UNIVERZITA KARLOVA

3. lékarska fakulta

V Praze dne 14.4.2020
C.j.: UK3LF/335/2020-6
Pocet listl: 4

Pocet pfiloh: 0

OPATREN{ DEKANA, kterym se vydava Smérnice dékana ¢. 5/2020,

kterou se stanovi postup pfi vyuziti bunécnych kultur a jejich distribuci tfetim strandm
a pfi nakladani s genetickymi zdroji

CAST PRVNI
Ucel opatieni a zakladni pojmy

1. Toto opatieni stanovi postup pfi vyuZiti viabilnich kultur bunék a virQ, které 3. |ékarska fakulta
Univerzity Karlovy (déale jen ,3. LF UK”) sama (tedy prostfednictvim svych zaméstnancl
a studentl v rdmci jejich ¢innosti pro 3. LF UK) nevyvinula, a podminky jejich distribuce tretim
stranam. Tato smérnice se nevztahuje na viabilni kultury bunék a virl, které vyvine
zaméstnanec 3. LF UK, a to i mimo ramec své Cinnosti pro 3. LF UK.

2. Toto opatieni ddle stanovi pravidla pfi nakladani s genetickymi zdroji.

3. Ucelem tohoto opatieni je vymezit obecné povinnosti zaméstnancd a studentd, které pro 3. LF
UK vyplyvaji ze smluvnich zdvazk( vici producentim a distributordim kultur Zivych bunék
a vird, jakoZ i z pfislusnych pravnich predpist a dale z obsahu Nagojského protokolu o pfistupu
ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinosl plynoucich z jejich
vyuzivani (dale jen ,Nagojsky protokol”) a z pravnich predpisl, které Nagojsky protokol
provadil.

4. Pro Ucely tohoto opatfeni se rozumi:

vv s

a) viabilnimi kulturami bunék a virt (dale jen ,bunécné kultury”) jakékoli Zivé buriky, v€etné
lidskych, nezavisle na jejich schopnosti dale se in vitro délit a jakékoli formy virl
a prionovych protein(;

b) genetickymi zdroji geneticky material, jakoZto jakykoli material rostlinného, Zivocisného,
mikrobialniho nebo jiného plvodu obsahujici funkéni jednotky dédicnosti, véetné bakterii,

! NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) €. 511/2014 ze dne 16. dubna 2014, o
opatrenich pro dodrzovani pravidel, ktera vyplyvaji z Nagojského protokolu o pfistupu ke genetickym
zdrojlim a spravedlivém a rovnocenném sdileni pfinost plynoucich z jejich vyuzivani, ze strany
uzivateld v Unii

PROVADECI NARIZENi KOMISE (EU) 2015/1866 ze dne 13. fijna 2015, kterym se stanovi provadéci
pravidla k nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 511/2014, pokud jde o registr sbirek,
monitorovani dodrzovéani pravidel ze strany uzivatell a osvédcené postupy

zakon ¢. 93/2018 Sb., o podminkach vyuzivani genetickych zdroji podle Nagojského protokolu



kvasinek, bunék, bunéénych linii a genetickych organisma, k némuz je uplatnén pfistup po
vstupu Nagojského protokolu v platnost pro Evropskou Unii a na nézZ se vztahuji pravni
predpisy nebo regulacni poZzadavky nékteré smluvni strany Nagojského protokolu tykajici
se pristupu a sdileni pfinos(; genetickymi zdroji pro ucely tohoto opatfeni nejsou
genetické zdroje ¢eského plvodu;

c) tradiénimi znalostmi souvisejicimi s genetickymi zdroji tradi¢ni znalosti, které vlastni
domorodé nebo mistni spolecenstvi a které maji vyznam pro vyuzivani genetickych zdroja
a jako takové jsou popsany ve vzdjemné dohodnutych podminkach vztahujicich se na
vyuzivani genetickych zdroju;

d) distribuci tfetim stranam jakékoli predani bunéénych kultur tfetim stranam, at jiz dplatné
¢i bezuplatné;

e) tieti stranou fyzické a pravnické osoby odlisné od Univerzity Karlovy; Pro Ucely tohoto
opatreni jsou tfeti stranou téz fakulty a Ustavy Univerzity Karlovy odlisné od 3. LF UK, jakoz
i jednotlivé koordinacni jednotky 3. LF UK a ta zdkladni pracovisté 3. LF UK, ktera nejsou
soucasti Zadné koordinacni jednotky 3. LF UK ve smyslu ¢l. 20 Statutu 3. LF UK (dale jen

v

,hezarazena zakladni pracovisté”);

f)  ptivodcem bunéénych kultur fyzickd nebo pravnicka osoba, kterd bunécné kultury 3. LF
UK poskytla, s vyjimkou zaméstnance 3. LF UK, ktery bunécnou kulturu sam vyvinul mimo
ramec své pracovni ¢innosti pro 3. LF UK a bunécnou kulturu posléze 3. LF UK poskytl;

g) komercnim uZitim prodej, poskytnuti licence, pronadjem, propachtovani nebo jina
dispozice s bunéénymi kulturami vici tfetim stranam za dplatu i jiné protiplnéni, a déale
vyroba zboZi ur¢eného k uvedeni na trh ¢i vyrobk( uréenych k pouZziti pti vyrobé zbozi
urceného k uvedeni na trh;

h) vyvinutim vytvofeni bunécnych kultur pomoci genové ¢i jiné modifikace, poptipadé
samotna izolace bunécénych kultur z ¢lovéka, popfipadé jinych organisma;

i) pristupem ke genetickym zdrojlim ziskani genetickych zdroji nebo tradi¢nich znalosti
souvisejicich s genetickymi zdroji ze strany 3. LF UK.

CAST DRUHA
Postup pfi vyuziti a distribuci bunécnych kultur

Jakakoliv distribuce bunécnych kultur tretim strandm je nepripustnd bez predchoziho
pisemného souhlasu plvodce bunécénych kultur. Pro vylouceni pochybnosti se za distribuci
bunécénych kultur tfetim stranam nepovazuje distribuce bunécnych kultur uvnitf koordinacnich
jednotek a nezafazenych zakladnich pracovist 3. LF UK.

Jakékoliv komercni uziti bunéénych kultur je nepfipustné bez predchoziho pisemného souhlasu
puvodce bunéénych kultur.

O distribuci bunécénych kultur treti strané bude vzdy pfislusSnym zaméstnancem 3. LF UK
vyhotoven pisemny zaznam. Jeho pfilohou musi byt pisemny souhlas plvodce bunécnych
kultur.

Pisemné souhlasy a zaznamy o preddni budou archivovany nejméné pét let od nabyti jejich
ucinnosti dle Spisového a skarta¢niho radu Univerzity Karlovy. Za archivaci téchto dokumentd
odpovida pfislusny zaméstnanec 3. LF UK.



CAST TRETI
Pravidla nakladavani s genetickymi zdroji

Nakladani s genetickymi zdroji na 3. LF UK musi vZdy probihat na nélezité odborné Urovni, tedy
v souladu s pravnimi predpisy.

Postup na nalezité odborné trovni

Postup na nalezité odborné Urovni pfi nakladanis genetickymi zdroji spociva zejména v ziskani,
uchovani a pfedani stanovenych informaci souvisejicich s témito genetickymi zdroji tak, jak je
stanoveno ddle.

Na naleZité odborné urovni je pfi nakladani s genetickymi zdroji postupovano v pfipadé, Ze byl
3. LF UK pro ucely konkrétniho uZivatele ¢i uZiti genetickych zdroji predan ¢i jinak zpfistupnén
mezinarodné uzndvany certifikat o shodé.

Pokud mezinarodné uznavany certifikat o shodé vydan nebyl nebo jeho vydani neni 3. LF UK
znamo, musi byt pro dodrZeni postupu na nalezité odborné Urovni pfed uZivanim genetickych
zdroju ziskany nasledujici informace:

a) datum a misto pfistupu ke genetickym zdrojim;
b) popis genetickych zdroju;
c) zdroje, ze kterych byly genetické zdroje pfimo ziskany;

d) informace o existenci ¢i neexistenci prav a povinnosti tykajicich se pristupu ke genetickym
zdrojim a sdileni pfinosli (véetné prav a povinnosti tykajici se naslednych aplikaci
a uvedeni na trh);

e) povoleni pristupu ke genetickym zdrojim v konkrétnim pfipadé;
f)  vzdjemné dohodnuté podminky v konkrétnim pripadé.

Osoba odpovédna za nakladani s genetickymi zdroji ze strany 3. LF UK je pred pouZitim
genetickych zdroji povinna informace uvedené v predchozim odstavci analyzovat a presvédcit
se o tom, Ze byly splnény poZadavky naleZité odborné péce platné v zemi, kterd genetické
zdroje poskytla. V pfipadé vzniku pochybnosti ohledné zakonnosti pristupu ke genetickym
zdrojum ¢i jejich vyuzivani, je odpovédna osoba povinna ziskat chybéjici informace a zajistit,
aby predmétné genetické zdroje nebyly do odstranéni téchto pochybnosti pouzZivany (dale jen
,kontrola genetickych zdroja“).

V oddvodnénych pfipadech a s ohledem na konkrétni okolnosti je odpovédna osoba povinna
shromazdit i dalsi informace, pokud jsou nutné k dosazeni naleZité odborné uUrovné pfri
nakladani s genetickymi zdroji, a to pfi jejich prvotni kontrole i pfi dalsim nakladani.

O provedeni kontroly genetickych zdrojli dle odst. 5 a jejich sledovani vyhotovi odpovédna
osoba vzdy pisemny zdapis (dale jen ,,zapis o kontrole a sledovani genetickych zdrojti“), ktery
bude obsahovat oznaceni skutecnosti, z nichz bude jednoznacné vyplyvat, Ze v souvislosti
s konkrétnimi genetickymi zdroji bylo a je postupovano na nalezité odborné drovni.



10.

11.

12.

13.

14.

Zapisy o kontrole a sledovani genetickych zdroji jsou soucasti Evidence nakladani
s genetickymi zdroji a budou uchovavany po dobu 20 let od ukonceni uzivani.

Urceni odpovédnych osob

Odpovédnou osobou v souvislosti s nakladanim s genetickymi zdroji je prodékan pro podporu
a evaluaci vyzkumu, ptipadné muize dékan povérit osobu jinou.

Odpovédné osoby jsou povinny podstoupit Skoleni tykajici se pravidel nakladani s genetickym
materidlem a podrobné se seznamit se znénim Nagojského protokolu a s pfislusnymi pravnimi
predpisy.

Odpovédné osoby jsou povinny zajistit, Ze s genetickymi zdroji bude nakladano v souladu
s timto opatfenim a dalSimi pravidly, zejména jsou povinny ke kontrole postupu nakladani
s genetickymi zdroji podfizenymi zaméstnanci.
Prohlaseni o nalezité péci

V pripadech, kdy je 3. LF UK pfijemcem financnich prostfedk(l na vyzkum spojeny s vyuzivanim
genetickych zdrojd, musi byt Ministerstvu Zivotniho prostiedi CR podano prohlaseni o odborné
péci, a to bezprostiredné poté, co 3. LF UK obdrzZela prvni grantovou platbu a zaroven jiz ziskala
vSechny genetické zdroje, které jsou ve financovaném projektu vyuZivany, nejpozdéji vsak

v dobé podani zavérecné zpravy. Prohlaseni o naleZité péci se podava prostfednictvim systému
DECLARE.

Osoba odpovédna za podani prohlaseni o ndlezité péci bude uréena pisemné vidy pred
zapocetim financovaného projektu resitelem projektu.

Osobou povérenou spravou systému DECLARE, jakoZ i registraci 3. LF UK ¢i dalSich subjektd
v souvislosti s nakladanim s genetickymi zdroji, je prodékan pro podporu a evaluaci vyzkumu,
pfipadné muze dékan povérit osobu jinou.

CAST CTVRTA
Zavérecna ustanoveni

Toto opatfeni nabyva ucinnosti dnem jeho vydani.

Toto opatfeni rusi a nahrazuje opatfeni dékana, kterym se vydava smérnice ¢. 2018/03,
kterou se stanovi postup pti vyuziti bunécnych kultur a jejich distribuci tfetim stranam

Toto opatfeni bude uverejnéno v Casopise Vita Nostra Servis a na webovych strankach 3. LF
UK.

Zpracoval: AK Sustek & Co.

prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc.
dékan



