POKYNY PRO VYPLNOVANI ZADOSTI O SCHVALENI PROJEKTU POKUSU

Podle § 16a odst. 1 zakona C. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich
predpist, (dale jen ,zakon na ochranu zvifat") uZivatel pokusnych zvifat musi podat Zadost o schvaleni projektu
pokus{ statnimu organu prislusnému ke schvalovani projektd pokusl na predepsaném formulafi. Vzor formulare
Zadosti o schvaleni projektu pokusd je stanoven pfilohou €. 4 vyhlasky ¢. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych
zvitat, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale jen ,vyhlaska"“).

Prilohy zadosti o schvaleni projektu pokus(:

1. Netechnické shrnuti projektu pokust.

2. PInd moc osoby zmocnéné k zastupovani ve spravnim Fizeni — pro kazdé spravni fizeni o schvaleni projektu
pokusll je mozné zplnomocnit jinou osobu. Pokud ma byt plna moc platnd pro vSechna spravni fizeni o
schvaleni projektl pokusd, musi byt tato plna moc Ufedné ovéfend podle § 33 odst. 2 pism. c) zakona ¢.
500/2004 Sb., spravniho fadu, ve znéni pozdéjsSich predpisd.

3. Dolozeni kvalifikace vSech osob uvedenych v bodu €. 2 — staci dolozZit pouze jednou.

4. Veterinarni podminky — ty pouze v nasledujicich pfipadech:

a) pokusy budou provadény mimo zafizeni uZivatele pokusnych zvifat (u chovatel(),

b) pouZita zvitata maji byt vracena nebo odeslana ze zafizeni do chovu,

c) produkty z pouzitych zvifat maji byt vyuzity pro vyzivu lidi,

d) produkty z pouzitych zvifat maji byt vyuzity pro krmné ucely.

Dlvodem ke stanoveni veterinarnich podminek je zajisténi odpovidajiciho zdravotniho stavu, nakazového
stavu a zdravotné nezavadnych surovin a potravin zZivocisného plvodu. Veterinarni podminky stanovi mistné
prislusna Krajska veterinarni sprava SVS.

VSechny kolonky urené pro Zadatele musi byt vyplnény! NeZz zacnete vyplhovat jednotlivé kolonky,
prectéte si cely text kolonky, a to az do konce!
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Protoze projekty pokusl na zvifatech zahrnuiji Sirokou Skalu Cinnosti, od testd vyzadovanych pravnimi
predpisy az po zakladni vyzkum, nemusi byt vSechny nize uvedené informace relevantni pro vSechny typy
projektt pokusd.

Bod¢. 1

Nazev (pfipadné evidencni Cislo) projektu pokusii, studie, pfipadné oznaceni grantu - pro usnadnéni
komunikace doporucujeme uvadét jako prvni evidencni Cislo projektu pokust. Nazev projektu pokusd musi
korespondovat s obsahem projektu pokusd.

Bod €. 2
Zadatel, IC, RCH, adresa, statutarni organ Zadatele — tyto informace musi byt v souladu s rozhodnutim o
udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvirat.

Osoba zmocnéna k zastupovani Zzadatele ve spravnim Fizeni — neni legislativné vyZadovana, ale jeji
stanoveni je vhodné, pokud se statutarni orgdn nechce zatéZovat podrobnostmi spravniho fizeni. Je také
bezpodminecné nutné, aby zmocnéna osoba byla podrobné obezndmena s danou problematikou, coZ statutarni
organ leckdy neni. Této osobé mize statutarni organ Zadatele udélit plnou moc a pouze s touto osobou pak
bude ve spravnim Fizeni komunikovano. Osoba zmocnéna musi byt snadno dostupna pro pripadné dotazy
spravniho organu a konzultace s nim.

VypInéni spravné a aktudini adresy pro dorucovani, telefonu, e-mailu a datové schranky vyrazné
usnadni a urychli komunikaci mezi Zadatelem a spravnim organem.

Cislo jednaci a spisova znacka rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvirat a doba
jeho platnosti — doba, na kterou je pozadovano schvaleni projektu pokusli, nemlze prekrocit dobu platnosti
rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvitat (dfive akreditace).

Podle § 20 odst. 4 zakona na ochranu zvifat Ministerstvo zemédélstvi ve spravnim fizeni o udéleni
opravnéni k pouZzivani pokusnych zvifat rozhodne nejdéle do 120 dnij ode dne zahdjeni fizeni, PoZada-Ii Zadatel,
kterému jiZ bylo vydano rozhodnuti podle odstavce 1 pism. g), o vydani dalsiho rozhodnuti, které ma na
predchozi rozhodnuti navazovat, rozhodnuti nezanikne, dokud o Zadosti neni pravomocné rozhodnuto. Zadost je
nutné podat minimainé 60 dni prede dnem uplynuti platnosti vydaného rozhodnuti, jinak predchozi rozhodnuti


http://eagri.cz/public/web/file/291513/_2014NSPP.rtf
http://eagri.cz/public/web/file/186893/_2013PM_PrPok.rtf

zanikne uplynutim doby v ném stanovené.

Bod ¢. 3
Vedouci projektu pokusti, zastupce vedouciho projektu pokusiti — uved'te poZadované Udaje.

Osoba odpovédna za péci o pokusna zvirata — musi byt ¢lenem odborné komise pro zajistovani dobrych
Zivotnich podminek pokusnych zvifat. Tato osoba musi byt shodna s osobou uvedenou v rozhodnuti o udéleni
opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat (dfive akreditace).

Urceny veterinarni Iékar, prip. kvalifikovany odbornik — pokud se jedna o veterinarniho lékare, staci
k dolozeni kvalifikace predlozit kopii diplomu. Tato osoba musi byt shodna s osobou uvedenou v rozhodnuti o
udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvifat.

Osoba, ktera Fidi ¢innost odborné komise pro zajistovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych
zvirat — uved'te pozadované informace.

Ostatni osoby — Zadatel prohlasuje, Ze vSechny osoby podilejici se na projektu pokust jsou odborné zplsobilé;
tyto osoby neni tfeba konkrétné uvadeét.

Bod ¢. 4

Uéel planovanych pokust — musi byt v souladu s rozhodnutim o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych
zvirat (dfive akreditace).

Podlle & 18 zakona na ochranu zvifat Ize pokusy provadet vyhradné pro tyto ucely:

a) zakladni vyzkum,

b) translacni nebo aplikovany vyzkum s cilem

1. zabranit a predejit onemocnéni, spatnému zdravotnimu stavu nebo jinym anomadliim nebo jejich nasledkidm
u lidi, zvirat nebo rostlin a diagnostikovat je nebo IEcit,

2. posoudit, zjistit, regulovat nebo upravit fyziologické predpokiady lidi, zvirat nebo rostlin, nebo

3. zlepsit Zivotni podminky a podminky produkce zvifat chovanych k zemédélskym ucelim,

¢) pro jakykoli z cilid uvedenych v pismeni b) pfi vyvoji, vyrobé nebo zkouseni kvality, ucinnosti a nezavadnosti
Eciv, potravin, krmiv a jinych ldtek nebo vyrobkd,

d) ochrana pfirodniho prostredi' v zajmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvirat,

e) vyzkum zaméreny na zachovani druhd,

f) vyssi vzdélavani nebo odborna priprava za ucelem ziskani, udrZeni nebo zlepseni odbornych znalosti,
g) trestni fizeni a jiné soudni rizen.

Bod¢. 5

Vyznam a zdilivodnéni pokusli - podrobna charakteristika cilli studie s uvedenim konkrétniho
ocekavaného prinosu, véetné charakteristiky aplikovanych latek, nebo zarazeni latek do indikacni
skupiny — od{vodnéte nezbytnost provedeni pokusu a popiste prinosy pokusu. Dale, je-li to relevantni, uvedte
predbézné vysledky z jinych modeld a reference o aplikovanych latkach.

Bod ¢. 6

Zdiivodnéni vybéru a pouzivani pokusnych zvirat, véetné jejich odhadovaného poctu, druhii a
stadii vyvoje - kde je to vhodné, uvést véetné linie, zvlasté pak u geneticky upravenych zvifat. V pfipadé ze
neni mozné urcit presny pocet (napf. pfi vytvareni nové linie geneticky upravenych zvifat), mélo by zde byt
uvedeno alesporni vysvétleni k odhadovanému poctu pokusnych zvifat vietné stari (vékové kategorie).
ZdAvodnéte vhodnost navrhovanych druhi zvifat pro dany pokus.

Bod ¢. 7

Prohlaseni Zadatele o priikkazu nezbytnosti pokusii nebo uvedeni pravniho predpisu, ktery
provedeni pokusl uklada, véetné zdlivodnéni, pro¢ nelze pokus na pokusném zvireti nahradit
alternativnimi metodami - odlivodnéte nezbytnost provedeni pokusu a popiste pfinosy pokusu.

V tomto bodu by méla byt zohlednéna vSechna 3 R (replacement, reduction, refinement). Rozhodné neni mozné
povazovat za dostacujici uvedeni tvrzeni, Ze ,neexistuje alternativni metoda™!

Bod ¢. 8

Zabranéni pfipadnému neodlivodnénému opakovani pokusti — byl tento pokus na zvifatech jiz nékdy v
minulosti proveden? Pokud ano, odlivodnéte, proC je nutné opakovani. Pokud ne, uvedte, jaké informacni
databaze / vyhledavace jste pouZili pro ovéreni, Ze tento pokus nebyl dosud proveden.



Bod €. 9

Cinnosti s pokusnymi zviraty S

Podrobny popis pokusé& a cinnosti s pokusnymi zvitaty — TOTO'IE NEIDULEZITEISI'BOD! Uvedte jasny a
podrobny popis, jak bude pokus probihat a jaké cinnosti budou se zvifaty provadény; doporucujeme oddélovat
jednotlivé etapy pokusu. Poskytnéte prehled o jednotlivych etapach pracovniho programu a jasné definujte, jak
budou jednotlivé kroky slouzit k dosaZeni vasich cild. V popisu je nutné dodrZovat Casovou navaznost.

Jak budou zvifata rozdélena do skupin, kterym skupinam budou podavany jaké latky, odkud a v jakém mnozstvi
bude zviratdim odebirana krev, popf. konkretizujte jiné postupy.

V pripadé, kdy by to bylo uzite¢né k ujasnéni, dolozte ilustraci k jednotlivym krokim programu — komentovana
schémata, mapy procest.

Popiste své predchozi zkusenosti s navrhovanymi modely.

Casovy plan jednotlivych fazi pokusu na pokusnych zvitatech, véetné data jeho ukondeni - uvedte pozadované
casové udaije.

Pokusné nebo pozorovaci strategie a statisticky plan pro minimalizaci poctu pokusnych zvifat, jejich bolesti,
utrpeni a strachu a pripadného dopadu na zivotni prostiedi - probéhly pilotni studie? Pro¢ byly nezbytné? Jak
budou zvifata sledovana? Popiste schéma hodnoceni dobrych Zivotnich podminek zvifat, ktera budete pouzivat
(dle tabulky z tohoto dokumentu).

Bod ¢. 10
Navrhovana klasifikace zavaznosti pokusti
Zavaznost pokusu se urCuje podle miry bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalého poskozeni, které jednotlivé
pokusné zvite v priibéhu pokusu pravdépodobné pociti. Vzdy by méla byt brana v Gvahu nejvyssi prepokladana
mira bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalého poskozeni.

Podle § 18c odst. 2 zakona ochranu zvirat kaZdy pokus musi byt za pouZiti kritérii prirazovani uvedenych
v provadécim pravnim predpise kiasifikovan podle kategorie zavaznosti jako
a) pokus, prfi némz jiz pokusné zvife nenabude védomi, kterym se rozumi pokus, ktery se provddi v celkové
anestezii, po jehoZz provedeni jiZ pokusné zvife nenabude védomi,
b) mimy, kterym se rozumi pokus provadeny na pokusnych zvifatech, v jehoZ ddsledku pokusna zvifata
pravdépodobné pociti kratkodobou mirnou bolest, utrpeni ¢i strach, jakoZ i pokus, ktery vyrazné nezhorsuje
dobré Zivotni podminky nebo celkovy stav pokusnych zvirat,
c) stredni, kterym se rozumi pokus provadény na pokusnych zvifatech, v jehoZ disledku pokusna zvirata
pravdépodobné pociti kratkodobou stredné intenzivni bolest, utrpeni ¢i strach, nebo dlouhodobou mirnou bolest,
utrpeni’ ¢i strach, jakoZ i pokus, ktery pravdépodobné zplsobi stredné zavazné zhorseni dobrych Zivotnich
podminek nebo celkového stavu pokusnych zvirat, nebo
d) zavazny, kterym se rozumi pokus provadény na pokusnych zvifatech, v jehoZ disledku pokusnd zvitata
pravdépodobné pociti znacnou bolest, utrpeni ¢i strach, nebo dlouhodobou stredné intenzivni bolest, utrpeni ¢i
strach, jakoZ i pokus, ktery pravdépodobné zplsobi znacné zhorseni dobrych Zivotnich podminek nebo
celkového stavu pokusnych zvirat.

Bod ¢. 11
Uplatnéni metod v zajmu nahrazeni a omezeni pouzivani pokusnych zvifat a Setrného zachazeni
s nimi (3R)
Nahrazeni zvirat
+  Proc je nezbytné pro dosaZeni cilli projektu pokusu pouZziti zvifat?
+ Jaké alternativni metody byly zvaZzeny a proc¢ neni jejich vyuziti mozné?
+ Jaké alternativni metody budou pouzity pro dosazeni vasich cild?
+  Existuje alternativni metoda (bez pouziti zvifat) se stejnou spolehlivosti pro tento pokus?
— Pokud ano, oddvodnéte, proc tato metoda nemdze byt pouzita.
—  Pokud ne, uvedte, z jakych zdrojt jste Cerpali mozZnosti vyuziti alternativnich metod.

Priklady moznych zdrojd (pfevzato z materidlu EK, odkazy ovéfeny, pfip. aktualizovany v Unoru 2014):

Regulatory tests:

- Recent list of alternatives, adopted by OECD http://www.oecd.org/env/ehs/testing/animalwelfare.htm;

- Recent list of alternatives, validated by EURL ECVAM http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/our labs/eurl-ecvam;

- Recent list of alternatives adopted by European Pharmacopoeia http://www.edgm.eu/en/Alternatives-to-animal-testing-
1483.html;

- Others.

Research:

- Databases and / or publications of ECVAM or FRAME on in vitro methods http://ecvam-dbalm.jrc.ec.europa.eu/, Invittox,
SIS;

- Others: Go3Rs (searches pub med) http://www.gopubmed.org/web/go3r/.
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Education:

- Norina (Database of Alternatives to Laboratory Animals) http://oslovet.norecopa.no/fag.aspx?fag=57&mnu=databases 1;

- EURCA;

- NCA (Netherlands Centre Alternatives to Animal Use) http://www.nkca.nl/algemeen/menu/english/;

- Interniche (From Guinea Pig to Computer Mouse, Alternative Methods for a Progressive, Humane Education, N. Jukes et M.
Chiuia) http://www.interniche.org/cs/alternatives;

- Others.

Omezeni poctu zvirat

+ Jaka byla nebo budou provedena opatfeni pro zajiSténi, Ze v projektu pokusd bude pouzito minimalni
mnozstvi zvirat?

«  Vysvétlete principy designu pokusu, ktery pouZijete, a informacni zdroje, kterymi se budete fidit.

+  Bylo kontrolovano, zda spoluprace s jinou laboratofi (interni nebo externi) mlize snizit pocet pouZivanych
zvirat (spolecné vyurziti zvirat) - napf. rozdilné organy jednoho zvifete jsou vyuzivany ve vice jak jedné
laboratofi?

» Pokud byla provedena statisticka analyza, mlzete na zakladé této analyzy prokazat, ze planovany pocet
zvitat neni ani vySsi ani nizSi nezZ ten, ktery je potfebny k védecky relevantnim vysledklim?

— Pokud ano, uvedte tuto analyzu nebo odkazy na pokyny, ze kterych jste vychazeli.
— Pokud ne, zdGvodnéte, proc tato analyza nebyla provedena.

Setrné zachézeni se zvitaty
Jak budete minimalizovat utrpeni zvifat plisobené za Ucelem dosazeni cild projektu pokust?
+  Vysvétlete, jak se uijistite, Ze jsou uZivany nejvhodnéjsi postupy.

Bod ¢. 12
Planované pouziti znecitlivéni, prostfedkii snizujicich bolest nebo jinych metod tlumicich bolest;
zddivodnéni jejich pripadného nepouziti
Uvedte zplsoby analgézie a anestézie; jestlize nebude anestézie / analgézie pouZita, vysvétlete proc.
Pokud to neni uvedeno, jak bude zajisténo pouZiti anestézie / analgézie / davkovani odpovidajici souasnym
poznatkdm vhodnym pro jednotliva zvifata v projektu? S kym to bude konzultovano?

Viz také § 18 b zakona na ochranu zvirat.

Bod ¢. 13
Hlavni operacni vybaveni, operacni postupy a zplisoby pooperacni péce minimalizujici bolest a
stres zvirete - uvedte pozadované udaje.

Bod ¢. 14

Zpiisob naloZeni s pokusnymi zvifaty po ukonceni pokusu - usmrceni, pfevedeni do chovu (jakého?),
opétovné pouziti, pfi opétovném pouziti jeho kumulativni dopad na dana pokusna zvirata - uvedte,
jak bude se zviraty naloZeno.

Bod ¢. 15

Metody usmrcovani pokusnych zvifat — viz tabulka povolenych zpdsobl ve vyhlasce. UZivatel pokusnych
zvifat je povinen zajistit, aby pokusna zvifata byla pfi usmrcovani vystavena co nejmensi mife bolesti, utrpeni a
strachu.

Podlle & 18g odst. 3 zakona na ochranu zvitat pfi usmrcovani pokusnych zvifat mohou byt pouZity
nasledujici metody:

a) predavkovani anestetikem,

b) upoutany projektil,

¢) oxid uhlicity,

d) zlomeni vazu,

e) tupy uder do hiavy,

f) oddéleni hlavy od trupu,

g) omrdceni elektrickym proudem,

h) inertni plyny (Ar, N2), nebo

i) zastreleni volnym projektilem odpovidajici strelnou zbrani a strelivem.

Podle & 18g odst, 6 zakona na ochranu zvirat statni organ pfisiusny ke schvalovéni projektd pokusi
miiZe v rozhodnuti o schvéleni projektu pokusi na zékladé oddvodnéné Zadosti uZivatele pokusnych zvirat udélit
vyjimky z poZadavkd uvedenych v odstavcich 3 aZ 5

a) s cilem povolit pouZiti jiné metody za predpokiladu, Ze je tato metoda na zakladé védeckych poznatki
povaZovana za alespori stejné humanni, nebo

b) pokud uZivatel pokusnych zvifat predioZi doklady o tom, Ze je védecky doloZeno, Ze ucelu pokusu nelze
dosahnout za pouZiti metody usmrcovani uvedené v odstavci 3 nebo 4.
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Bod ¢. 16

Pdvod pokusnych zviFat - pokud se jedna o zvifata chovana pro pouZiti k pokusdim podle § 17f zakona na
ochranu zvirat je tfeba uvést Cislo jednaci rozhodnuti o udéleni opravnéni k chovu a k dodavce téchto zvifat, u
hospodafrskych zvifat je pak tfeba uvést registracni Cislo hospodarstvi.

Bod ¢. 17
Podminky umisténi a chovu pokusnych zvifat a péce o né vcetné obohaceni prostiedi — jak bude
zajisténo, Ze zvirata maji vhodné podminky od zahajeni do ukonceni pokusu? Jak jste zvazili napf. prepravu:
mezinarodni, vnitrostatni, stejné tak lokalni (v ramci zafizeni), vhodnost a spolehlivost zdroje zvirat (chovatel /
dodavatel / uzivatel / dalsi).
PopiSte programy pro socialni obohaceni a obohaceni prostfedi. Popiste a oddvodnéte jakékoliv snizeni
minimalnich standard’ uvedenych ve vyhlasce, napf. samostatné ustajeni. Popiste oCekavané nezadouci Gcinky
na zvirata a to, jak budou zmirnény.

Viz také § 17a zakona na ochranu zvifat.

Bod ¢. 18

Zpisob znaceni pokusnych zvirat v pokusu — je vzdy mimoradné ddlezity, zejména v pfipad€, Ze je pokus
provadén na hospodafstvi, kde jsou i jina oznacena zvifata v souladu s legislativou a je nezbytné odlisit zvifata
zahrnuta do pokusu!

Bod €. 19
Uvedeni zdravotniho rizika pro dalSi pokusna zvifata a pro zaméstnance - tykd se predevsim
manipulace s infekénim materialem.

Bod ¢. 20
Pokus bude proveden za podminek spravné laboratorni praxe (je-li to pozadovano jinymi pravnimi
predpisy — napf. zakon o |éCivech, zakon o chemickych latkach a chemickych pfipravcich).



