Urad vlady Ceské republiky @ @ ﬂ
Odbor Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace

Zapis ze zasedani Bioetické komise
konaného 29. bfezna 2019 na Uradu viady CR, ¢. m. 179

Pritomni_Clenové: predseda prof. MUDr. Jan Lata, CSc., Ing. Miroslava Andérova, CSc.,
prof. Dr. Josef Dolista, Th.D., Ph.D., prof. MUDr. Martin Huser, Ph.D., MBA,
doc. MUDr. Jiti Simek, CSc., Mgr. et Mgr. Marek Vacha, Ph.D., prof. RNDr.
Renata Veselska, Ph.D., M.Sc., prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc.

Omluveni: prof. PhDr. Petr Jemelka, Dr.

Hosté: Ing. Lenka Moravcova, Urad viady CR

Program:

1. Informace o projednani stanoviska k zadosti spole¢nosti PrimeCell Advanced
Therapy, a.s., Jachymova 26/2, 110 00 Praha 1 — Staré Mésto k vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych burnkach podle zakona ¢. 227/2006 Sb., o vyzkumu
na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach a souvisejicich Cinnostech a o

zméné nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjSich pfedpisu
2. Ro¢ni plan BK 2019
3. Interni web ww.vyzkum.cz

4. RuUzné

Jednani Bioetické komise (dale jen ,BK*) se konalo dne 29. bfezna 2019 ve 12:00 hodin
v budové Uradu vlady Ceské republiky, zasedaci mistnost &. 179, které zahdjil pfedseda
Bioetické komise (dale jen ,BK*) prof. Lata.

VSemi pfitomnymi 8 €leny byl odsouhlasen navrh programu.

Ad 1) Pfedseda BK informoval o prob&hlém zasedani Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace
(dale jen ,Rada“) a seznamil ¢leny BK o schvéleni stanoviska Rady a nasledujicim
usnesenim:

B1) Navrh stanoviska Rady k zadosti o povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych burikach - PrimeCell Advanced Therapy, a.s.

Usneseni:
Rada

1. schvaluje stanovisko k zadosti spole€nosti PrimeCell Advanced Therapy, a.s.
o povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach,
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2. uklada Odboru Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace zaslat stanoviska Ministerstvu
Skolstvi, mladeze a télovychovy.

Dale probéhla diskuse mezi Cleny BK s vysledkem, zda by Ministerstvo Skolstvi, mladeze a
télovychovy mohlo kontrolovat pravni / formalni spravnosti / nalezZitosti Zadosti dle VLEKB.
VSichni ¢lenové se shodli na tom, ze by BK méla posuzovat odbornou ¢ast zadosti.

Ad 2) Clenové BK probrali jednotlivé body Radou schvalené &innosti BK na rok 2019:
Hlavni okruhy, kterymi se bude Bioeticka komise RVVI zabyvat v roce 2019:

1. Projednavani novych zadosti a zpracovani stanoviska k zadostem podle zakona €.
227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach a
souvisejicich ¢€innostech a o zméné neékterych souvisejicich zakonu, ve znéni
pozdéjsich predpisu.

2. Priprava podpurnych podkladd z oblasti bioetiky pro feSeni ukold Rady (na vyzadani
Rady).

Pfipadna ad hoc vyjadfeni k materialim Rady s bioetickymi aspekty.

Monitoring bioetické problematiky v EU a komunikace s nadnarodnimi a narodnimi
bioetickymi radami a komisemi.

5. Zpracovani souhrnné zpravy o ¢innosti Bioetické komise RVVI za rok 2019.
6. Reflexe k Istanbulské umluve.
7. Zpusob prace Bioetické komise v SRN.

Probéhla diskuse o rozsifeni innosti BK 0 mezinarodni aspekt.

Dale se vSichni pfitomni ¢lenové shodli, aby vSem ¢lenim byly zasilany materialy legislativni
a nelegislativni povahy tykajici se bioetiky z oblasti vyzkumu, vyvoje a inovaci z oblasti
v ramci meziresortniho pfipominkového fizeni. Prof. Dolista znovu zminil nutnost rozsifeni
pusobnosti BK, zminil Némecko, které by si CR mohla vzit za svij vzor.

Pfedseda BK shrnul probéhlou diskusi a stanovil ukoly pro ¢leny BK:
1. Zaslat pfipadné zmény Statutu BK

2. Provést monitoring problematiky v EU, a to sterminem do dalSiho fijnového
zasedani.

3. Aktualizovat kontakty na eskou BK ve svété.

4. Aktualizovat Ceské a anglické webové stranky BK na webu www.vyzkum.cz, V€.
intranetu BK.

5. Pripravit koncept planu ¢innosti BK na rok 2019, vycislit pravdépodobné naklady, plus
doplnit, jak ¢innost funguje napf. v Némecku a USA, uvést pfiklady dobré praxe v EU
a mimo EU.

VSichni pfitomni ¢lenové odsouhlasili stanované ukoly.

Ad 3) Clendm BK byly rozdany pfistupy pro interni web www.vyzkum.cz, kde budou
postupné zvefejnény podklady ze / na zasedani BK.
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Ad 4) Byl stanoven termin zasedani BK na 25. fijna 2019 ve 12:00 hodin.

Na zakladé Easovych mozZnosti probéhne dalsi v navrZzenych terminech: 10. zafi, 11. zafi,
17. zari nebo 18. zari 2019, a to ve 12:00 hodin.

Clenové BK se rozhodli, e za$lou své navrhy e-mailem Ing. Lence Moravcové
(moravcova.lenka@vlada.cz).

Zapsala: Ing. Lenka Moravcova Schvalil: pfedseda BK prof. Jan Lata
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