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Opatreni dékana LF MU €. 5/2013

k zajisténi ovéritelnosti vyzkumnych dat.
ze dne 22. Cervence 2013

Cast I. Zakladni ustanoveni

I. Predmét opatreni

Pfedmétem tohoto opatfeni je stanoveni pravidel pro nakladani s daty ziskanymi
pfi vyzkumu uskutec¢iovaném na Lékarské fakulté Masarykovy univerzity a
konkretizace povinnosti stanovenych smérnici MU ¢. 6/2013 ze dne 16.4.2013
(Déle jen Smérnice MU).

Il. Definice

Pro potreby tohoto opatfeni se nasledujicimi pojmy rozumi:

Primarni data jsou data ziskana vyzkumnou cinnosti. Vznikaji zejména jako prvni
produkt experimentl, pozorovani a analyz a nejsou nijak nésledné& zpracovéna
nebo interpretovana.

Sekundarni data jsou data, ktera ktera vznikaji dalSim zpracovanim, interpretaci
nebo analyzou primarnich dat, z primarnich dat vychazeji a je dolozitelna
metodika jejich ziskani.

Data jsou primarni a sekundarni data dle definic obsazenych v tomto ¢lanku.
Metadata jsou informace o okolnostech vzniku dat a jejich pfipadné zméné. Za
metadata se povaZuji napfiklad ¢asové Udaje o vzniku dat, identifikace pdvodce
dat, identifikace pfistroje pouzitého k ziskani dat nebo informace o nastaveni
daného pristroje.

Vyzkumnym Gkolem je vyzkumna cinnost zahrnujici ziskavani, uchovavani nebo
uziti vyzkumnych dat. Vyzkumnym uUkolem je vzdy cinnost, pfi niz dochazi k
ziskdvani, uchovavani nebo uZiti dat k vyzkumnym Gcellm, a to bez ohledu na
zplsob svého oznaceni nebo na plvod penéz, z nichZ je vyzkumny ukol placen.
Vyzkumnikem je zameéstnanec nebo student MU podilejici se na feSeni
vyzkumného ukolu.

Vedoucim vyzkumného Ukolu je zaméstnanec nebo student MU, jemuZ bylo
svéreno vedeni vyzkumného Ukolu. Vedoucim vyzkumného Ukolu je vzdy resitel
projektu.

Osobnim adajem je jakdkoliv informace tykajici se ur¢ené nebo urcitelné fyzické
osoby (ddle jen ,subjektu Udaji"), tj. osoby, jiz Ize pfimo & nepiimo identifikovat
zejména na zakladé d&isla, kédu nebo jednoho ¢&i vice prvkd, specifickych pro jeho
fyzickou, fyziologickou, psychickou, ekonomickou, kulturni nebo socialni identitu.
Citlivym Gdajem je osobni Gdaj vypovidajici o narodnostnim, rasovém nebo
etnickém plvodu, politickych postojich, ¢&lenstvi v odborovych organizacich,
nabozZenstvi a filozofickém presvédceni, odsouzeni za trestny cin, zdravotnim
stavu a sexudlnim Zivoté subjektu Udajl a geneticky Udaj subjektu udajd; citlivym



Udajem je také biometricky udaj, ktery umoznuje pFimou identifikaci nebo
autentizaci subjektu udaja.

Cast II. Obecna pravidla nakladani s primarnimi a sekundarnimi daty

[ll. Zakladni zasady

(1) Povinnosti véech zaméstnancl a studentl LF MU, ktefi provadé&ji vyzkumnou
¢innost je dodrzovat povinnosti stanovené v ¢lanku 3 Smérnice MU.

(2) Zaméstnanci a studenti, ktefi vykonavaji vlastni vyzkumnou Ccinnost, plné
odpovidaji za spravnost, hodnovérnost a plvodnost primarnich dat.

(3) Data musi byt uchovavéna v takové podobé&, Ze je mozné prib&h a vysledky
vyzkumné prace kdykoliv rekonstruovat. Vyzkumnik je povinen uchovavat rovnéz
vedkerd metadata, kterd jsou relevantni pro prokdzani pdvodnosti dat (napf. &as
ziskani dat, zdroj dat) a metadata, ktera jsou dllezitd pro ptipadnou rekonstrukci
prab&hu vyzkumné prace.

(4) Sekundarni data musi byt uchovdvédna zplsobem, ktery umoZni tfetim osobam
pochopit, jakym zplsobem byla sekundarni data vytvorena.

(5) V pripadé, ze jsou sekundarni data vytvarena na zakladé primarnich dat dodanych
osobou mimo MU, je povinnosti kazdého zaméstnance, ktery primarni data
zpracovava, archivovat také Udaj o zdroji téchto dat a c¢asovém okamziku kdy
byla tato data poprvé predana pracovisti MU.

IV. Uchovavani primarnich a sekundarnich dat na pracovisti

(1) Data musi byt uchovavana zplsobem, ktery zabezpe¢i integritu dat, véetné& véech
metadat. Digitdlni data musi byt uchovavana ve formatech bézné pouzivanych,
nejlépe v tzv. ,open standard" formatech.

(2) Data musi byt uchovavéna zplsobem, ktery je pfimé&rené chrani pred poskozenim
z dlvodu opotiebeni nosi¢e informaci nebo zdsahem vy3$&i moci. Data uchovéavana
elektronicky musi byt pfimérenym zplsobem zalohovéana.

(3) U dat ziskanych v ramci reseni projektu musi reSitel projektu nejpozdéji do
jednoho mésice od ukonceni projektu rozhodnout, kterd data budou dlouhodobé
archivovana dle ¢l. V. Data pofizovand mimo projekt musi byt uchovana
minimalné po dobu dvou let od jejich ziskani ¢i vytvoreni.

V. Dlouhodoba archivace dat

(1) Dlouhodobd archivace dat je na LF MU provadéna centralizované na
velkokapacitnich datovych ulozistich.
(2) Dlouhodobou archivaci dat zajistuje Centrum vypodcetni techniky LF MU (dale také
CVT) ve spolupraci s dalSimi sou¢astmi univerzity.
(3) Povinnost dlouhodobé archivace dat plati zejména pro:
a) data ziskana v ramci praci na védecko-vyzkumném projektu podporeném
z verejnych zdrojd (projekty IGA, GACR, R&mcové programy). V centralnim
UloZisti se nearchivuji data, ktera byla ziskdna v ramci praci na projektu,
ale nemaji relevanci pro vysledky projektu ani pro dalsi ¢innost LF MU.



b) data, na zakladé kterych lze prokdzat spravnost vyzkumné prace a
hodnovérnost vysledkd publikovanych v odbornych publikacich.

Za predani dat CVT k dlouhodobé archivaci dle bodu a) odpovida
Fesitel/odpovédny Fesitel projektu®. Za pfedani dat CVT k dlouhodobé archivaci dle
bodu b) odpovidad autor publikace. Je-li autord publikace vic, odpovidaji vsichni
autori spolecné.

(4) Dlohodobé archivovana data nejsou vefejné pristupna. CVT poskytne pfistup k
dlouhodobé& archivovanym datim konkrétni osob& pouze na zdkladé souhlasu
prodékana pro vyzkum.

(5) Nestanovi-li prdvni norma nebo pravidla poskytovatele dotaénich prostfedkd jinak,
musi byt data dlohodobé archivovana nejméné po dobu 10 let.

VI. Povinnosti Centra vypoc¢etni techniky LF MU (CVT)

(1) Centrum vypocetni techniky prebira data uréena k dlouhodobé archivaci od
vyzkumnikl a zajituje jejich dlouhodobou archivaci.

(2) Po prevzeti dat a jejich ndsledné archivaci bude pofizen zdznam, ktery bude
obsahovat seznam prevzatych soubord, jejich velikost a datum prevzeti. Zdznam
bude podepsan povérenym pracovnikem CVT a poskytnut vyzkumnikovi. Zaznam
m0ze byt vyhotoven elektronicky.

(3) P¥i dlouhodobé archivaci musi byt data uloZena zplsobem, ktery zabezpedi
integritu dat a ochranu pred ztratou dat po celou dobu jejich archivace.

(4) CVT vede evidenci archivovanych dat tak, aby byla konkrétni data vzdy
vyhledatelna podle téchto kritérii: Jméno plvodce, Nazev projektu, Evidenéni &islo
projektu, Nazev ¢lanku a periodikum (pouze u dat vytvofenych mimo projekt), rok
vytvoreni.

VII. DalSi povinnosti vedouciho vyzkumného ukolu

(1) Vedouci kazdého vyzkumného Ukolu, je povinen metodicky vést podfizené
vyzkumniky ke spravnému uchovavani primarnich a sekundarnich dat a
kontrolovat, zda tak v ramci vyzkumného ukolu ¢ini.

(2) Vedouci vyzkumného Ukolu rozhoduje o uziti vyzkumnych dat v souladu se zajmy
MU. Vyzkumni pracovnici jsou opravnéni zverejnit vyzkumna data ziskana pfi
vyzkumném Ukolu pouze se souhlasem vedouciho vyzkumného Gkolu. Zverejnéni
dat nesmi byt v rozporu s opravnénymi zajmy MU, smluvnimi zdvazky MU nebo
platnou legislativou.

(3) Osoba, ktera zverejnila data, odpovida za jejich spravnost a hodnovérnost.

(4) PFi zveFejnéni dat musi byt uvedena jména vsech plvodct dat bez ohledu na to,
zda tito plvodci maji vztah k MU.

VIIl. Ochrana osobnich udaju
Lze-li primarni data povazovat za osobni Udaje nebo citlivé osobni Udaje, musi byt
zpracovany v souladu s pravnimi predpisy a vnitfnimi normami MU, a to zejména
v souladu se zdkonem 121/2000 Sb. a smérnici rektora MU 3/2010.

! Clanek 1 Smérnice rektora &. 4/2009 - Rizeni a sprava projektll na Masarykoveé univerzité



IX. Zavérec¢na ustanoveni
(1) Vykladem tohoto opatfeni povéruji prodékana pro vyzkum.
(2) Prilohou tohoto opatfeni je prehled souvisejicich pravnich norem a standardd
dopadajici na uchovavani vyzkumnych dat a nakladani s nimi.
(3) Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem vyhlaseni.

Prof. MUDr. Jifi Mayer, CSc.

Dékan LF MU



Souvisejici legislativa:

1.
2.

Zakon €. 111/1998 Sb. o vysokych Skolach

Zakon €. 101/2000 Sb. o o ochrané osobnich udaji a o zméné nékterych
zakonu

Zakon ¢&. 227/2006 Sb. o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
burikach a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu
Zakon €. 378/2007 Sb., o IéCivech

Vyhlaska 226/2008 Sb. ze dne 23. ¢ervna 2008 o spravne klinické praxi a
blizSich podminkach klinického hodnoceni IéCivych pFipravku.

Souvisejici smérnice MU

3/2010 — ochrana osobnich udaju na MU

4/2009 — fizeni a sprava projektad MU

2/2005 — spisovy a skarta¢ni fad MU

6/2013 - O vyzkumnych datech

Eticky kodex akademickych a odbornych pracovnik( Masarykovy univerzity

VSeobecné uznavané standardy pro uchovavani vyzkumnych dat

Helsinska deklarace svétove lékarské asociace pro Iékafe zabyvajici se
medicinskym vyzkumem na ¢lovéku (verze 2000.10.07)

Standardy Good clinical practice stanovené mezinarodni konferenci pro
harmonizaci — ICH



