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Co je pokusem podle zakona na ochranu
zvirat?

Zakon €. 246/1992 Sb., na ochranu zvirat proti tyrani, ve znéni pozdéjsSich predpist (dale jen
,zakon na ochranu zvirat") v § 3 pism. j) stanovi, ze pokusem se rozumi jakékoli invazivni Ci
neinvazivni pouziti zvirete pro pokusné nebo jiné védecké ucely se znamym nebo
neznamym vysledkem nebo pro vzdélavaci ucely, které mize zvireti zplisobit bolest,
utrpeni, strach nebo trvalé poskozeni nejméné o intenzité odpovidajici vpichu jehly podle
bézZné veterinarni praxe. Pokusem se rozumi rovnéz jakykoli zplsob jednani, ktery ma nebo
mize vést k tomu, Ze se zvire narodi nebo vylihne nebo Ze vznikne a je zachovana
geneticky modifikovana linie zvirete v takovém stavu; usmrceni zvirete pouze pro vyuziti jeho
organl nebo tkani se za pokus nepovazuie.
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Bude studie, ktera ma byt provadena pro vedecke nebo
vzdelavaci ucely, zahrnovat zivé obratlovce (vCetné plodu
savcu v posledni tfetine jejich vyvoje a samostatné se
Zivicich larvalnich forem) nebo zivé hlavonozce?
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Pripady, na které se nevztahuje ustanoveni
tohoto zakona:

a) nepokusné ukony provadéné v zemédelstvi,

b) nepokusné klinickeé veterinarni ukony,

c) veterinarni klinicka hodnoceni pozadovana pri registraci veterinarniho Iéciveho pripravku,

d) ukony provadéné pro ucely uznanych chovatelskych postupd,

e) ukony, jejichz hlavnim ucelem je identifikace zvirete,

f) Ukony, které pravdépodobné zvifeti nezplisobi bolest, utrpeni, strach ani trvalé poskozeni o
intenzité odpovidajici nejméne bolesti, utrpeni, strachu nebo trvalemu poskozeni
zplsobenému vpichem jehly podle radné veterinarni praxe.
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Vedouci pokusu

l

Zadost o projekt pokus

l

Odborna komise pro zajistovani dobrych
zivotnich podminek pokusnych zvirat

|

Prislusny statni organ ke schvalovani projektu
pokusu
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Projekt pokusu

ZADOST O SCHVALENi PROJEKTU POKUSU
podle § 16a zakona €. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisu

. | Nazev projektu pokusu, ukolu studie, pfipadné oznaéeni grantu (pfipadné téZ evidencni &islo)

Vypsat nazev PP, studie nebo grantu. Nazev PP by mél korespondovat s naplni PP. Doporuujeme Zadateli
uvest i sve interni evidencni Cislo PP.

. | Identifikaéni udaje zadatele - uzivatele pokusnych zvirat

Nazev nebo obchodni firma u pravnické osoby, nebo
jméno, popfipadé jména, a pfijmeni, popfipadé dodatek odlidujici osobu podnikatele nebo druh podnikani, u
podnikaijici fyzické osoby

V8echny Udaje uvadéné v bodé 2 museji byt v souladu s rozhodnutim o udéleni opravnéni k pouzivani
pokusnych zvirat.

 Adresa sidla u pravnické osoby, nebo mista podnikani u podnikajicf fyzické osoby (véetné PSC a okresu)

ICO, pokud bylo pfidéleno

Datum narozeni u podnikajici fyzické osoby

Kontaktni telefon

E-mail

Datova schranka

Uvedte Cislo CZ-... pfidélené v ramci evidence

H v r owor o 71)
Registracéni €islo hospodarstvi hospodéfskych zvifat.

Statutarni organ zadatele, pokud je Zadatelem pravnicka osoba (titul, iméno, popripadé jména, a prijmeni)

Adresa pro doruéovani (pokud je odlisné od adresy sidla)

Vyplnéni spravné a aktualni adresy pro doru€ovani, telefonu, e-mailu a datové schranky vyrazné usnadni a
urychli komunikaci mezi Zadatelem a spravnim organem.

Osoba zmocnéna k zastupovani zadatele ve spravnim Ffizeni? (titul, jméno, popfipadé jména, a pfijmeni)

Neni legislativhé vyZadovana, ale jeji stanoveni je vhodne, pokud se statutarni organ nechce zatézovat vSemi
nalezitostmi spravniho fizeni. Je bezpodmine&né nutné, aby zmocnéna osoba podrobné znala danou
problematiku (kterou statutarni organ znat nemusi). Této osob& mulzZe statutarni organ Zadatele udélit plnou
moc a pouze s touto osobou pak bude ve spravnim fizeni komunikovano. Osoba zmocnéna musi byt snadno
dostupna pro pfipadné dotazy spravniho organu a konzultace s nim.

Adresa pro dorucovani

Kontaktni telefon

E-mail

Datova schranka
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. | Rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych zvirat podle zakona €. 246/1992 Sb. (¢islo
Jjednaci, spisova znacka rozhodnuti a doba jeho platnosti)

Informace uvadéné v prOJektu pokusu museji byt v souladu S platnym opravnenlm k pouzwanl pokusnych zvitat.

. | Adresa mista, kde hodla uzivatel pokusnych zvirat vykonavat svoji ¢innost, vcetné pfesného umisténi,
nazvu, pripadné jiného oznaceni jednotlivych prostor, kde ma byt €innost provadéna; pokud ma byt na
zakladé Zadosti v rozhodnuti stanoveno, Ze je mozno vyuZivat pokusna zvirata i mimo zafizeni, uvede Zadatel
specifikaci mista, kde bude ¢innost provadéna, zejména zda bude ¢€innost provadéna ve volné pfirodé a na
jakém uzemi

Zde je nutno uvést adresu mista, kde hodla vykonavat uZivatel pokusnych zvifat svoji &innost, véetné

pfesného umisténi a oznaCeni budovy uvedené v opravneéni.

. | Seznam osob, které se na projektu pokusu podileji, a ¢isla jejich osvédceni podle § 15d odst. 3 a 4,
nebo § 15e odst. 1 a 2 zakona €. 246/1992 Sbh. [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 12 zékona €. 246/1992 Sh.]

Vedouci projektu pokusu (titul, jméno, popripadé jména, a prijmeni a ¢islo osvédcéeni podle § 15d odst. 3,
‘nebo § 15e odst. 1 zakona ¢. 246/1992 Sb.)

‘Uvedte pozadovane udaje

Zastupce vedouciho projektu pokust, je-li ustanoven (titul, jméno, popripadé jména, a prijmeni a ¢islo

‘osvédceni podle § 15d odst. 3, nebo § 15e odst. 1 zakona ¢. 246/1992Sb.) o

Uvedte poZadované Udaje.
Doporucujeme vZdy uvést zastupce vedouciho PP.
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Osoba odpovédna za péci o pokusna zvirata (titul, jméno, popripadé jména, a prijmeni a ¢islo osvédceni
podle § 15d odst. 3, nebo § 15e odst. 1 zakona ¢. 246/1992 Sb.)

Tato osoba musi byt shodna s osobou uvedenou v rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych
zvirat.

Tato osoba musi byt ¢lenem odborné komise pro zajistovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat.

Urceny veterinarni lékar nebo patricné kvalifikovany odbornik, ktery je povéren poskytovanim
poradenstvi ohledné dobrych zivotnich podminek pokusnych zvirat a zachazeni s nimi (titul, jméno,

u ur¢eného veterinarniho lékare nebo u kvalifikovaného odbornika, nebo ¢islo dokladu prokazujiciho ziskani
prislusného veterinarniho vysokoskolského vzdélani podle zakona o vysokych Skolach u uréeného
veterinarniho Iékare)

Tato osoba musi byt shodna s osobou uvedenou v rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych
zvirat.

popfipadé jména, a prijmeni, ¢islo osvédcéeni podle § 15d odst. 3, nebo § 15e odst. 1 zakona ¢. 246/1992 Sb.

‘Pokud se ]edna o veterinarniho | Iekare ‘staéi k doloZeni kvalifikace predlozﬂ kopii dlplomu

Osoba, ktera fFidi €¢innost odborné komise pro zajiStovani dobrych zivotnich podminek pokusnych
zvirat (titul, jméno, popripadé jména, a prijmeni a ¢islo osvédceni podle § 15d odst. 3, nebo § 15e odst. 1
zakona €. 246/1992 Sb.)

Zvirat.

Tato osoba musi byt shodna s osobou uvedenou v rozhodnuti o udéleni opravnéni k pouzivani pokusnych |

Ostatni osoby - drzitelé osvédceni podle § 15d odst. 3, nebo § 15e odst. 1 nebo § 15d odst. 4, nebo
'§ 15e odst. 2 zakona €. 246/1992 Sb.

Uvedte dal3i osoby, které se na projektu pokusti budou podilet, a Cisla jejich osveddeni.

Zadatel prohlasuje, ze v8echny osoby podilejici se na tomto projektu pokusti jsou odborné zptsobilé

podle zakona €. 246/1992 Sh. k prislusné ¢innosti s pokusnymi zviraty

11 Projekt pokusu
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12 Projekt pokusu

NAVRH PROJEKTU POKUSU

. | Uéel planovanych pokusi podle § 18 zakona &. 246/1992 Sb. (odpovidajici zafazeni zaskrtnéte kFizkem x

do prazdného poli¢ka)

a) zakladni vyzkum

b1) transla¢ni nebo aplikovany vyzkum s cilem zabranit a pfedejit onemocnéni, $patnému zdravotnimu
stavu nebo jinym anomaliim nebo jejich nasledkim u lidi, zvifat nebo rostlin a diagnostikovat je nebo

lecit

b2) translacni nebo aplikovany vyzkum s cilem posoudit, zjistit, regdiévat nebo upravit fyziologickéw
predpoklady lidi, zvifat nebo rostlin

b3) transla¢ni nebo aplikovany vyzkum s cilem zlepsit Zivotni podminky a podminky produkce zvirat
chovanych k zemédélskym ucelim

¢) jakykoli z cill uvedenych v pismenu b) pfi vyvoji, vyrob& nebo zkouseni kvality, u¢innosti
a nezavadnosti |éCiv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobku

d) ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat

e) vyzkum zaméreny na zachovani druh(

f) vy$3i vzdélavani nebo odborna pfiprava za G¢elem ziskani, udrzeni nebo zlep3eni odbornych znalosti

g) trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Pokud je to mozné, uvedte pouze hlavni lcel, ktery odpovida naplni projektu pokust a je zaroven uveden v
rozhodnuti 0 udéleni opravnéni k pouZivani pokusnych zvifat.

.| Vyznam a zdivodnéni pouzivani pokusnych zvirat, v€etné jejich pivodu, odhadovaného poé¢tu, druh

a stadii vyvoje; vyznam a zdUvodnéni pokust [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 1 zakona ¢. 246/1992 Sb.]

a) Vyznam a zdlvodnéni pokusu (podrobné charakteristika cilt studie s uvedenim konkrétniho oc¢ekavaného
pfinosu, véetné charakteristiky aplikovanych latek, nebo zafazeni latek do indikanich skupin)

Podrobné definovat charakteristiku hlavnich cild studie, struéné od(ivodnit nezbytnost provedeni pokusu a

popsat pfinosy pokusu (doporucujeme v rozsahu 5 - 15 vét, formulace typu “Cilem je ...” a “Pfinosem je...”).
Pokud je to vhodné, je dobré vyslovit hypotezu / predpoklad, aby bylo mozZne zpétné hodnotit vysledek.

Je-li to relevantni, uvedte pfedbézné vysledKy z jinych modeld, in vivo nebo in vitro pokusu.

U vSech aplikovanych latek, ktere jsou predmétem zkoumani, uvest charakteristiky nebo zarazeni latek do
indikacnich skupin (napf. ATC skupin), chemicke latky (uvest jejich nazev a Cislo CAS a EC), zdravotnicke

prostfedky, krmivo, doplfiky stravy atd.) a odlvodnit jejich vybér.

Ostatni aplikované latky, napf. anestetika a analgetika, patfi do bodu 10.
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13 Projekt pokusl

b) Vyznam a zduvodnéni pouZivani pokusnych zvirat, véetné odhadovaného poctu, druht a stadii vyvoje
(uvedte maximalni odhadovany pocet zvirat pouZitych za celou dobu trvani projektu pokusi)

V tomto bodé& je nutné:

e uvest druh (viz seznam druhu zvirat uvedenych v opravnéni uzivatelského zafizeni), pfipadné& kmen
vEetné linie geneticky upravenych zvirat;

e zdUvodnit vhodnost navrhovanych druha zvirat pro dany pokus, pokud mozno doloZit citacemi;
zdavodnit zvoleny vék, hmotnost nebo velikost zvifat (napf. u rybicek);

o uvest maximalni celkovy pocet zvirat (nikoliv pfiblizny) a zdavodnit jej. Uvést celkovy pocet zvirat
jednotlivych druht za dobu feSeni projektu a zpusob, jak Zadatel k tomuto poctu dospél (véetné
zakladniho ¢lenéni na skupiny a pfesného poctu zvirat ve skupiné&, zdavodnit velikost skupiny, pohlavi,
kontrolni skupina, rezerva apod.);

e v piipadé, Ze neni mozné urcit piesny pocet (napf. pfi vytvareni nove linie geneticky upravenych zvirat),
uveést alespon vysvétleni k odhadovanému poctu pokusnych zvifat véetné vékové kategorie.

Priklad:

Pri po¢tu mysi 10 ks na experimentalni skupinu (tento pocet je nezbytny z divodu poZadavku na statistickou
prukaznost experimentu) bude na jeden experiment pouZzito i s kontrolami max. 60 mysi. Pri 3 experimentech
za rok predpokladame celkem max. 180 myS$i za rok, tj. 540 mysi béhem celého triletého projektu.

c) Prohlaseni Zadatele o prukazu nezbytnosti pokuslu nebo uvedeni pravniho predpisu, ktery provedeni
pokusu uklada (oduvodnéte nezbytnost provedeni pokusti)

Uzivatel pokusnych zvifat nesmi pokus provadét a statni organ pfislusny ke schvalovani projektu pokusu
nesmi pokus schvalit, je-li pro dosazeni zadaného vysledku dostupna jina metoda €i zkuSebni strategie, ktera
nevyZaduje pouziti Zivého pokusného zvifete a ktera je uznana podle pfedpisu Evropské unie.

Uvedte pravni predpisy, pfipadné normy, které provedeni pokusu ukladaji — toto se hlavné tyka napf.
toxikologickych zkouSek, ovéfeni bezpeénosti |&Civych pfipravku nebo zdravotnickych prostfedkl, dle zakona
o odpadech apod.

Priklady:
e zkoumana situace v organismu je dynamicky proces, ktery je ovlivnén mnoZzstvim fyzikalnich a
chemickych faktort a nelze jej doposud imitovat in vitro
e in vitro modelovani nezahrnuje celou Skalu procesu, které se rozvinou u Zivého organismu
navozeny patologicky stav je komplexni proces, ktery zatim neni znamy do té miry, aby ho bylo mozné
modelovat

e pouZiti zvifeciho modelu ma zasadni vyznam pro studium molekularnich zmén v Zivé tkani
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d) Plvod pokusnych zvifat (uvedte vﬁechny'pfedpéklédané zdroje; u pokusnych zvirat z volné prirody uvedte

. co nejpresnéji lokalitu/y jejich odchytu)

V pFipad& pouZiti zvitat uvedenych v § 17f zakona na ochranu zvifat musi byt jejich zdrojem pouze schvalené
zafizeni pokusnych zvifat. Uvedte €islo jednaci rozhodnuti o udéleni opravnéni k chovu a dodavce téchto
zvirat. V pfipadé, Ze je to védecky odlvodnéno, Ministerstvo zemédélstvi muze z této povinnosti udélit
vyjimKu.

V pfipadé pouziti hospodaiskych zvifat uvedte RCH pivodu zvifat.

Lze doplnit vice pfepokladanych variant chovatelu / dodavatelt pokusnych zvifat.

U pokusnych zvifat z volné pfirody uvést co nejpiesnéji lokality jejich odchytu véetné uvedeni ORP (obec s
rozSifenou pusobnosti) v jehoZ / jejichZz spravnim obvodu bude dochazet k odchytu, pfipadné dalSi manipulaci
s témito zviraty.

V souladu s ustanovenim § 16a odst. 1 pism. h) zakona na ochranu zvifat v pfipadé pouZziti jedincu druhu

volné Zijicich zvifat musi Zadost o schvaleni projektu pokusu obsahovat vyjadieni mistné prislusneho organu
ochrany pfirody.

Zabranéni pfipadnému neodivodnénému opakovani pokust (uvedte, zda byl tento pokus na zvifatech jiz
nekdy v minulosti proveden. Pokud ano, oduvodnéte, pro¢ je nutné opakovani; pokud ne, uvedte zplsob,
ktery jste pouZili pro ovéreni, Ze tento pokus nebyl dosud proveden) [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 9 zakona ¢.
246/1992 Sb.]

PFi navrhu pokusu by mély byt studovany odborné zdroje v dostupnych ¢asopiseckych databazich (napf.
PubMed, Web of Science, EBSCO aj.) a mé&lo by byt ovéfeno, ze podobné pokusy dosud nebyly provedeny.
Uvedte zpusob, ktery jste pouZili pro ovéfeni a zabranéni opakovani pokusu, pfipadné dukladné zduvodnéte,
pro¢ je nutné pokus opakovat.

Je vhodné uvest datum, ke kteremu dni byly odborné zdroje prohledany.

Cinnost s pokusnymi zvifaty

14 Projekt pokusu

=

QDI e

— =



15 Projekt pokusl

9.| Cinnost s pokusnymi zvifaty

a) Podrobny popis pokusu a ¢innosti s pokusnymi zvitaty (véetné uvedeni ¢asového planu jednotlivych fazi
pokusu s uvedenim aplikovanych latek, hlavniho operacniho vybaveni, operacnich postupu a pooperacni
péce)

>
:,}_‘
}

}
}
}

V tomto bodé je nutno uveést:
e podrobny popis, jak bude pokus probihat, a popis ¢innosti, které budou se zviraty provadény;
e rozdéleni zvifat do skupin;
e oddélovat jednotlivé etapy pokusu a dodrzovat jeJICh Casovou navaznost:

doba aklimatizace zvifat nebo zduvodnéni, pro¢ neni planovana;

operacni zakroky (anestesie, popis zakroku ATB, analgesie, pooperacni pece);

aplikace latek (zpusoby aplikace, mista aplikace, pfesné davkovani v€etné aplikovaného objemu,
frekvence opakovanych aplikaci, oduvodnéni vybranych koncentraci testovanych latek, pfipadné
zduvodnit davkovani mimo bé&Zné doporucované rozmezi nebo uveést citaci);

v8echna aplikovana Ié€iva museji mit platnou registraci pro dany druh, pfipadné musi byt pouZita
kaskada dle USKVBL http://www.uskvbl.cz/cs/informace/proveterinaremen/kaskadamen:
monitoring zdravotniho stavu zvifat béhem experimentu (jakym zpUsobem, jak €asto - souvisi se
stanovenim zavaznosti), postup pfi jeho zhorSeni;

behavioralni testy;

intravitalni odbér vzorku (zpusob, mnozstvi, frekvence a mista odbéru);

zpusob usmrceni zvirat;

¢ vyhodou je popsané postupy dolozit citacemi;
hlavné u slozitych PP davat pozor na akumulaci utrpeni zvirat;
v pfipadé, kdy je to uzite€né pro ujasnéni, doloZte ilustraci k jednotlivym krokum programu —
komentovana schémata, mapy procesu, tabulky atd.;

e v piipadé, Ze pouzité biologické materialy, zvifata nebo jejich produkty maji nebo |ze pfedpokladat, ze
budou mit vysoce rizikovy charakter, je nutno zazadat KVS o stanoveni veterinarnich podminek;

e odchylky od oficialni metodiky (pokusy dle pravnich pfedpisi nebo norem) je nezbytné oduvodnit,
obdobné v pripadé, kdy metodika umoznuje variantni feSeni Ci pocet zvirat (min/max, ,0d-do"), je nutné
uvest, proc€ bylo vybrano navrzené feSeni a stanoven pocet zvifat.

e NEUVADET podrobné popisy zpracovani vzork.
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'11. [ Podminky umisténi a chovu pokusnych zvifat a péée o né (véetné informace o obohaceni jejich prostredi
a o tom, jak bude zajisténa patficna kvalita Zivota zvirat) [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 10 zakona ¢. 246/1992
Sb.]

V tomto bodé je nutno uvést:

¢ jak bude zajisténo, Ze zvifata maji vhodné podminky od zahajeni do ukonceni pokusu, v€etné obohaceni
prostiedi;

e jaka je planovana pfeprava: mezinarodni, vnitrostatni, lokalni (v ramci zafizeni);

e programy pro socialni obohaceni a obohaceni prostfedi. PopiSte a oduvodnéte jakékoliv snizeni
minimalnich standardu uvedenych ve vyhlasce, napf. samostatné ustajeni. Popiste ofekavané
nezadouci UCinky na zvifata a to, jak budou zmirnény;

o statni organ prislusny ke schvalovani projektl pokusu muze z védeckych duvodu, z duvodu dobrych
Zivotnich podminek pokusnych zvifat nebo z duvodu zdravi pokusnych zvifat v rozhodnuti o schvaleni
projektu pokusu povolit vyjimky z pozadavku podle § 17 a odstavce 1 pism. a) a z pozadavku na peci a
umisténi pokusnych zvifat stanovenych provadécim pravnim pfedpisem;
parametry prostfedi, velikost chovnych nadob, kleci apod.;
zda se jedna o barierovy, konvencni nebo izolatorovy chov;

* neodkazovat na materialy, které nejsou veiejné dostupné (napf. technologické postupy, SOP).

Dale viz § 17a Podminky péce o pokusna zvifata zakona na ochranu zvifat a pfiloha €. 8 k vyhlasce €.
419/2012 Sb.

Priklad:
Dieta Altromin pro hlodavce a napajeni ad libitum ve svételném rezimu 12/12. Teplota prostiedi 20-24 °C a
relativni vihkost vzduchu 45-70 % jsou pravidelné kontrolovany. Stelivo pouZivané v zafizeni je SAFE FINE.
Enrichment v podobé papirovych hnizd a ¢ervenych iglt je od firmy XYZ.
12. | Zpusob znaéeni pokusnych zvifat v pokusu
V tomto bodé je nutno uvest, zda znaceni bude invazivni, nebo neinvazivni, napf.:
e visacka na nadobu / ozna¢eni nadob;
fixem na ocas / srst;
usni znamky;
dérovani usi;
Cipovani;
tetovani.

16 Projekt pokusu
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13.

Uplatnéni metod v zajmu nahrazeni a omezeni pouzivani pokusnych zvirat a Setrného zachazeni s nimi

(3R) [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 2 zakona ¢. 246/1992 Sb.]

a) Nahrazeni zvirat (replacement) (uvedte oduvodnéni, pro¢ nelze pokus na pokusném zvifeti nahradit
alternativnimi metodami; uvedte databaze alternativnich metod, které byly prohledany a k jakemu datu)

Pouhé uvedeni tvrzeni, Ze neexistuje alternativni metoda, je nedostacuijici.

Je nutné oduvodnit nezbytnost provedeni pokusu a duvod, pro¢ ho nelze nahradit testovanim in vitro, ex vivo,

in chemico, nebo in silico.
e Proc¢ je nezbytné pro dosazeni cilu projektu pokusu pouZiti zvirat?
e Jaké alternativni metody byly zvazeny a pro€ neni jejich vyuZziti mozné?
e Existuje alternativni metoda (bez pouziti zvirat) se stejnou spolehlivosti pro tento pokus?
e Pokud ano, oduvodnéte, pro¢ tato metoda nemuze byt pouZita;
e pokud ne, uvedte, z jakych zdroju jste Cerpali moznosti vyuziti alternativnich metod.

Priklady databazi alternativnhich metod:

o Joint Research Centre Data Catalogue: https.//data.jrc.ec.europa.eu/collection/id-0088

e Joint Research Centre - EURL-ECVAM: https.//joint-research-centre.ec.europa.eu/eu-reference-
laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam en

e TSAR - Tracking System for Alternative Methods towards Regulatory Acceptance:
https:/tsar.jrc.ec.europa.eu/

e Norecopa (Norway's National Consensus Platform for the advancement of the 3Rs):

https://norecopa.no/alternatives

Animal Testing Alfernatives - Online Resources: http//www.istl.org/00-summer/internet. html

InterNICHE: https.//www.interniche.org/

PubMed: https://www.ncbi.nim.nih.qgov/

EMBASE: https://www.embase.com/

Web Of Science: https://apps.webofknowledge.com

Adverse Outcome Pathway Knowledge Base: https.//aopkb.oecd.org/index.html

National Centre for 3Rs: https://nc3rs.org.uk/3rs-resources/search?topic%5B0%5D=504

LOEC D A W WW . 0B Cd, OFg

=

(g JY =
e



18 Projekt pokusu

b) Omezeni poctu zvifat (reduction) (uvedte opatreni, ktera budou prijata, aby bylo zajisténo, Ze v ramci
pokusu bude pouZit co nejniZsi pocet zvirat)

Jaka byla nebo budou provedena opatieni pro zajisténi, Ze v projektu pokusu bude pouzito minimalni
mnozZstvi zvirat?

* Vysveétlete principy designu pokusu, ktery pouzijete, a informacni zdroje, kterymi se budete fidit.

* Bylo kontrolovano, zda spoluprace s jinou laboratofi (interni nebo externi) muze snizit po¢et pouzivanych
Zvirat (spolecné vyuZziti zvirat), napf. rozdilne organy jednoho zvifete jsou vyuzivany ve vice jak jedne
laboratofi?

* Pokud byla provedena statisticka analyza, muzete na zakladé této analyzy prokazat, Ze planovany pocet
zvirat neni ani vy$Si ani niz8i nez ten, ktery je potfebny k védecky relevantnim vysledkim? Pokud ano,
uvedte tuto analyzu nebo odkazy na pokyny, ze kterych jste vychazeli. Pokud ne, zduvodnéte, proc tato
analyza nebyla provedena.

+ Je planovano v ramci studie sdileni vzorku a dat ziskanych v pfedloZzenych experimentech jak na
narodni, tak mezinarodni Urovni?

* Byly provedeny né&jake pilotni studie, a pro¢ byly tyto studie nezbytné?

Informace k omezeni poctu zvirat napr.:
https.//nc3rs.orqg.uk/3rs-resources
https.//norecopa.no/reduce/

c) Setrné zachazeni se zviraty (ref' nement) (véetné vysvéﬁenf proc je pouitﬂ vybranych druhu zvitat
vzhledem k Ucelu pokusu nejvhodnéj$i z hlediska Setrného zachazeni se zviraty)

Uvedte, jak se bude minimalizovat utrpeni zvifat pusobené za ucelem dosaZen cilti projektu pokusu:
e pravidelna kontrola pokusnych zvifat a chovnych podminek;
e jaky bude pouzit enrichment;
e drzeni zvifat ve skupinach (pokud je to mozné);
e utraceni zvifat v pfipadech, kdy se projevi necekané Ucinky po podani jednotlivych agens, nebo kdyz
dojde ke zhorSeni zdravotniho stavu zvifat;
chirurgické zakroky budou provadény v celkové anestesii;
zvifatum budou podavany utiSujici prostfedky;
e atd.

Informace k Setrnému zachazeni napr.:
https.//nc3rs.org.uk/3rs-resources

https://norecopa.no/refine/
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14.

Pfipadné omezeni a zmirnéni vSech forem utrpeni pokusnych zvirat od narozeni po smrt a zabranéni
tomuto utrpeni (uvedte, jak bude zabranéno vdem formam utrpeni, které by mohli v ramci schvaleneého
pokusu nastat) [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 4 zakona ¢. 246/1992 Sb.]

Uvedte, jaké znamky utrpeni budou sledovany a jak jim bude zabranéno. Jak bude hodnoceno welfare zvifat?
Pouziti analgesie feSi bod 10, nemusite jiz uvadét.

Informace k Setrnému zachazeni napr.:
https:/nc3rs.orq.uk/3rs-resources

15.

Pouzivani hledisek humanniho zachazeni s pokusnymi zviraty (uvedte humanni zptusoby ukonéeni
pokusu, v pripadé, Ze je planovano usmrceni zvifat na konci pokusu, vysvétlete, proc¢ je tento postup
nezbytny) [§ 16a odst. 1 pism. d) bod & zakona ¢. 246/1992 Sb.]

Uvedte predpokladane klinicke stavy zvitete, pfi kterych dojde z etlckych davod k ukon&eni ﬁakusu
usmrcenim zvirete.

Informace k humane endpoints napr.:

https://www.humane-endpoints.info/en

https://ne3rs.orq.uk/3rs-resources/humane-endpoints
https://www.research.psu.edu/animalresourceprogram/experimental-quidelines/humane-endpoints

16.

Pokusné nebo pozorovaci strategie a statisticky plan pro minimalizaci po¢tu pokusnych zvirat, jejich
bolesti, utrpeni a strachu a pfipadného dopadu na Zivotni prostiredi (popiste zpusoby, jak budou zvirata
pozorovana béhem pokusu a oduvodnéte minimalni prukazny pocet pouzitych zvirat pro statistické
vyhodnoceni, napr. uvedenim vzorce/vypoctu, ktery byl pro stanoveni poctu pouZit, nebo uvedte odkaz na

‘odbornou literaturu) [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 6 zakona ¢. 246/1992 Sb.]
Zkopirujte bod 13b) Omezeni poctu zvirat + vypocet z bodu ?b) + uvedte zpusob a frekvenci- pozorovanl

zvirat v experimentu.
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17.

Zpusob nalozeni s pokusnymi zvifaty po ukonéeni pokusu (uvedte, zda bude zvife usmrceno, ponechano
naZzivu, umisténo do jiného typu chovu, nebo vraceno do vhodného pfirodniho stanovisté &i chovu
odpovidajiclho danému druhu pokusnych zvifat, nebo opétovné pouZito)

Uvedte nasledujici udaje:

e zpusob naloZeni s pokusnymi zvifaty po ukonéeni pokusu - usmrceni, pfevedeni do chovu, opé&tovnée
pouziti (pfi opétovném pouZiti jeho kumulativni dopad na dana pokusna zvifata);

e ma-li byt pokusne zvife ponechano nazivu, musi mu uZivatel pokusnych zvifat poskytnout peci
a umisténi pfiméfené jeho zdravotnimu stavu;

e veterinarni podminky pokusul v souladu s § 56b veterinarniho zakona €. 166/1992 Sb., pokud budou
zvirata na konci pokusu umisténa do chovu odpovidajiciho danému druhu pokusnych zvifat, nebo
dodana na jatka.

Priklad:
Po skonceni pokusu budou zvifata usmrcena cervikalni dislokaci nebo CO:;. Likvidace kadavert bude
provedena asanacni sluzbou, se kterou ma pracovisté smlouvu.

18.

Metody usmrcovani pokusnych zvirat (odpovidajici metody zaskrtnéte kiizkem x do prazdného policka)
[§ 16a odst. 1 pism. d) bod 11 a § 18g odst. 3 zékona ¢. 246/1992 Sb.]

predavkovani anestetikem

upoutany projektil

oxid uhlicity

zlomeni vazu

tupy uder do hlavy

oddéleni hlavy od trupu

omraceni elekirickym proudem

inertni plyny (Ar, N2)

zastreleni volnym projektilem odpovidajici stfelnou zbrani a stfelivem

Metody usmrcovani jednotlivych druhl pokusnych zvifat jsou uvedeny v pfiloze €. 10 k vyhlasce &. 419/2012
Sb.

Podle § 18g odst. 6 zakona na ochranu zvitat statni organ pfislusny ke schvalovani projektt pokust mlze v
rozhodnuti o schvaleni projektu pokust na zakladé odlvodnéné Zadosti uzivatele pokusnych zvirat udélit
vyjimky z poZzadavkl uvedenych v odstavcich 3 az 5 § 18g:
¢ s cilem povolit pouZiti jiné metody za piedpokladu, Ze je tato metoda na zakladé védeckych poznatk(
povaZovana za alespori stejn& humanni, nebo
* pokud uZivatel pokusnych zvifat predlozZi doklady o tom, Ze je védecky doloZeno, Ze Ucelu pokusu nelze
dosahnout za pouZiti metody usmrcovani uvedené v odstavci 3 nebo 4.

UZivatel pokusnych zvirat je povinen zajistit, aby pokusna zvirata byla pfi usmrcovani vystavena co nejmensi
mife bolesti, utrpeni a strachu.
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21 Projekt pokus

19.

Navrhovana klasifikace zavaznosti pokusu (odpovidajici zarazeni zaskrtnéte kiizkem x do prézdného
policka; v pravé Casti navrh zdivodnéte) [§ 16a odst. 1 pism. d) bod 8 zakona ¢. 246/1992 Sb.]

zvife nenabude védomi ' Doplnit zdvodnéni - viz napf. pifloha &. 9 vyhlasky 419/2012 Sb.

stfedni

Zavaznost pokusu se urcuje podle miry bolesti, utrpeni, strachu nebo
trvalého poSkozeni, které jednotlivé pokusné zvife v prub&hu pokusu
pravdépodobné pociti. VZzdy by méla byt brana v ivahu nejvy3si

- pfepokladana mira bolesti, utrpenti, strachu nebo trvalého poskozeni.

' ZavazZnost v netechnickém shrnuti projektu pokus( Ize rozdélit do nékolika
kategorii.

zavazny

20.

Opétovné pouziti pokusnych zvirat a jeho kumulativni dopad na dana pokusna zvirata (zddvodnéte,
opétovné pouZiti zvirete a uvedte stupen zavaznosti pokusu, ve kterych budou zvifata opétovné pouZzita)

[§ 16a odst. 1 pism. d) bod 7 zakona & 246/1992 Sb.]

Uvedte, zda k opétovnému pouZiti zvifat dochazi ¢i nikoliv, a za jakych podminek (napf. opétovné pouziti
zvirat z kontrolnich skupin).

Pokusné zvife jiz pouzité k jednomu ¢i vice pokustum smi uzivatel pokusnych zvifat opétovné pouzit k novemu
pokusu, pouze pokud jsou splnény tyto podminky:

e skutecna zavaznost pfedchoziho pokusu byla mirna nebo stfedni;

e statni organ pfislusny ke schvalovani projektlu pokusu ve vyjimecnych pfipadech a po veterinarnim
vySetfeni pokusného zvifete muze povolit jeho opétovné pouZiti, pokud pokusné zvife nebylo pouzito
vice nez jedenkrat k pokusu spojenému se znac¢nymi bolestmi, strachem nebo odpovidajicim utrpenim,
je prokazano, Ze pokusne zvife je v dobrém zdravotnim stavu a ma znovu v plné mife dobré Zivotni
podminky:;

védomi;
e je to v souladu s doporucenim veterinarniho lIékafe s ohledem na zpusob pfedchoziho pouziti pokusného
Zvirete.
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21. | Odavodnéni a védecké dolozeni nutnosti provedeni konkrétniho pokusu mimo schvalené zarizeni
uzivatele pokusnych zvifat, pokud ma byt na zakladé zadosti v rozhodnuti stanoveno, Ze je mozZno
vyuzivat pokusna zvirata i mimo toto zafizeni (vypirite v pfipadé udéleni opravnéni podle § 15a odst. 2
zakona) [§ 16a odst. 1 pism. i) zakona ¢. 246/1992 Sb.]

Pokusy mimo schvalené zafizeni nebudou provadény. Pokud ano, je nutné mit take predem stanovené
veterinarni podminky pokusu.

Pokud jsou pokusy provadéné mimo schvalené zafizeni, uvedte struéné oduvodnéni, které jste predkladali v
7adosti o udéleni vyjimky podle § 15a odst. 2 zakona €. 246/1992 Sb. pro ziskani opravnéni k pouzivani
pokusnych zvifat.

22. | Zadost o udéleni vyjimky z pozadavk( stanovenych v § 18g odst. 3 az 5 zakona ¢. 246/1992 Sb. [§ 18g
odst. 6 zakona &. 246/1992 Sb.]

Nazev a podrobny popis jiné metody usmrcovani pokusnych zvifat, ktera neni uvedena v § 18g odst. 3
zakona €. 246/1992Sb.
Uvedeni pozadavku stanoveného v § 18g odst. 3 aZz 5 zakona €. 246/1992 Sb., ze kterého ma byt udélena
vyjimka
Zadatel 74d4 statni organ pfislugny ke schvalovani projektt pokust o udéleni vyjimky z poZadavki
uvedenych v § 18g odst. 3 aZ 5 zakona ¢. 246/1992 Sb. (zaskrinéte kfizkem x do prazdného policka)

s cilem povolit pouZiti jiné metody za pfedpokladu, Ze je tato metoda na zakladé védeckych poznatki

povaZovana za alespoi stejné humanni

pfedklada doklady o tom, Ze je védecky doloZzeno a dostate€¢né odlvodnéno, Ze U€elu pokusu nelze
~idosahnout za pouZiti metody usmrcovani uvedené v § 18g odstavci 3 nebo 4 zakona &. 246/1992 Sb.
Podrobné odlvodnéni zadosti o udélenfvyjimky S
Uvedte védecké poznatky / odivodnéni / zdroje, podle kterych jsou postupy stejné humanni, jako povolena
metoda.

23. | Zadost o udéleni vyjimky ze zakazu pouzivat k pokusim zvifata odchycena ve volné pfirodé podle
§ 17d odst. 2 zakona €. 246/1992 Sb.

Oduvodnéni Zadosti

Druhy a maximalni denni stavy pokusnych zvifat odchycenych ve volné pfirodé

Védeckeé dolozZeni, Ze u€elu pokusu nelze dosahnout za pouziti pokusného zvitete, které je pro pouziti k
pokustim chovano

24.

Datum é___Bazitko a podpis Zadatele
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OPEN 8 ACCESS Freely available online PLOS BIOLOGY

Perspective

Improving Bioscience Research Reporting: The ARRIVE
Guidelines for Reporting Animal Research

Carol Kilkenny'*, William J. Browne?, Innes C. Cuthill?>, Michael Emerson®, Douglas G. Altman’

1 The National Centre for the Replacement, Refinement and Reduction of Animals in Research, London, United Kingdom, 2 School of Veterinary Science, University of
Bristol, Bristol, United Kingdom, 3 School of Biological Sciences, University of Bristol, Bristol, United Kingdom, 4 National Heart and Lung Institute, Imperial College
London, United Kingdom, 5 Centre for Statistics in Medicine, University of Oxford, Oxford, United Kingdom
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ARRIVE
Guidelines for Reporting Animal Research

ITEM RECOMMENDATION
TITLE 1 Provide as accurate and concise a description of the content of the article as possible.
ABSTRACT 2 Provide an accurate summary of the background, research objectives (including details of the species or

strain of animal used), key methods, principal findings, and conclusions of the study.

INTRODUCTION

Background 3 a. Include sufficient scientific background (including relevant references to previous work) to understand
the motivation and context for the study, and explain the experimental approach and rationale.
b. Explain how and why the animal species and model being used can address the scientific objectives
and, where appropriate, the study’s relevance to human biology.

Objectives 4 Clearly describe the primary and any secondary objectives of the study, or specific hypotheses being

tested.

=
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METHODS

Ethical statement

Study design

Experimental procedures

Experimental animals

Housing and husbandry

Sample size

Allocating animals to
experimental groups

Experimental outcomes

Statistical methods

Indicate the nature of the ethical review permissions, relevant licences (e.g. Animal [Scientific Procedures]
Act 1986), and national or institutional guidelines for the care and use of animals, that cover the research.

For each experiment, give brief details of the study design, including:

a. The number of experimental and control groups.

b. Any steps taken to minimise the effects of subjective bias when allocating animals to treatment (e.g.,
randomisation procedure) and when assessing results (e.g., if done, describe who was blinded and when).
¢. The experimental unit (e.g. a single animal, group, or cage of animals).

A time-line diagram or flow chart can be useful to illustrate how complex study designs were carried out.

For each experiment and each experimental group, including controls, provide precise details of all
procedures carried out. For example:

a. How (e.g., drug formulation and dose, site and route of administration, anaesthesia and analgesia
used [including monitoring], surgical procedure, method of euthanasia). Provide details of any specialist
equipment used, including supplier(s).

b. When (e.g., time of day).

c. Where (e.g., home cage, laboratory, water maze).

d. Why (e.g., rationale for choice of specific anaesthetic, route of administration, drug dose used).

a. Provide details of the animals used, including species, strain, sex, developmental stage (e.g., mean or
median age plus age range), and weight (e.g., mean or median weight plus weight range).

b. Provide further relevant information such as the source of animals, international strain nomenclature,
genetic modification status (e.g. knock-out or transgenic), genotype, health/immune status, drug- or test-
naive, previous procedures, etc.

Provide details of:

a. Housing (e.g., type of facility, e.g., specific pathogen free (SPF); type of cage or housing; bedding
material; number of cage companions; tank shape and material etc. for fish).

b. Husbandry conditions (e.g., breeding programme, light/dark cycle, temperature, quality of water etc.
for fish, type of food, access to food and water, environmental enrichment).

c. Welfare-related assessments and interventions that were carried out before, during, or after the
experiment.

a. Specify the total number of animals used in each experiment and the number of animals in each
experimental group.

b. Explain how the number of animals was decided. Provide details of any sample size calculation used.
¢. Indicate the number of independent replications of each experiment, if relevant.

a. Give full details of how animals were allocated to experimental groups, including randomisation or
matching if done.

b. Describe the order in which the animals in the different experimental groups were treated and
assessed.

Clearly define the primary and secondary experimental outcomes assessed (e.g., cell death, molecular
markers, behavioural changes).

a. Provide details of the statistical methods used for each analysis.

b. Specify the unit of analysis for each dataset (e.g. single animal, group of animals, single neuron).
c. Describe any methods used to assess whether the data met the assumptions of the statistical
approach.
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14

15

16

17

For each experimental group, report relevant characteristics and health status of animals (e.g., weight,
microbiological status, and drug- or test-naive) before treatment or testing (this information can often be
tabulated).

a. Report the number of animals in each group included in each analysis. Report absolute numbers (e.g.
10/20, not 50%°).
b. If any animals or data were not included in the analysis, explain why.

Report the results for each analysis carried out, with a measure of precision (e.g., standard error or
confidence interval).

a. Give details of all important adverse events in each experimental group.
b. Describe any modifications to the experimental protocols made to reduce adverse events.
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18

19

20

a. Interpret the results, taking into account the study objectives and hypotheses, current theory, and
other relevant studies in the literature.

b. Comment on the study limitations including any potential sources of bias, any limitations of the
animal model, and the imprecision associated with the results®.

c. Describe any implications of your experimental methods or findings for the replacement, refinement,
or reduction (the 3Rs) of the use of animals in research.

Comment on whether, and how, the findings of this study are likely to translate to other species or
systems, including any relevance to human biology.

List all funding sources (including grant number) and the role of the funder(s) in the study.
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