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Zápis ze zasedání Bioetické komise 

konaného 10. září 2019 na Ministerstvu dopravy, č. m. 80
Přítomní členové: předseda prof. MUDr. Jan Lata, CSc., Ing. Miroslava Anděrová, CSc., prof. Dr. Josef Dolista, Th.D., Ph.D., prof. PhDr. Petr Jemelka, Dr., prof. MUDr. Martin Huser, Ph.D., MBA, doc. MUDr. Jiří Šimek, CSc., Mgr. et Mgr. Marek Vácha, Ph.D., prof. RNDr. Renata Veselská, Ph.D., M.Sc., prof. MUDr. Jiří Zeman, DrSc.
Omluveni:
host Mgr. Eva Křemenová (Odbor zdravotní péče, Ministerstvo zdravotnictví)
Hosté:
Ing. Lenka Moravcová, Úřad vlády ČR, MUDr. David Rumpík, Ph.D. (předseda SAR ČGPS ČLS JEP), doc. MVDr. Aleš Hampl, CSc. (Masarykova univerzita, Ústav histologie a embryologie), RNDr. Miloslav Frýzek (vedoucí oddělení podpory výzkumu a vývoje, Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy), Mgr. Šárka Komendová (Ministerstvo školství, mládeže a tělovýchovy), prof. Ing. Petr Dvořák, CSc. (1. místopředseda Rady pro výzkum, vývoj a inovace, předseda Bioetické komise do r. 2018), PharmDr. Zuzana Holubcová, Ph.D. - odborná asistentka Ústavu histologie a embryologie LF MU, Mgr. Bc. Michal Koščík, Ph.D. - vedoucí Právního oddělení LF MU

Program: 
1. Diskuse s hosty nad zaslanými podklady doc. Hampla a dr. Rumpíka

2. Roční plán BK 2019 – revize úkolů

· Zaslat případné změny Statutu BK
· Provést monitoring problematiky v EU, a to s termínem do dalšího říjnového zasedání
· Aktualizovat kontakty na českou BK ve světě

· Aktualizovat české a anglické webové stránky BK na webu www.vyzkum.cz, vč. intranetu BK. 

· Připravit koncept plánu činnosti BK na rok 2019, vyčíslit pravděpodobné náklady, plus doplnit, jak činnost funguje např. v Německu a USA, uvést příklady dobré praxe v EU a mimo EU 

3. Návrh Zprávy o činnosti Bioetické komise za rok 2019

4. 14th World Conference on Bioethics, Medical Ethics and Health Law

5. Návrh vyhlášky, kterou se mění vyhláška č. 209/2004 Sb., o bližších podmínkách nakládání s geneticky modifikovanými organismy a genetickými produkty, ve znění pozdějších předpisů – meziresortní připomínkové řízení

6. Různé (diskuse na téma Rámcového ročního plánu BK 2020) 
Ad 1) Prof. MUDr. Jan Lata, CSc. (předseda) zahájil jednání, představil členy komise a přizvané hosty, alokoval cca 1 hodinu na projednání otázek možné zákonné normy upravující zkoumání lidských embryí, následně vyzval hosty, MUDr. Rumpíka a doc. Hampla k uvedení do problému. Dále pak řídil následující diskusi.
MUDr. David Rumpík nastínil současný stav oboru asistované reprodukce v České republice a uvedl důvody hromadění lidských embryí na reprodukčních klinikách a uvedl zákonné normy, které problematiku asistované reprodukce a nakládání s lidskými embryi upravují a poukázal na jejich nedostatečnost.
Doc. MVDr. Aleš Hampl, CSc. navázal na vyjádření dr. Rumpíka detailnějším osvětlením problematiky zákonné úpravy derivace linií lidských embryonálních kmenových buněk z lidských blastocyst, poukázal na vysokou „kvalitu“ zákona č. 227/2006 Sb. upravujícího tuto výzkumnou činnost a zmínil, že stávající zákon neupravuje žádné jiné výzkumné užití lidských embryí než je derivace linii embryonálních kmenových buněk. Zmínil důležitost vědeckovýzkumné kvality akademických pracovišť, jimž byl výzkum na lidských embryonálních kmenových buňkách dosud v ČR povolen – obdobně by mělo být přistupováno i k potenciálnímu výzkumu lidských embryí.
Prof. Ing. Petr Dvořák, CSc. navázal na slova doc. Hampla a dále rozšířil informace o zákonu č. 227/2006 Sb. a jeho prokazatelné účelnosti, zdůraznil, že jeho rozšíření také na výzkum na embryích považuje za účelné a správně načasované, zejména v kontextu současných vědeckých přístupů a metod, které v době tvorby tohoto zákona nebyly k dispozici, zdůraznil také extrémní důležitost vědecké historie a kreditu pracovišť, kde by bylo možné výzkum embryí v budoucnu povolit.
Ing. Miroslava Anděrová, CSc. ocenila iniciativu Dr. Rumpíka a doc. Hampla směřující k zákonné úpravě dávající mantinely pro výzkum lidských embryí, zdůraznila, že nová zákonná úprava je krok správným směrem, který definuje témata, která je možno studovat a stanoví pravidla, za nichž je možno toto činit, položila otázku, zde je možno již nyní předložit příklady výzkumných témat pro potřeby nastavení zmíněných pravidel.
PharmDr. Zuzana Holubcová, Ph.D. reagovala na poslední otázku Ing. Anděrové, poukázala na nedostatečné pochopení biologie lidského embrya a uvedla několik příkladů vědeckých otázek, které mají význam nejen z pohledu získání základních poznatků o lidském embryu, ale mají potenciální klinický dopad. Mezi nimi zmínila studium genové exprese, genetické nestability, způsobu průchodu prvními buněčnými děleními, či studium interakce embrya s endometriem, které může být modelováno ex vivo metodami tkáňového inženýrství a může mít velký dopad pro racionalizaci léčby neplodnosti. Konstatovala také, že si je vědoma důležitosti definování pravidel omezujících výzkum lidských embryí, jako dvě důležitá uvedla, že lidská embrya by se neměla kultivovat déle než 14 dní a zejména, že zkoumaná / manipulovaná embrya nesmí být nikdy přenesena do těla matky s cílem umožnit jejich další vývoj. Dále informovala, že na největší české klinice reprodukční medicíny využila cca 1/3 párů během prvního polovinu roku 2019 možnosti darovat embrya na výzkum dle zákona č. 227/2006. Množství darovaných embryí významně převyšuje jejich nezbytnost pro derivace nových linií embryonálních kmenových buněk, které po svém ustanovení mohou být výzkumně využívány po mnoho let.

Prof. Dr. Josef Dolista, Th.D., Ph.D. zdůraznil, že výzkum lidských embryí sice může přinést důležité poznatky, přesto je ale eticky sporný. Současně konstatoval, že souhlasí s tezí, že regulace možného výzkumu je důležitá a je lepší, než ponechat tuto otázku neřešenu. Vyjádřil prosbu, aby pracovníci ve výzkumu písemně formulovali své požadavky vůči bioetické komisi a vyjádřili ve svém požadavku i problematiku "šikmé plochy".
Prof. MUDr. Martin Huser, Ph.D., MBA konstatoval, že se ztotožňuje s potřebou vytvořit novou zákonnou normu upravující výzkum na embryích. Potvrdil, že takový výzkum je důležitý nejen jako zdroj základních poznatků ale také, a to zejména, jako potřebný nástroj pro další rozvoj reprodukční medicíny a navázal na informaci Dr. Holubcové a konstatoval, že omezit výzkum embryí na maximální dobu 14 od oplození nepovažuje za zásadní, 14 je zbytečný limit.
Mgr. et Mgr. Marek Vácha, Ph.D. obdobně jako prof. Dolista, také on zdůraznil, že jakkoli rozumí možné užitečnosti výzkumu lidských embryí, stále se jedná o eticky kontroverzní otázku a nelze ji bez dostatečného zvážení přímočaře zodpovědět. Vyjádřil dále pochybnosti o výpovědní hodnotě informace Dr. Holubcové o 1/3 párů souhlasících s darováním embryí pro výzkum – odkázal se na zbývající 2/3, které teoreticky mohou být zásadně proti takovémuto výzkumu. Zmínil, že legislativní úprava výzkumu na embryích se v jednotlivých státech liší a Česká republika se tradičně řadí mezi liberální státy.
Prof. RNDr. Renata Veselská, Ph.D, M.Sc. obdobně jako ostatní, také prof. Veselská vyjádřila svůj souhlas s potřebností upravit potenciální experimenty na lidských embryích novou zákonnou normou. Odvolala se přitom na existující zákonné normy a uvedla jejich limitace v tomto kontextu a znovu otevřela otázku vědeckého obsahu výzkumu na lidských embryích – nutno ukázat příklady a posoudit jejich validitu. Také připomněla požadavek na omezení takového výzkumu na pouze akademická pracoviště s relevantní vědeckou historií.
RNDr. Miloslav Frýzek se vyjádřil zejména k technické stránce možné zákonné úpravy. Popsal varianty postupu k jejímu vytvoření a zdůraznil, že se může jednat o zdlouhavý proces. Vyjádřil však tomuto cíli svoji podporu.
Mgr. Bc. Michal Koščík, Ph.D. komentoval právní aspekty možné novelizace zákona. Zejména zdůraznil, že otázky výzkumu lidských embryí nejsou otázkami spadajícími do gesce Ministerstva zdravotnictví, protože nezahrnují žádné diagnostické, preventivní či léčebné (klinické medicínské) zákroky. Jedná se pouze o výzkumnou činnost, která je principiálně shodná s každým jiným výzkumem, a proto by měla být řešena Ministerstvem školství, tělovýchovy a mládeže, podobně jako je tomu u výzkumu na lidských embryonálních kmenových buňkách (Zákon č. 227/2006 Sb.).
Prof. MUDr. Jiří Zeman, DrSc. obrátil pozornost k širšímu tématu kmenových buněk a jejich možné aplikace v medicíně. Poukázal na odlišnost mezi lidskými embryonálními kmenovými buňkami a lidskými indukovanými pluripotentními kmenovými buňkami a osvětlil jejich klinický potenciál. Zmínil, že ČR má v této oblasti malý vědecký výkon v porovnání s vyspělými státy světa. Znovu se vrátil k zásadní důležitosti kvality výzkumu, který by potenciálně na lidských embryích mohl být realizován.
Doc. MUDr. Jiří Šimek, CSc. zdůraznil potřebu neponechat problematiku výzkumu na lidských embryích zákonem neregulovanou.
Mgr. et Mgr. Marek Vácha, Ph.D. vrátil diskuzi zpět k etickému aspektu výzkumu lidských embryí. Upozornil, že povolením takového výzkumu se může výzkum snadno dostat na šikmou plochu, která se vymkne z eticky přijatelných mezí.
Doc. MVDr. Aleš Hampl, CSc. reagoval na obavu vyjádřenou Dr. Váchou a zdůraznil, že této skutečnosti si je plně vědom a je to jedním z důvodů, proč spoluinicioval vytvoření striktní zákonné úpravy.
Prof. MUDr. Jan Lata, CSc. si vzal závěrečné slovo a sumarizoval hlavní konstatované skutečnosti. Informoval o plánovaném termínu konání dalšího jednání Bioetické komise, které se uskuteční 25. října 2019 od 12:00 hodin v budově Úřadu vlády ČR, místnost č. 179.
Dále vyzval iniciátory, Dr. Rumpíka, doc. Hampla a Dr. Holubcovou, aby pro toto další jednání připravili písemný materiál, který uvede příklady výzkumu lidských embryích (zkoumané aspekty, postupy a techniky, možné výsledky, aplikovatelnost v klinické medicíně) a zaslal Odboru Rady pro výzkum, vývoj a inovace nejpozději do první týden v říjnu, ideálně do konce měsíce září. Následně poděkoval všem přítomným hostům za aktivní a cennou účast.
Ad 2) Proběhla diskuse nad zaslanými náměty na změnu Statutu Bioetické komise. BK se závěrem jednomyslně usnesla, že všechny navržené změny lze pokrýt Článkem 2 Působnost, Statutu BK. Rozběhla se diskuse, jak by po změnách na interním webu mohly být upraveny stránky www.vyzkum.cz v oblasti pro BK, zejména anglická část. Předseda BK prof. Lata informoval, že se spojí s odpovědnou osobou Odboru Rady pro výzkum, vývoj a inovace pro tuto oblast a navrhne změny / uspořádání webu.
Ad 3) Členové BK navrhli úpravy a doplnění návrhu Zprávy o činnosti BK za rok 2019, které budou schváleny předsedou BK. 
Ad 4) Členové BK se jednomyslně shodli, že účast na této konferenci je důležitá. Vzhledem k časovému horizontu a možnostem členů BK nastala shoda, že se konference může zúčastnit doc. Šimek. Členové BK odsouhlasili postoupení žádosti o účast doc. Šimka na „14th World Conference on Bioethics, Medical Ethics and Health Law“ na nejbližší zasedání Rady pro výzkum, vývoj a inovace, které proběhne 27. září 2019.
Ad 5) Předseda BK, prof. Lata, informoval o probíhajícím meziresortním připomínkovém řízení k materiálu Ministerstva životního prostředí, které předložilo návrh vyhlášky, která byla připravena v návaznosti na vydání Směrnice Komise (EU) 2018/350 ze dne 8. března 2018 (dále jen „směrnice 2018/350), kterou se mění směrnice Evropského parlamentu a Rady 2001/18/ES, pokud jde o hodnocení rizika geneticky modifikovaných organismů pro životní prostředí. Směrnice 2018/350 mění především ty části příloh II až IV směrnice 2001/18/ES, které se týkají geneticky modifikovaných rostlin. Členové BK se jednomyslně shodli, že k materiálu nemají žádné připomínky, příp. pokud by měli další doplňující připomínky, zašlou své návrhy e-mailem Ing. Lence Moravcové (moravcova.lenka@vlada.cz) nejpozději do 16. září 2019.
Ad 6) Členům BK byl předložen schválený Rámcový roční plán BK na rok 2019 s tím, aby případné návrhy předložili / připravili si / zaslali návrhy e-mailem Ing. Lence Moravcové (moravcova.lenka@vlada.cz) na další zasedání Bioetické komise dne 25. října 2019.
Na závěr předseda BK, prof. Lata, poděkoval všem za účast a přípravu a ukončil zasedání.
Zapsala: Ing. Lenka Moravcová                                       Schválil: předseda BK prof. Jan Lata
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