@ @ » Rada pro vyzkum, vyvoj a inovace

Jednaci rad
Bioetické komise

Clanek 1

Uvodni ustanoveni

(1) Jednaci fad Bioetické komise je vnitfnim pfedpisem Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace
(dale jen ,Rada"), ktery upravuje organizaci a pribéh jednani Bioetické komise.

(2) Jednaci fad Bioetické komise se vydava v souladu se Statutem Rady a zakonem
€. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach
a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,zakon
o VLEKB").

Clanek 2
Svolani jednani Bioetické komise

(1) Terminy jednani Bioetické komise jsou stanoveny ramcovym ro¢nim programem (planem)
¢innosti schvalenym Radou.

(2) Jednani Bioetické komise se konaji zpravidla dvakrat za rok, nebo podle potieby dané
pozadavky zakona o VLEKB. Administrativni, organiza¢ni a technické zabezpeceni
zasedani zajistuje vécné piislusny utvar Ufadu vliady Ceské republiky (dale jen ,pfislusny
utvar”).

(3) Pfipadné zmény terminu a upfesnéni mista jednani Bioetické komise oznami pfedseda
Bioetické komise zastupci pfislusného utvaru nejpozdéji 10 pracovnich dnu pied
terminem jednani a zarover sdéli novy termin a misto jednani.

(4) Jednani Bioetické komise svolava jeji pfedseda nebo z jeho povéfeni mistopfedseda
Bioetické komise.

(5) Mimoradné jednani Bioetické komise se kona na zadost
i. Rady,
ii. prfedsedy Komise nebo
ii. jedné tfetiny Clenl Bioetické komise, a to do 14 kalendafnich dnG po predani
zadosti pfedsedovi Bioetické komise.
(6) Jednani komise se svolava elektronickou pozvankou, kterou vyhotovuje a rozesila
pFislusny Utvar nejméné 10 pracovnich dnl pfed jednanim Bioetické komise.

(7) Podklady pro jednani Komise pfipravuje na zakladé pokynl predsedy Komise a vSem
¢lenim zasila, pfipadné jinym zplsobem zpfistupriuje, pfisluSny utvar, a to nejpozdéiji
2 kalendarni dny pfed terminem jednani. V pfipadé potfeby maze byt tato IhGta pfedsedou
mimoradné zkracena. Je-li ¢lenim ulozeno pfipravit pro jednani podklady, predaji
je zastupci pfislusného utvaru nejpozdéji 3 kalendarni dny pfed terminem jednani.
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Clanek 3
Pribéh jednani Bioetické komise

(1) Jednani Bioetické komise muze probihat prezenéni formou, distanéni formou nebo
hybridni formou. O formé jednani jsou ¢lenové Bioetické komise v pfedstihu informovani.

(2) Jednani Bioetické komise jsou nevefejna. Kromé ¢lenl Bioetické komise se jejiho jednani
ucastni povéreny zastupce pfislusného utvaru a kterykoli dalSi ¢len Rady. Jiné osoby
povéiené Radou se mohou jednani ucCastnit po pfedchozim oznameni piedsedovi
Bioetické komise. Bioeticka komise mUze na své jednani pfizvat i dalSi hosty. O této
skute¢nosti rozhoduje pfedseda Bioetické komise a administrativné zajistuje pfislusny
utvar.

(3) Bioeticka komise je zpusobila se usnaset, pokud je pfitomna nadpoloviéni vétSina jejich
¢lena.

(4) Jednani fidi pfedseda Bioetické komise. V nepfitomnosti pfedsedy Bioetické komise Fidi
jednani mistopfedseda Bioetické komise nebo pfedsedou povéreny €len Bioetické komise.

(5) Na pocatku jednani Bioeticka komise schvaluje program jednani, popfipadé jeho upravy.

(6) Bioeticka komise projednava podklady pfipravené jejimi ¢&leny nebo pfedlozené
k projednani Radou a pfipravené pfislusnym uUtvarem. Pfedseda Bioetické komise muze
povéfit nékterého z ¢lenl Bioetické komise zpracovanim stanoviska ke konkrétnimu
podkladu. Tento CcClen Bioetické komise zpracuje pisemny navrh usneseni
k projednavanému dokumentu, popfipadé zajisti pfislusné podklady.

(7) U vybranych materiall se pfijima usneseni. Usneseni se povazuje za pfijaté, hlasuje-li
pro néj nadpolovi¢ni vétsina pfitomnych ¢lenl Komise. V pfipadé rovnosti hlasu rozhoduje
hlas pfedsedajiciho. Pfitomni ¢lenové Rady, dalSi hosté a zastupce pfislusného utvaru
nehlasuji. Pokud néktery &len nesouhlasi s usnesenim, ma pravo své duvody uvést
v zapise z jednani.

(8) Na kazdém jednani Bioetické komise a pfi pfipravé navrhu odborného stanoviska jsou
¢lenové nebo pfitomni hosté povinni oznamit pfedsedovi Bioetické komise pfipadny stfet
zajma. Prohlaseni o stfetu zajmd musi byt ucinéno pisemnou nebo Ustni formou
pfedsedovi Bioetické komise a je soucasti zapisu z jednani, stejné jako konstatovani
vylouceni stfetu zajma. Oznameni o stfetu zajmu se tyka také pripadnych hostl jednani.
Pokud ¢len Bioetické komise nebo host deklaruje stfet zajmu, prfedsedajici Bioetické
komise rozhodne o adekvatnich opatfenich, kterymi jsou zejména omezeni prava hlasovat
nebo opusténi jednaci mistnosti po dobu projednavani pfislusného bodu programu.

(9) V pfipadech, které povazuje pfedseda Komise za naléhavé a u kterych je z jejich povahy
nezbytné, aby o nich hlasovali ¢lenové Komise, mize pfedseda Komise vyhlasit hlasovani
»per rollam®. V tomto pfipadé:

i) musi byt pfesné definovan obsah vyzvy k hlasovani, tzn. vyzva musi obsahovat
neménné znéni usneseni, o kterém je hlasovano;

i) musi byt stanoven termin ukon&eni hlasovani, a to nejméné 3 pracovni dny
po vyhlaseni hlasovani;
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iii) vyzva je zaslana ¢lenim Komise elektronicky e-mailem;

iv) usneseni je pfijato, hlasuje-li pro néj nadpoloviéni vétSina ucastnik( hlasovani
per rollam;

v) o prubéhu a vysledku hlasovani zpracuje pfislusny utvar bezodkladné po terminu
ukon&eni hlasovani zapis, ktery elektronicky rozesle ¢lenim Komise. Zapis
z hlasovani per rollam je nasledné zafazen na program nejbliz8iho zasedani
Komise.

Clanek 4

Volba mistopredsedy Bioetické komise

(1) Volba mistopfedsedy Bioetické komise se provadi tajnou volbou. Pro zajisténi platnosti
volby se musi zuc¢astnit nadpolovi¢ni vétSina ¢lenu Bioetické komise.

(2) Zvolen bude ten navrzeny kandidat, ktery ziska nadpolovi¢ni pocet hlast pfitomnych
¢lenu Bioetické komise. Obdrzi-li navrzeni kandidati stejny pocet hlasl, rozhodne
o vysledku predseda Bioetické komise, popfipadé predsedajici jednani Bioetické
komise, na némz se volba uskutecnila.

(3) V prfipadé, ze nadpolovi¢ni pocet hlasli neziska zadny kandidat, bude provedeno 2. kolo
voleb. Do 2. kola postoupi dva kandidati, ktefi ziskali v 1. kole nejvyssi pocCet hlasu
(v pfipadé rovnosti hlast budou zafazeni vSichni kandidati se stejnym poctem hlasu).

(4) Ve 2. kole voleb bude zvolen ten kandidat, ktery obdrzi nejvice hlasu pfitomnych ¢lenu
Bioetické komise. V pfipadé rovnosti hlasli pro zvolené kandidaty rozhodne predseda
Bioetické komise, popfipadé pfedsedajici jednani Bioetické komise, na némz se volba
uskutecnila.

Clanek 5
Informace o &innosti Bioetické komise

(1) O prubéhu jednani Bioetické komise se pofizuje zapis, jehoz soucasti jsou i pfipadna
usneseni. Zapis vyhotovuje pfedsedou povéreny ¢len Bioetické komise nebo zastupce
pfislusného utvaru. Zapis schvaluje pfedsedajici jednani Bioetické komise.

(2) Zapis z jednani Bioetické komise obsahuje zejména
a) o mistu a datu konani zasedani, o tom, kdo byl na zasedani pfitomen,
b) program jednani,
c) prohlaseni o stfetu zajm,

d) usneseni k jednotlivym bodim programu, zejména k navrhu odborného stanoviska
k zadosti podle ¢lanku 3 odst. 2,

e) dalSi zavéry u€inéné na jednani,

f) informace o autorovi zapisu,
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(3) Schvaleny zapis a prezencni listinu pfeda predsedajici bez zbyte€nych pritahl zastupci
pfislusného utvaru, ktery je, s vyjimkou navrhu odborného stanoviska k zadosti podle
¢lanku 3 odst. 1, zvefejni na internetové strance vyzkum.gov.cz.

(4) Navrh odborného stanoviska k zadosti podle ¢lanku 3 odst. 1 je nezvefejfiovanou pfilohou
zapisu.

(5) O vysledcich jednani informuje pfedseda Bioetické komise na nejblizSim zasedani Rady.

(6) Clenové Bioetické komise a dali pFipadni Ugastnici jednani jsou vazani migenlivosti
o prubéhu jednani a o obsahu materiall pro jednani do doby jejich schvaleni a zvefejnéni.
Ugastnici jednani Bioetické komise, ktefi nejsou &leny této komise, stvrdi zavazek
micenlivosti pisemnym prohlaSenim.

Clanek 6

Vydavani stanovisek k Zzadostem o povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
burikach, k Zadosti o zménu tohoto povoleni nebo k zadosti o povoleni dovozu lidskych
embryonalnich kmenovych bunék

(1) PFisludny uatvar neprodlené po obdrzeni Zadosti od Ministerstva Skolstvi, mladeze
a télovychovy CR o vydani odborného stanoviska podle § 5 odst. 4 zakona o VLEKB
rozesle jeji text véem ¢lenim Bioetické komise.

(2) Predseda Bioetické komise urci termin projednani zadosti Bioetickou komisi podle ¢lanku
5 odst. 2 a 3 Statutu Bioetické komise a zaroven urci ¢lena Bioetické komise, ktery zpracuje
navrh odborného stanoviska k Zadosti. Zpracovany navrh odborného stanoviska odesle
ur€eny cClen Bioetické komise pfislusnému utvaru nejpozdéji do 15 kalendarnich dnu
od obdrzeni textu zadosti.

(3) Navrh odborného stanoviska k zadosti, schvaleny Bioetickou komisi, zasle predseda
Bioetické komise pfisluSnému utvaru. Odborné stanovisko Rady k zadosti o povoleni
k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burkach, k zadosti o zménu tohoto
povoleni nebo k Zadosti o povoleni dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bunék
jednoznacné doporuCi nebo nedoporuCi udéleni povoleni k vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych bunkach, schvaleni zmény nebo povoleni dovozu a uvede
davody, které k doporu€eni nebo nedoporuceni vedly. Stanovisko rovnéz zhodnoti, zda
zadost po odborné a etické strance splfiuje podminky podle § 4 odst. 2 zakona o VLEKB,
a to:

a) vyzkum slouzi k ziskavani zasadnich védeckych poznatkl nebo k rozsifeni Iékafskych
poznatkl pfi vyvoji diagnostickych, preventivnich nebo terapeutickych postupu, které
Ize aplikovat na ¢lovéka,

b) podle sou€asnych poznatkll védy a techniky feSi vyzkum otazky, které nelze reSit
pouze na in vitro modelech se zvifecimi burikami nebo pfi pokusech na zvifatech,

c) predpokladaného védeckého pfinosu nelze dosahnout zadnym jinym zplsobem,

d) je zaru€ena odborna uroven vyzkumu, zejména odbornou publikacni ¢innosti, patenty
nebo pfihlaskami patentl a vyro&nimi zpravami,
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e) vyzkumny projekt je eticky pfijatelny.

(4) Rada navrh odborného stanoviska k Zzadosti projedna a po jeho schvaleni zasle
Ministerstvu $kolstvi, mladeZe a t&lovychovy CR.

Clanek 7
Zavérecna ustanoveni
(1) Tento Jednaci fad nabyva ucinnosti dnem podpisu pfedsedou Rady.

(2) Zmény a doplriky tohoto jednaciho fadu schvaluje Rada.

(3) Tento Jednaci fad je pfistupny vefejnosti na internetové strance vyzkum.gov.cz a v sidle
Uradu viady CR. Na internetové strance se zvefejfiuje vzdy Upiné znéni platného
Jednaciho fadu.

V Praze dne 12. tnora 2025
PhDr. Marek Zenisek, Ph.D., v. r.

ministr pro védu, vyzkum a inovace
a pfedseda Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace
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