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

Zapis ze zasedani Bioetické komise
konaného 9. fijna 2018 na Ufadu vlady CR
(budova Ministerstva dopravy, Malé kolegium)

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,
prof. MUDr. Jifi Zeman, DrSc.

Omluven: prof. PhDr. Petr Jemelka, Dr., doc. MUDr. Jiii Simek, CSc., Mgr. et Mgr. Marek
Vacha, Ph.D., prof. RNDr. Renata Veselska, Ph.D., M.Sc.

Hosté: Ing. Lenka Moravcova, Urad viady CR

Program:
1. Uvitani novych ¢&lenu
2. Volba mistopfedsedy Bioetické komise
3. Napln ¢innosti Bioetické komise

4. Projednavani a zpracovani 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 embryonélnich kmenovych burikdch a souvisejicich Cinnostech a

0 zméné nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjSich predpisu.

5. Projednavani a zpracovani stanoviska k zadosti spole¢nosti REPROMEDA, s.r.o.,
Studentska 812/6, 625 00 Brno — Bohunice, k vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych bunkach podle zakona ¢&. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych burnkach a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu.

6. ROzné

Jednani Bioetické komise (dale jen ,BK®) se konalo dne 9. fijna 2018 ve 13:00 hodin
v budové Ministerstva dopravy, nabfezi Ludvika Svobody 1222/12, 110 15 Praha 1.

Ad 1) Pfedseda BK uvodem pfivital nové €leny BK. Seznamil je s €innosti BK, postaveni BK
jako odborného a poradniho organu Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace, Statutem
a Jednacim fadem BK a se zédkonem €. 227/2006 Sb. o vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych bunkach a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu
a se zakonem ¢. 130/2002 Sb. o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci
z vefejnych prostfedkud a o zméné nékterych souvisejicich zakona.
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Ad2) Volba kandidata na funkci mistopfedsedy BK se provadi dle Statutu BK, Clanku 3
Rizeni Bioetické komise odstavec 4.: Pfedsedu BK zastupuje mistopfedseda, kterého voli
BK ze svych ¢lenu. Mistopfedseda muze byt odvolan na navrh ¢lend BK. O zvoleni &i
odvolani mistopfedsedy rozhoduji ¢lenové BK tajnou volbou, a to nadpoloviéni vétdinou
hlasti vSech ¢lenli komise. Jedinym kandidatem na funkci mistopfedsedy BK, ktery vyslovil
souhlas se svoji nominaci, byla prof. RNDr. Renata Veselska, Ph.D., M.Sc. Probéhla tajna
volba ¢lend BK, na zakladé kterého byla zvolena vSemi pfitomnymi cleny
K mistopfedsedkyni BK.

Ad 3) BK se zbyvala svoji Cinnosti dle zdkona 227/2006 Sb. Stanovila si dal3i terminy
zasedani a pro pfisti zasedani navrhla uc¢ast hosta, nékterého z ¢lenu BK, kterému uplynulo
funkéni obdobi.

Ad 4 a 5) Tyto body byly projednavany spole¢né. Bylo rozhodnuto, Zze pro kazdou zadost se
na dalSim zasedani ke kazdé zadosti stanovi zpravoda.

Prof. Huser shrnul projednavanou problematiku do bodu:

1. Ujasnéni ukold BK pro zpracovani stanoviska k zadosti o vyzkumu na lidskych
embryonalnich bufkach - jde o vydavani "licence" na dobu urcitou (6 let ?) nebo posouzeni
konkrétnich projektu.

2. Zpracovani statistiky jiz vydanych rozhodnuti o povoleni vyzkumu na kmenovych burikach
- moznost prostudovat si jiZ zpracovana doporuc€eni komise.

3. Stanoveni kritérii, které musi zadatel zdUvodnit, pokud zada o stanovisko komise. Jde
zejména o naplnéni dikce zakona 227/2006 § 4 odst. 2 tedy:

- feSi otazky, které nelze feSit pouze na in vitro modelech se zvifecimi burfikami nebo
pfi pokusech na zvifatech,

- védeckeého pfinosu nelze dosahnout zadnym jinym zpisobem,

- je zaru€ena odborna uroven vyzkumu, zejména odbornou publikacni €innosti, patenty nebo
pfihlaSkami patentd a vyro&nimi zpravami.

Zde by mélo patfit také napfiklad dostateéné personalni vybaveni, publikacni ¢innost,
dostate€né materialni a prostorové vybaveni, mezinarodni spoluprace, pfedchozi projekty
apod.

Prof. Zeman shrnul projednavanou problematiku do bodu:
Nejdrive je tfeba védét, zda se komise vyjadfuje k Zzadostem o povoleni

a) specifického vyzkumu pomoci embryonalnich kmenovych bunék jako materialu
pro konkrétné definovany vyzkum zkuSeného tymu v definované instituci,

b) nebo o povoleni licence instituci k praci s embryonalnimi kmenovymi bufkami
bez definovaného omezeni, jako napfiklad po€et embryonalnich linii &i eventualni
komeréni/nekomeréni vyuziti vramci spoluprace s v&deckymi institucemi v CR
a zahranici.

Podle mého nazoru se vice jedna o bod a), tuto problematiku nelze srovnavat napfiklad
s licencemi pro pracovisté na praci s GMO ¢&i radioizotopy.
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Obé pracovisté zadaji o povoleni pracovat vyzkumné s embryonalnimi kmenovymi bufikami,
ale obé predlozené zadosti jsou koncipovany pomérné Siroce a malo konkrétné.

Obé Zadosti nesplfiuji dostatecné literu zakona, ktery definuje, Ze povoleni je mozné udélit
jen pro specificky vyzkum, ktery ma ziskat zasadni védecké poznatky nebo alespori rozsifit
souCasné lékarské poznatky a ktery nelze nahradit jinym postupem, jinymi metodami, jinym
materialem.

Obé Zadosti jsou podle mého osobniho nazoru vedeny hlavné snahou ziskat licenci
na zakladani linii embryonalnich kmenovych bunék, ale méné jsou charakterizovany dalS$i
specifické cile vyzkumu s ohledem na jiz publikované studie, chybi vlastni hypotézy tykajici
se zasadnich védeckych poznatk(l nebo alespon napadu, jak rozSifit soucasné lékarské
poznatky, chybi harmonogram vyzkumu, chybi vysvétleni, pro€¢ pfedlozeny vyzkum nelze
nahradit jinymi metodami (napfiklad liniemi iPS). V zadostech neni konkrétné uvedeno, kdo
bude ¢lenem tymu, kolik linii se bude zakladat, zda k nim existuji informované souhlasy,
chybi i zavazek, co bude s liniemi na konci vyzkumu, chybi vyjadfeni o komercni/nekomercni
spolupraci s dalSimi védeckymi tymy a institucemi atd.

Prof. Dolista shrnul projednavanou problematiku do bodu:

BK ma posuzovat predkladané projekty podle zakona &.227/2006 Sb., ve kterém jsou
uvedena kritéria, podle kterych BK souhlasi nebo nesouhlasi s pfedkladanymi projekty. BK si
nemuze vytvaret vlastni kritéria pro posuzovani projektd mimo uvedeny zakon.

Predkladané dva projekty vyZzaduji doplnéni podle zakona ¢&. 227/2006. Resiteliim by mél byt
oznamen vysledek projednani zadosti po odsouhlaseni ¢lenu BK.

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