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Zápis z jednání Bioetické komise 
konaného dne 5. května 2023 v 10:00 hodin - online 
Přítomní členové: předseda doc. MUDr. Marián Hajdúch, CSc., MBA, Mgr. Michaela Bendová, prof. MUDr. Martin Huser, Ph.D., Mgr. Juraj Hvorecký, Ph.D., Mgr. Kateřina Staňo Kozubík, Ph.D., Daniel D. Novotný, Ph.D., DiS., MUDr. Josef Srovnal, Ph.D.doc. Ing. Bc. Hana Tomášková, Ph.D. prof. RNDr. Renata Veselská, Ph.D.
Omluveni:
Ing. Miroslava Anděrová, CSc., prof. Dr. Josef Dolista, Th.D., Ph.D. dr.h.c., LL.M; 
Hosté:
Ing. Jan Marek,CSc, PhDr. Jitka Slavíková, Ing. Lucie Konstantinovová
Program: 

1.
Pracovní znění návrhu zákona, část první až třetí (18. ledna 2023) – podkladový materiál pro úvodní jednání pracovní skupiny dne 31. ledna 2023, revize Bioetické komise Rady vlády pro výzkum, vývoj a inovace ze dne 5. května 2023

a) Dotaz/připomínka Mgr. Kateřiny Staňo Kozubík, Ph.D., DiS

2.
Různé

Ad 1) doc. Hajdúch, předseda Bioetické komise, zahájil online jednání Bioetické komise (dále jen „BK“), přivítal jednotlivé členy BK, omluvil  Ing. Miroslavu Anděrovou, CSc., prof. Dr. Josefa Dolistu, Th.D., Ph.D. dr.h.c., LL.M; a zkonstatoval, že BK  je usnášeníschopná. Dále přivítal Ing. Jana Marka, CSc. ze Sekce pro vědu, výzkum a inovace z Úřadu vlády České republiky, člena pracovní skupiny, která se podílí na rekodifikaci zákona č. 130/2002 Sb. 
o podpoře výzkumu, experimentálního vývoje a inovací z veřejných prostředků a o změně některých souvisejících zákonů (dále jen „zákon“). 
Doc. Hajdúch krátce uvedl členy BK do problematiky, včetně důvodů, proč je nutná legislativní úprava zákona z etického pohledu. Budoucnost směřuje k tomu, že stávající BK se transformuje do „Národní etické komise“ řízené Radou pro výzkum, vývoj a inovace (dále jen „RVVI“).
Prof. Veselská vypracovala návrh úprav zákona včetně komentáře, který byl BK předložen k připomínkám. Z formálního hlediska bylo snahou BK provést úpravy návrhu zákona v co nejmenším rozsahu s tím, že bude vypracován samostatný prováděcí předpis tzv. Vyhláška o etice výzkumu, v němž bude problematika detailně rozpracována a zpřesněna. V tomto smyslu navržené úpravy odkazují na tento prováděcí předpis. Navržené úpravy reflektují legislativní mezery etické přijatelnosti určitých druhů výzkumu dle mezinárodních standardů. Řada eticky citlivých témat výzkumu zůstává téměř bez kontroly, což neodpovídá legislativním předpisům Evropské unie (dále je „EU“), ke kterým se Česká republika hlásí (např. RRI – Responsible Research and Innovation). Materiál je dostatečný, ale účelem jednání BK je odůvodnit změny a regulace a jak materiál dále rozpracovat.
Návrh úpravy zákona předpokládá vznik komisí pro etiku výzkumu a to na úrovni národní, resortní a institucionální. Určitě by bylo vhodné zřídit resortní etické komise při Ministerstvu školství, mládeže a tělovýchovy České republiky a Ministerstvu práce a sociálních věcí České republiky, kde se problematika etiky běžně vyskytuje, dále při Ministerstvu průmyslu 
a obchodu České republiky, mimo jiné i za účelem regulace umělé inteligence. Ministryně pro vědu, výzkum a inovace hodlá problematiku zákona č. 227/2006 Sb. „zákon o výzkumu na lidských embryonálních kmenových buňkách a souvisejících činnostech a o změně některých souvisejících zákonů“ ponechat v kompetenci stávají BK. Etické aspekty jsou regulovány jinými zákony (např. o léčivech) ale nepokrývají celou problematiku 
z hlediska etiky vědecké práce.
Konkrétní dotazy Ing. Marka k návrhu:
· Je zřizování resortních etických komisí dle §7 návrhu míněno jako povinnost?

· §6  odst. 2 písm. b) zmiňuje porušování podmínek stanovených dalšími právními předpisy. Je nutné to znova uvádět?  

· §7 odst. 3 je nutno  v zákoně uvádět tolik druhů institucionálních komisí?
· Požádal BK o pomoc s formulací prováděcího právního předpisu
· Jakými dalšími existujícími souvisejícími zákony je etika výzkumu upravena?
Doc. Hajdúch odpověděl, že 
· zřizování resortních etických komisí bude možností, nikoliv povinností a bude záležet na jednotlivých resortech, jak tuto problematiku budou řešit samostatnými prováděcími předpisy. 
· V §6 odst. 2 by se dalo písmeno b) vypustit pod podmínkou, že by se pod odst. 2 písm. a) zahrnulo slovo „národních“. 
· §7 odst. 3 některé komise již existují, navrhl § 7 odst. 3 zjednodušit na „institucionální komise pro etiku výzkumu a vědeckou integritu jsou zřizovány výzkumnými organizacemi v souladu s rozsahem jejich činnosti“.
· BK samozřejmě počítá s pomocí RVVI při tvorbě návrhu zákona a jeho prováděcího předpisu v oblasti etiky výzkumu tak, aby mohl být předložen vládě.
· Zákonů zmiňujících etiku je celá řada, částečný výčet naleznete například v citacích komentáře k návrhu  prof. Veselské.
Prof. Veselská k tomuto tématu podotkla, že se jedná o dva různé normativní systémy, jednak dodržování etických standardů, ale vyžadující splnění dalších zákonných povinnosti (získání povolení apod.)      
Na podnět dr. Hvoreckého, že by bylo vhodné do důvodové zprávy definovat, co je etický standard a etický princip a v čem se liší, se rozvinula podrobná odborná diskuse na téma etických standardů a etických principů a jejich aplikace v legislativě. Doc. Hajdúch toto téma ukončil s tím, že tyto podrobnosti a detaily bude BK řešit následně, při tvorbě prováděcího předpisu. Aktuálně je třeba se soustředit na předložení návrhu zákona v předepsané formě 
a podobě vládě. Vzhledem k tomu, že tento zákon je jedním z milníků čerpání evropských prostředků z Národního plánu obnovy, je velmi pravděpodobné, že by mohl být přednostně schválen i Poslaneckou sněmovnou.
Ing. Marek zašle členům BK vzor pro vypracování prováděcího právního předpisu tak, aby mohl být náležitou formou předložen ke schválení vládě. 

Prof. Veselská zašle zúčastněným materiál „Etické principy“.
Ad 1a) doc. Hajdúch k dotazu dr. Staňo Kozubík uvedl, že etický přístup k lidským ostatkům by se měl lišit a ve výzkumu postupovat podle toho, zda je dotyčná osoba identifikovaná, 
či nikoliv. Pokud dojde k identifikaci zkoumané osoby, je vhodné vyžadovat schválení příslušnou etickou komisí. Na to, jak by se měly posuzovat klinické studie na lidských ostatcích archeologického původu, bychom se museli zeptat archeologů. Dr. Novotný k tomuto tématu poznamenal, že se aktuálně rychle rozvíjí nový vědní obor „archeogenetika“, která má původ ve studiu lidských krevních skupin a uvědomění si, že tento klasický genetický marker poskytuje informace o vztazích mezi jazykovými 
a etnickými skupinami, sleduje populační změny, vliv migrace apod. Obecně etická pravidla nakládání s biologickým materiálem lidského původu při výzkumu nejsou zatím dostatečně stanovena. Prováděcím předpisem bude ošetřeno jak postupovat v konkrétních případech. 
Ad 2) 

Dr.  Hvorecký upozornil na rozpor §19 odst. 1 písm. c) a §7 odst. 1 písm. e) a zformuluje vhodnější slovo než „dohled“ nad činností resortních etických komisí.
Prof. Veselská upozornila, že by měla probíhat alespoň bazální edukace členů institucionálních etických komisí, v zájmu samotných výzkumníků a to nejlépe v elektronické podobě. Doc. Hajdúch k tomu dodal, že účast na těchto školeních by měla být dobrovolná 
a velmi silně doporučovaná. Povinná školení by mohla odrazovat zájemce o členství v etické komisi, lépe je zvolit motivační cestu. 
Závěr: 
· Členové BK souhlasí s předloženými úpravami návrhu zákona v oblasti etických aspektů vědy a výzkumu.
· BK souhlasí, aby se doc. Hajdúch a prof. Veselská v mezidobí mezi jednáními BK podíleli na práci na rekodifikaci zákona a informovali členy o změnách a novinkách.

Prof. Veselská zašle zúčastněným materiál „Etické principy“

Ing. Marek zašle členům BK vzor pro vypracování prováděcího právního předpisu, tak aby mohl být náležitou formou předložen vládě. 

Zapsala: Ing. Lucie Konstantinovová
1
3

[image: image1.jpg][image: image2.jpg]