskoli;

e zajiSténi nakupu materialu a financovani provozu, spotfebniho materialu, pomucek a pfipadnych
sluzeb (toto je dllezité zejména v pfipadé, ze v laboratofi pracuje vice tymu, které se spolupodili
na financovani provozu).

Po kazdém ukondéeni pracovniho procesu (pokud neni specifikovano v provoznim fadu jinak):

o musi byt ihned provedena fadna oc€ista a dezinfekce pracovni plochy, pfipadnych laboratornich
pomucek a pfistroja v zavislosti na charakteru laboratofe (virucidni pfipravek, ethanol,
chloramin);

e pfi archivaci vzork( musi byt vSechny vzorky viditelné oznaceny a umistény do mista k tomu
vyhrazeného;

o vSichni pracovnici v laboratofi jsou povinni tyto pokyny aplikovat v plném rozsahu.

Bezpecnost pri praci s biologickym materialem

Biologickym materialem rozumime material lidského nebo ZivoliSného plvodu, ktery muize
obsahovat pavodce infekce (puvodce vysoce virulentni nakazy nebo multirezistentni kmeny v Cisté
kultufe), na mikroorganismy (napf. houby, bakterie, viry) a ¢astené rostlinny material se vztahuje
specificka legislativa. Rizikem pfenosu infekce je pfitom napf. inhalace infekéniho aerosolu,
kontaminace ust, spolknuti, kontaminace kize a sliznic nebo poranéni ostrym kontaminovanym
predmétem. Obecné zasady bezpelCnosti pfi praci s biologickym materidlem zejména pro
zdravotnicka pracovisté jsou uvedeny ve vyhlaSce Ministerstva zdravotnictvi ¢. 306/2012 Sb.

Obecné je bezpecnost prace zavisla na charakteru biologického materialu a maze byt specifikovana
vV provoznim fadu, ale mezi zékladni pravidla patfi:
o Kazdy material biologického pavodu by mél byt povaZzovan za potencialné infek&ni.

o Zakladni pravidla prace s nepatogennimi mikroorganismy by méla byt shodna s praci
S patogeny.
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Pfijem a zpracovani biologického materialu je nutné provadét v Casti laboratofe k tomu
vyhrazené.

Pracovnici provadeéjici pfijem jsou povinni pouzivat osobni ochranné pomucky (rukavice,
ochranny odév).

Biologicky material by mél byt dodavan v jednorazovych odbérovych nadobkach se Sroubovym
uzavérem.

Pokud je biologicky material v nadobé, ktera je zevné potfisnéna, nemuize byt takovy vzorek dale
zpracovavan.

Cela odbérova nadobka i s biologickym materialem je likvidovana v souladu s predpisy.

Druhova ochrana a biologicky vyzkum

PF¥i praci s organismy je nutné vzdy ovéfit, zda jde o zvlasté chranény druh CR (vyhlaska &. 395/1992
Sb., seznamy zvlasté chranénych druhd). Chranén je kazdy jedinec zvlasté chranéného druhu ve
vSech svych vyvojovych stadiich a jeho biotop. Mimo jiné je zakazano sbirat, trhat, poskozovat, nicit,
drzet, péstovat Ci prodavat zvlasté chranéné druhy rostlin a zejména je zakazano chytat, chovat v
zajeti, rusit, zranovat nebo usmrcovat zvlasté chranéné druhy zivocicha.

Obecné plati nasledujici pravidla:

Pokud se jedna o zvlasté chranény druh, je nutno ziskat vyjimku ze zakladnich ochrannych
podminek. Ddvodem pro povoleni vyjimky dle § 56 odst. 2 zakona €. 114/1992 Sb., kdy jiny
vefejny zajem prevazuje nad zajmem ochrany pfirody nebo v zajmu ochrany pfirody, maze byt
napfiklad vyzkum a vzdélavani.

Nutnost ziskat vyjimku plati také pro zvlasté chranéné druhy, které jsou pfedmétem ochrany
podle evropského prava.

Pisemna Zadost musi mit nasledujici nalezitosti:

o musi byt jmenovité uveden zvlasté chranény druh, pocet jedinct pro vyzkum;

o typ zakazané c&innosti, pro kterou je povoleni vyjimky pozadovano (,co se ma s jedinci
provadét);

o mistni a Casova specifikace pozadavku (lokality, katastr obce, délka vyzkumu od — do);

o odlavodnéni a prokazani, Zze v daném pfipadé existuje jiny vefejny zajem, ktery pfevazuje
nad konkrétnim zajmem ochrany pfirody, anebo Ze povolena vyjimka je v zajmu ochrany
pfirody;

o identifikaCni udaje a oznaceni spravniho organu, jemuz je Zadost urena, tzn. na uzemi
CHKO mimo Uzemi CHKO Sumava a CHKO Labské piskovce, nejde-li o vojenské
Ujezdy, a na uzemi NPR a NPP a jejich ochrannych pasem je pfisluSnym organem
ochrany ptirody Sprava chranénych krajinnych oblasti — AOPK CR, resp. jeji pFislusné
regionalni pracovisté, na ostatnim izemi CR je pFislusnym organem mistni krajsky Gfad.

Pfi vyzkumu ve zvlasté chranénych uzemich je také nutné ziskat potfebna povoleni a dodrzovat
pravidla pohybu a chovani v téchto uzemich.

V pfipadé vyzkumu v zahranici:

o je nutné pfedem nastudovat pravidla zemé&, ve které budou vzorky odebirany a ze které
budou exportovany, véetné pravidel pro sbér organismu v chranénych tzemich a mimo
né, pravidel vyvozu a cla;

o sbéry musi byt realizovany v souladu s Nagojskym protokolem (The Nagoya Protocol on
Access to Genetic Resources and the Fair and Equitable Sharing of Benefits, viz dale);
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o je nutno zjistit predem podminky dovozu Zivych zvitat do CR (Statni veterinarni sprava
CR) a pfipadného procleni (Celni sprava CR);

o plati specificka pravidla, jestlize zajmovy druh patfi mezi ohrozené druhy volné Zijicich
zivocCicha a plané rostoucich rostlin v ramci umluvy CITES;

o dovezené geograficky nepuvodni druhy rostlin a Zivocichll nelze vysazovat a vypoustét
do volné pfirody.

e CR je signatafem Nagojského protokolu o pFistupu ke genetickym zdrojim a sdileni pfinosd
plynoucich z jejich vyuzivani, z Eehoz vyplyva:

o Ceska republika neomezuje zasilani biologickych vzorkil do zahrani&i (Ize zaslat
genetické zdroje z CR), pokud jsou dodrzena dal$i pravidla vyvozu typu CITES,
veterinarni pfedpisy a;j.).

o Ceskarepublika se zavazala dodrzovat pravidla a kontrolovat podminky stanovené jinymi
zemémi pro vyvoz biologického materialu z jejich Uzemi. Gestorem Nagojského protokolu
v CR je Ministerstvo Zivotniho prostfedi.

Pravidla prace se zviraty

Manipulaci se zvifaty je minén jejich sbér, usmrceni, chov v zajeti, pfevoz a experimenty. Zakon o
ochrané pfirody a krajiny a souvisejici legislativa pracuje s pojmem ,zivoCich®, jakozto bezobratly i
obratlovec. Zakon na ochranu zvifat proti tyrani, ktery reguluje prava zvifat a stanovi podminky
nakladani s nimi a jehoz ucelem je chranit zvifata pfed tyranim, poskozovanim jejich zdravi a jejich
bezdlvodnym usmrcovanim ¢lovékem, pracuje s pojmem ,zvife“.

Zvitetem se rozumi kazdy Zivy obratlovec kromé
Clovéka, v€etné volné Zijiciho zvifeciho jedince a jeho
samostatného zivota schopné formy, nikoliv vSak
plod nebo embryo. Pravnim statusem zvifete podle
jeho vztahu k ¢lovéku je ,volné Zijici zvife* a ,zvife v
lidské péci“ (hospodarské zvife, zvife v zajmovém
chovu, zvife pokusné, laboratorni, toulavé nebo
opusténé). Se zvifaty je nutno manipulovat Setrné
v souladu se zakonem &. 246/1992 Sb., na ochranu =
zvifat proti tyrani a s pfFislusnymi vyhlaskami, se
zajisténim maximalni pohody zvirat (welfare).

e Pro chov, dodavku a vyuZiti pokusnych zvifat je nutna institucionalni akreditace udélena
Ministerstvem zemeédeélstvi CR v souladu s veterinarnimi podminkami stanovenymi Statni
veterinarni spravou CR.

e P¥i praci se zvifaty pro uc€ely vyzkumu je nutné zjistit, zda je €innost z definice pokusem:

o Dle zakona se rozumi pokusem jakeékoli invazivni i neinvazivni pouziti zvifete pro
pokusné nebo jiné védecké ucely se znamym nebo neznamym vysledkem nebo pro
vzdélavaci ucely, které mulze zvifeti zpusobit bolest, utrpeni, strach nebo trvalé
poskozeni nejméné o intenzité odpovidajici vpichu jehly podle bézné veterinarni praxe.

o Pokusem se rozumi rovnéz jakykoliv zpusob jednani, ktery ma nebo muze vést k tomu,
Ze se zvife narodi nebo vylihne nebo Ze vznikne a je zachovana geneticky modifikovana
linie zvifete v takovém stavu.

o Za pokusna zvifata se povazuji také zivi hlavonozci.

o Usmrceni zvifete pouze pro vyuziti jeho organt nebo tkani se za pokus nepovazuije.

o Za pokus se dale nepovazuje, je-li hlavnim ucelem identifikace zvifete a Cinnost, ktera
pravdépodobné zvifeti nezplsobi bolest, utrpeni, strach ani trvalé posSkozeni o intenzité
odpovidajici nejméné bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalému poskozeni zplisobenému
vpichem jehly podle fadné veterinarni praxe.

14




e Pokusy na zvifatech mohou probihat pouze v nezbytnych pfipadech za podminek stanovenych
zakonem. Pokusy mohou provadét jediné odborné zpulsobilé osoby &i osoby pod jejich vedenim.

o Pokus (experiment) se zvifaty je proto nutno vykonavat v souladu s vySe zminénou legislativou.

e Pro pokus se zvifaty je nutné mit schvaleny projekt pokusu. Vyplnéné zadosti o schvaleni
projektu pokusu schvaluje Ministerstvo zemédélstvi nebo ustavena komise dané instituce pro
etické zachazeni se zvifaty.

e Kontakt pro chov, dodavku a vyuziti pokusnych zvifat na PfF OU: lukas.choleva@osu.cz

Prace s geneticky modifikovanymi organismy (GMO)

Geneticky modifikované organismy (GMO) jsou mikroorganismy, Zivo€ichové a rostliny, které maji
upraveny geneticky material technikami genového inZenyrstvi. Praci je nutné realizovat v souladu s
pravnimi Upravami prace s GMO a Skolenimi prace s GMO (viz dal§i uzitetné odkazy v zavéru
kapitoly, kontakt tereza.sevcikova@osu.cz).

Nakladani s odpady z laboratore

Odpad z laboratofe zahrnuje komponenty rizného fyzikalniho, chemického a biologického
materialu. VétSina vyzaduje zvlastni nakladani a zvlastni zplsob odstranéni vzhledem ke
specifickému zdravotnimu riziku. Obzvlasté rizikovy je tzv. nebezpeény odpad, ktery muze
pfedstavovat infekéni nebo toxicka rizika, tzn. obsahuje Zivotaschopné mikroorganismy nebo jejich
toxiny a dalSi infekéni agens s dostateCnou virulenci v koncentraci, o které je znamo nebo
predpokladano, ze zplsobuje onemocnéni ¢lovéka nebo jinych zivych organismu.

Pro odpad z laboratofe plati nasledujici obecna pravidla:

e Nebezpecny odpad se uklada do oznacCenych, oddélenych, krytych, uzaviratelnych,
nepropustnych a mechanicky odolnych oball, podle moznosti spalitelnych bez nutnosti dalsi
manipulace s odpadem.

e Ostry odpad se uklada do oznacenych, spaliteinych, pevnosténnych, neproniknutelnych a
nepropustnych obald.

o Shromazdéni odpadu pfed jeho kone€nym odstranénim ve vyhrazeném uzavieném prostoru je
mozné nejdéle 3 dny.

o Skladovani nebezpe&ného odpadu je mozné po dobu 1 mésice v mrazicim nebo chlazeném
prostoru pfi teploté maximalné 8 °C.

DalSi uzite¢né odkazy

e Statni veterinérni spréva Ceské republiky

Ministerstvo zemédélstvi CR — ochrana zvirat

BOZPprofi — odborny portal zaméfeny na problematiku bezpeénosti a ochrany zdravi pfi praci
https://www.mzp.cz/cz/nagojsky protokol

GMO Ministerstvo Zivotniho prostredi
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Bezpecnost a legislativa ve vyzkumu na lidech

Zabezpeceni vyzkumu provadéného na lidech (s vyjimkou klinického vyzkumu)

Pokud jsou do vyzkumu zahrnuty dospélé svépravné osoby, je od nich pfedem ziskan pisemny
souhlas s participaci na vyzkumu. Tyto osoby jsou vZdy pravdivé informovany o zaméfeni vyzkumu,
pouzitych pfistupech a nakladani se ziskanymi daty (sbérem, uchovanim, skartaci, zplisobem a
formou prezentovani vysledku).

Pokud jsou do vyzkumu zahrnuty osoby mladSi 18 let a lidé s omezenou svepravnosti, je nezbytné
projednat vyzkumny zamér pfisluSnou etickou komisi pro vyzkum, ktera rozhodne, zda jsou
navrzené postupy v souladu s etickymi pravidly. Dale je tfeba pfed zapoCetim samotného vyzkumu
ziskat pisemny souhlas s participaci na vyzkumu od této osoby i jejiho zdkonného zastupce &i
opatrovnika (viz zakon €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik).

Zapojené osoby maiji pravo kdykoliv v pribéhu vyzkumu od tohoto vyzkumu odstoupit (v takovém
pfipadé budou jiz ziskana parcidlni data z vyzkumu vyfazena a skartovana). Vyjimku tvofi
anonymizovana dotaznikova Setfeni (v papirové ¢i e-formé), kdy jiz samotna povaha vyzkumného
nastroje neumoznuje respondenta dohledat.

Zjistovana osobni a citliva data (viz nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze
' dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o
volném pohybu téchto Udaju a o zruSeni smérnice
95/46/ES (Obecné nafizeni o ochrané osobnich
Udajl)) jsou vzdy vramci prezentace vysledkl
vyzkumu anonymizovana tak, aby nevedla
k identifikaci osob zapojenych do vyzkumu. Rovnéz
: pfi nakladani s nimi (zpracovani, archivaci a
\ + skartaci) jsou tato data zabezpeCena proti zneuziti

= ‘ ¢i zcizeni.

Prezentace vysledkl vyzkumu se Fidi etickymi pravidly, pfedevSim je kladeny dlraz na lidskou
distojnost a nestigmatizaci znevyhodnénych osob ¢&i skupin obyvatelstva. V pfipadé vzniku etickych
dilemat muze autor vytvofeny text pfedlozit k posouzeni pfislusné etické komisi pro vyzkum k
vyjadreni.

Zakladni principy spravné klinické praxe/vyzkumu

Klinickym vyzkumem oznalujeme vyzkum provadény na lidech (zdravych €i nemocnych) s cilem
vyvoje novych diagnostickych metod, I&éCiv, 1éEebnych postupl, ovéfovani Iékafskych pfistrojd,
ZlepSovani znalosti 0 nemocech nebo zlepSovani péce o pacienty. VétSinou mu predchazeji tzv.
preklinické studie (které jsou Casto provadény na bunéénych kulturach, tkanich nebo zvifatech).
Klinické testy jsou v CR upraveny zakonem o légivech &. 378/1997 Sb. a podléhaji schvalovani
Statnim Gfadem pro kontrolu légiv (SUKL) a alespon jednou etickou komisi. Klinicky vyzkum je
provadén ve zdravotnickych zafizenich a musi se fidit pravidly dané instituce/zafizeni.
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https://www.osu.cz/eticka-komise-pro-vyzkum-na-ou/
http://www.sukl.cz/klinicke-hodnoceni-leku

Obecné plati nasledujici zasady:

Klinicka hodnoceni/vyzkumy musi byt v souladu s pravnimi pfedpisy, spravnou klinickou praxi a
etickymi principy vychazejicimi z Helsinské deklarace.

Pfed zahajenim klinického hodnoceni je nutno porovnat predvidatelna rizika a nevyhody s
oCekavanym prospéchem pro spole€nost a jednotlivé subjekty hodnoceni (prospéch musi jasné
prevazit a ospravedinit riziko).

NejdulezitéjSimi hledisky pfevazujicimi nad védeckymi a spole€enskymi zajmy jsou lidska prava,
bezpec€nost a zdravi subjektu.

V pfipadé testovani pfipravku by mély dostupné neklinické a klinické informace byt dostateéné
pro opodstatnéni navrhovaného hodnoceni.

O Kklinickém hodnoceni je nutné vést védecky spolehlivy, pfesny a podrobny protokol (v€éetné
zmén nebo odchylek v hodnoceni).

Protokol klinického hodnoceni (v&etné zmén nebo odchylek v postupech) by mél byt pfedloZzen
etické komisi pfislusné instituce nebo jeji sou€asti (LF OU, pfipadné FNO atd.) a touto komisi
schvalen (odsouhlasen, doporucen) jesté pfed zahajenim klinického hodnoceni.

V pfipadé klinickych studii je za poskytovanou Iékafskou péci a Iékafska rozhodnuti tykajici se
subjektl hodnoceni vzdy odpovédny kvalifikovany lékar.

VSechny osoby, které se podileji na provadéni klinického hodnoceni/vyzkumu by mély mit
patficnou kvalifikaci (vzdélani, praxi a zkuSenost) pro provadéni pfislusnych ukold.

Kazdy subjekt, ktery se ucCastni klinického vyzkumu, musi pfed ucasti v klinickém hodnoceni
poskytnout dobrovolny informovany souhlas.

Bé&hem klinického hodnoceni musi byt zaznamenavany, zpracovavany a uchovavany vSechny
informace o prabéhu zjistovani tak, aby bylo mozné pfesné vykazovani, hodnoceni a ovéfovani.
Toto pravidlo se vztahuje na vSechny typy zaznamu bez ohledu na typ pouzitého nosice dat.

Dlvérné zaznamy, diky kterym mohou byt subjekty identifikovany, musi byt chranény tak, aby
bylo respektovano soukromi a zasada davérnosti ve shodé s legislativou.

V pripadé 1éCiv, ktera jsou hodnocena v klinickych testech, musi byt vyroba, manipulace a jejich
skladovani v souladu s pfislusnymi smérnicemi spravné vyrobni praxe (dostupné vzdy na
pfislusnych institucich). Pouziti I€Civ musi byt v souladu se schvalenym protokolem.

Pro ty aspekty, které jsou nezbytné pro zajisténi ochrany subjektd hodnoceni a spolehlivosti
vysledku, musi byt zavedeny postupy jisténi jakosti.

Hodnoceni klinického vyzkumu, na kterém se podileji zaméstnanci OU, nelze schvalit Etickou komisi
pro vyzkum na OU, ale etickymi komisemi pfisluSnych zdravotnickych zafizeni. ZkousSejici pfitom
muZze byt pfitomen zasedani (ale nesmi hlasovat ani v pfipadé, Ze je stalym ¢lenem EK).

Komise musi mit nasledujici slozeni:

min. 5 ¢lent odpovidajici kvalifikace a zkuSenosti;

min. 1 ¢len bez zdravotnického vzdélani nebo odborné védeckeé kvalifikace (musi vzdy hlasovat);
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e min. 1 ¢len bez pracovnépravniho vztahu ke zfizovateli (musi vzdy hlasovat).
ZkousSejici lékaf, ktery zajistuje klinicky vyzkum, ma nasledujici povinnosti z pohledu |ékarské péce:
¢ Rozhoduje v pfipadé jakychkoliv medicinskych zalezitosti ve studii.

o Poskytuje Iékafskou péci pfi nezadoucich pfihodach subjektd hodnoceni (v€etné vyskytu klinicky
vyznamnych laboratornich hodnot).

e Informuje subjekt hodnoceni v pfipadé zjisténi dalSich komplikaci (napf. soubé&zného
onemocnéni).

e V pfipadé odstoupeni subjektu ze studie musi vyvinout Usili ke zjisténi divoda.

¢ Informuje o UCasti subjektu v klinickém vyzkumu oSetfujiciho Iékare.

Nezbytnou soué&asti klinickeého vyzkumu/hodnoceni je protokol a kazda odchylka od protokolu musi
byt vysvétlena a popsana zadavateli klinického hodnoceni a schvalena etickou komisi.

Protokol musi obsahovat tyto naleZitosti:
e zakladni popis klinického hodnoceni (obecné informace);

e ucel a cile klinického hodnoceni;

o metodiku klinického vyzkumu a rozvrh;

e pravidla vybéru a vyfazeni subjektt pro hodnoceni;

e |écbu subjektl hodnoceni a nezadouci pfihody;

e zakazanou, dovolenou a zachrannou (rescue) medikaci;
e posouzeni uc€innosti;

e posouzeni bezpec€nosti;

e statistiku;

e pfistup ke zdrojové dokumentaci (zpravy, tabulky, zaznamy o vySetfenich, deniky atd.);
o kontrolu a zajisténi kvality;

o etické aspekty;

e sbér a uchovavani dat, publikovani dat;

¢ finance a pojisténi.
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U subjektd v klinickém vyzkumu je vzdy nutné uplatfiovat nasledujici prava:

e UcCast v klinickém vyzkumu musi byt zcela dobrovolna (souhlas potvrzuje subjekt pisemné — tzv.
informovany souhlas);

e subjekt muze ze studie kdykoliv vystoupit a pokraCovat v |€€bé bézné dostupnymi léky/postupy;

e subjekt ma moznost ptat se prfed zacatkem studie i v jejim pribéhu zkousejiciho Iékarfe nebo
ostatnich ¢lent tymu na jakékoliv informace o studii, procedurach a l1é¢bé.

Informovany souhlas se zhotovi ve dvou originalech (pro subjekt hodnoceni a pro zkouS$ejiciho),
pfiCemz zkouSejici je zodpovédny za tyto nalezitosti:

e podepsani a datovani subjektem pfed jakoukoliv procedurou ve studii;

e zaznamenani procesu ve zdrojové dokumentaci;

o vlastni podpis |ékafe, ktery vedl diskuzi;

o zajisténi plné informovanosti subjektu hodnoceni;

e zajisténi dostatku €asu k prostudovani a zodpovézeni pfipadnych dotazu;

e subjekt neni ovliviiovan nebo nucen ke vstoupeni do studie.



Dokumentace a ochrana dat

Uvod k otevienému pristupu k védeckym informacim (Open Access)

Vzhledem k rychlému vyvoji védy je dostupnost védeckych informaci kliCovou podminkou pro rozvoj
nejen jednotlivych védeckych disciplin, ale také verejnych sluzeb. Dostupnost pfinasi fadu benefitl
(viz dale) a vede k rychlejSimu a efektivnéjSimu zavadéni inovaci. Prosazovani politiky otevieného
pfistupu k informacim je prioritou Fady poskytovatelt podpory vyzkumu i vyznamnych vyzkumnych
instituci, proto byla tato politika zaclenéna jiz do podminek 7. ramcového programu, programu
Horizont 2020 a Ize oCekavat, ze bude prosazovana stale intenzivnéji.

V roce 2014 vydala Rada vlady pro védu, vyzkum a inovace (RVVI) doporuceni ,Otevieny pfistup
(Open Access) k publikovanym vysledkim vyzkumu financovaného z vefejnych zdroju“ a nasledné
vznikl dokument ,Narodni strategie otevieného pfistupu CR k védeckym informacim na léta 2017—
2020% ktery dale rozpracovava principy Narodni politiky vyzkumu, vyvoje a inovaci na léta 2016—
2020. Dokument definuje otevieny pfistup nasledujicim zplsobem:

Otevreny pristup k vysledkum vyzkumu financovaného z verfejnych zdroji neboli Open Access (dale
téz ,OA" nebo ,otevreny pfistup*) znamena poskytnuti bezplatného a neomezeného online pristupu
koncovému uZivateli k védeckym informacim s moZnosti dalSiho opakovaného vyuZiti téchto
informaci. Zajistuje Sifeni védy a vyménu poznatkdt, podporuje inovace a maximalizuje prinosy védy
za piného respektovani pravniho radu, zejména autorskych prav a prav primyslového viastnictvi.
,Védeckymi informacemi* se pro ucel této strategie rozumi védecké publikace a vyzkumna data.®

Vychodiskem politiky ,,open access* jsou nasledujici zdroje a iniciativy:

Budapest Open Access Initiative — 2002;

Bethesda Statement on Open Access Publishing — 2003;

Berlin Declaration on Open Access to Knowledge in the Sciences and Humanities — 2003;
Pravidla otevieného pfistupu Evropské vyzkumné rady — 2007 (revize 2013);

Amsterdam Call for Action on Open Science (2016);

Coalition-S (2019);

Pravidla OA v programu EU pro Horizont 2020.

Zasadnim pfinosem otevieného pfistupu je:

viditelnost pro védce a instituce;

vySSi citace — vyraznéjSi dopad na vyzkum;

prispévek k hodnoceni vysledku vyzkumu a vyvoje;

zvySeni pravdépodobnosti plagiatorstvi, které je ovSem naopak snadnéji zjistitelné;
moznost sledovani po€tu navstév a stahovani pro kazdy dokument.

Pro CR je kli¢ova Nérodni strategie otevieného pfistupu k védeckym informacim na léta 2017—2020

schvalena vladou a doporuceni €. 2012/417/EU, o pfistupu k védeckym informacim a jejich
uchovavani.

9 Narodni strategie otevieného pfistupu k védeckym informacim
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https://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=876326&ad=1&attid=876341
https://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=876326&ad=1&attid=876341
https://www.vyzkum.cz/FrontClanek.aspx?idsekce=876326&ad=1&attid=876341
file:///C:/Users/dzclc01/AppData/Local/Temp/Národní%20strategie%20otevřeného%20přístupu%20k%20vědeckým%20informacím

Gold a Green Open Access

Systém otevieného pfistupu nabizi dvé zakladni moznosti (cesty):

e GOLD Open Access (zlata cesta):

O

publikovani v otevienych  (open  access)
komercCnich i nekomercnich recenzovanych §
Casopisech;

otevieny pfistup poskytuji vydavatelé (obvykle za
poplatek, ktery hradi autofi);

copyright obvykle zustava autorim (vydavateli §
Casopisu poskytuji licenci k publikaci svého T8
¢lanku), mohou tedy s clankem dal volné
nakladat, napf. ho vloZit do otevieného
repozitare;

prehled ¢asopisli — Adresar otevrenych ¢asopist
http://www.doaj.org/ (Directory of Open Access
Journals).

o GREEN Open Access (zelena cesta):

o
o

autoarchivace (self-archiving, self deposit) v otevienych repozitafich;

vydavatelé tradi¢né vyzaduji od autori exkluzivni pravo na vydani/zpfFistupnéni jejich praci,
nasledné pak nikdo jiny (ani autofi sami) nemuze praci bez souhlasu vydavatele zvefejnit,
postupné se uplatiiuje licencni politika vstficnéjsi vuci témto OA-repozitarum;

otevfeny pfistup k publikovanym vysledkim poskytuji autofi vliozenim jejich elektronické
verze do digitalniho repozitafe/ulozisté pro zpfistupnéni a dlouhodobé uchovani;

green OA neposkytuje pravni ramec pro poskytovani licenci, vyuzivani je povoleno pouze v
mezich zakonnych omezeni autorského prava;

autofi jsou limitovani podminkami ze strany vydavatele (zda Ize ¢lanek zverejnit, kterou jeho
verzi a za jakych podminek) danych licenéni smlouvou (License Agreement, Copyright
Transfer Agreement);

vydavatelé jsou rozdéleni podle licence poskytnuté autoriim (zelena — vS§echny verze, modra
— postprint a publikovany €lanek, zluta — preprint, bild — archivovani neni podporovano);
vzdy je tfeba pfezkoumat autorskou smlouvu, aby bylo mozné praci zvefejnit zplisobem,
ktery splfiuje v8echna zakonna ustanovent;

vydavatelstvi ukladaji rizna obdobi embarga pfed tim, nez jsou ¢lanky volné dostupné, aby
si zachovala vyhodu pfedplatného €asopisu (napf. 6 mésicl v pfirodovédnych, technickych,
Iékafskych oborech; 12 mésicl ve spolecenskych a humanitnich oborech);

pokud vydavatel OA nepovoluje, muze byt ¢lanek uloZen do repozitafe v rezimu omezeného
pfistupu;

pokud poskytovatelé dotaci na vyzkum (grantové agentury, vladni instituce, soukromé
nadace) pozaduji povinné zpfistupnéni vysledk( v rezimu OA a vydavatel autoarchivaci
neumozfiuje, Ize pozadat o vyjimku pomoci dodatku ke smlouvé.

Repozitare pro otevieny pristup

Aktudlni pfehled o dostupnych OA-repozitéfich |ze ziskat na strankdch ROAR — Registry of Open
Access Repositories http://roar.eprints.org nebo OpenDOAR - Directory of Open Access
Repositories http://www.opendoar.org.
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http://www.doaj.org/
http://roar.eprints.org/
http://www.opendoar.org/

Repozitare |ze rozdélit na nasledujici typy:

institucionalni repozitare — instituce shromazduje a uchovava prace svych zaméstnanci
(preprinty &i postprinty publikovanych recenzovanych ¢&lankd, technické zpravy, studentské a
védecke kvalifikaéni prace apod.), pro vytvareni repozitaru je dilezita podpora technicka (datové
ulozidté), administrativni (sprava ulozisté) a legislativni (napf. opatfeni rektora o povinnosti
ukladat);

predmétové repozitare — jsou zaméfeny na urcitou védni oblast, napf. PubMed Central
http://pubmedcentral.nih.gov/ pro oblast biomediciny;

v

odborného profilu vramci trvale udrzované védecké sité¢, napf. ResearchGATE
https://www.researchgate.net/.

Do OA repozitaru Ize vkladat:

preprinty: verze prace, kterou autor nabidl vydavateli asopisu, neprosla tedy recenznim fizenim
a z né&j vyplyvajicimi upravami;

postprinty: verze prace po recenznim fizeni, se vSemi obsahovymi zménami po recenznim
fizeni, ale jesté pred finalnimi jazykovymi a grafickymi Upravami provedenymi redakci ¢asopisu;

vydavatelské verze: hotova elektronickd verze prace vysazena v designu a stylu daného
Casopisu; pdf verze je poskytnuta vydavatelem, nebo ji autor vyrobi sam z finalni verze &lanku.

Jako jedno z moznych feSeni budovani digitalnich knihoven a institucionalnich repozitarl jevi
systém DSpace:

open source feSeni uréené predevSim pro akademické instituce, které produkuji védecké
vystupy zejména textové povahy (védecké ¢lanky, monografie aj.);

cilem je oteviené sdilet vysledky na internetu;

podrobné informace jsou uvedeny na strankadch projektu DSpace Federation na
adrese http://dspace.org/;

diskusni skupina Dspacecz, e-mailu dspace@muni.cz.

V CR v soudasné dobé pribyva repozitaid/ulozist na institucich. Aktualné jsou k dispozici na téchto
institucich (nékolik repozitaru z vyse uvedeného seznamu je v souladu s OpenAIRE):

AV CR

Digitalni knihovna VUT v Brné

Repozitaf DSpace Univerzity Karlovy

Digitalni knihovna CVUT v Praze

Digitalni knihovna Univerzity Pardubice

DML-CZ (Ceska digitalni matematicka knihovna)
DSpace na TU v Liberci

Repozitaif MU

Narodni ulozisté Sedé literatury (Narodni technicka knihovna)
Ulozisté UTB ve Zliné

Digitalni knihovna ZUC v Plzni

VSB-TU DSpace Repository
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http://pubmedcentral.nih.gov/
https://www.researchgate.net/
http://dspace.org/
https://mailman.muni.cz/mailman/listinfo/dspacecz
mailto:dspace@muni.cz

- l.l.l
]
]
| ]
P¥iklady politiky OA v CR: .
Masarykova univerzita uklada svym autorim, aby k zdznamu o recenzovaném védeckém -
vysledku v IS MU vzdy pfikladali plny text (postprint, pfip. preprint) a ucinili jej volné pfistupny,
pokud tomu nebrani pravni prekazky. Zde jsou pfiklady odkaz( na zdroje: =
https://is.muni.cz/repo/1337480/cs/Svanda/Master-Claretus-Early-Didactic-Writings-on- .
Medicine s
https://is.muni.cz/repo/1388277/cs/Sindelarova-Skupenova/Visualizing-literary-texts-in- -
university-language-courses .
am
]
]
Opatieni souvisejici s Open Access na OU . n
™ [ ]
e OU vsoudasné dob& ma limitované repozitafe pro ukladani zavéreénych praci (Databaze "« = .
vysokoskolskych kvalifikacnich praci), pfipadné dil¢i repozitafe na nékterych fakultach. "
™1 | ]
o Ukladani védeckych publikaci umoziuje databaze PUBL. V souvislosti se zavedenim -n
centralniho ukladani udajd o vysledcich VVI do databaze PUBL bude umoznéno autordm ukladat L
vysledky do této databaze, nicméné PUBL neml(ize byt v sou¢asnosti povazovan za standardni g
institucionalni repozitar védeckych vysledk. .
] ..
e OU doporuCuje autorim zverejnovat vysledky c&innosti vytvofené z vefejnych prostifedku .w
v rezimu OA. "
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