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Uvod

Etické hodnoceni
Etické sebehodnoceni




Uvod 5

Kvalitni a divéryhodny vyzkum je podminén poctivosti, transparentnosti a odpovéd-
nosti. Kazdy vyzkumnik nese osobni odpovédnost za etické aspekty své prace. Tento
princip neznamena pouhé formalni ,dodrzovani pravidel’ ale vyzaduje aktivni reflexi
nad tim, zda je vyzkum odborné i lidsky obhajitelny a minimalizuje mozna rizika.

V zadosti o financovani vyzkumu z prostiedkl Evropské komise je nezbytné prokéazat
nejen védeckou kvalitu a oéekdvané dopady projektu, ale také hlubokou znalost etickych
zasad v dané oblasti a pri etickém sebehodnoceni detailné prezentovat pripravenost je
aplikovat v praxi.

Doporucenym postupem je integrace etickych aspektd do projektu jiz ve fazi jeho pripravy,
tedy pristup Ethics by Design. Odpovédné a komplexni etické sebehodnoceni pomaha
identifikovat kriticka mista vyzkumu a vytvari nezbytny pfedpoklad pro jeho hladky pru-
béh. Etické sebehodnoceni navrhu projektu je soucasti formulafe A, ktery je povazovan
za administrativni a nékteri zadatelé se k vyplnéni dostavaji az kratce pred uzavérkou
a nemaji ¢as na detailni zpracovani podle priivodce How to complete your ethics
self-assessment, ktery upozornuje na eticky zdvaznou problematiku a na informace,
které ma navrh projektu obsahovat. U projektd s rozsahlym eticky citlivym vyzkumem,
kde pro detailni zpracovani nestaci prostor formulare A, Ize etiku zpracovat do samostatné
prilohy védecké c¢asti (formular B). U klinickych studii na lidech je tato priloha povinna.

Kazdy projekt vybrany k financovani prochazi povinnym procesem etického hodnoceni
(Ethics Appraisal Procedure), ktery vychazi z platné legislativy ukladajici Evropské
komisi (dale Komise) povinnost monitorovat eticky pribéh financovaného vyzkumu
po celou dobu jeho trvani.

Tato pfirucka vychéazi z pravodce How to complete your ethics self-assessment a dal-
sich material( ptipravenych Komisi, ale neni jeho nadhradou. Je doplnéna o praktické
zkusenosti z oblasti administrace projektu, pfipadné detaily vybranych pravnich do-
kumentu a priklady dodateénych etickych pozadavkd.

Etické hodnoceni
Etické hodnoceni ma nékolik na sebe navazujicich krok:

1. Ethics Self-Assessment - (etické sebehodnoceni)
Soucasti formulare A navrhu projektu jsou odpovédi na otazky, které pomahaji iden-
tifikovat eticky citlivé oblasti navrhovaného vyzkumu. Zaroven poskytuji prehled
o pripravenosti resitelského tymu dodrzovat etické standardy vyzkumu.


https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-complete-your-ethics-self-assessment_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-complete-your-ethics-self-assessment_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-complete-your-ethics-self-assessment_en.pdf
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2. Ethics screening - (pfedbézné etické posouzeni)

Predbézné etické posouzeni provadi kvalifikovany urednik Komise nebo externi ex-
pert u navrht projektd vybranych k financovani. Pokud projekt neobsahuje zadné
etické citlivé oblasti, nebo v pripadé, Ze eticka stranka projektu je detailné a spravné
zpracovana, je vysledkem posouzeni EthSR (Ethics Summary Report) vyrok: , Ethics
clearance - the proposal is ethics ready” a lze pristoupit k pfipravé grantové dohody.

Ethics Assessment — (hlubsi eticka analyza)

Pokud screening odhali zavaznou etickou problematiku, provadi nezavisli eticti ex-
perti podrobnéjsi posouzeni. Vysledkem je Ethics Summary Report (EthSR) shrnujici
hlavni etické oblasti, kvalitu a Uplnost jejich zpracovani a doporuceni k pfipadnym
upravam. Tyto pozadavky je nutné splnit bud pred podpisem grantové dohody, nebo
jsou zaclenény pfimo do smluvnich zavazka.

Zavéry etického hodnoceni:

a) Ethics clearance - etické schvaleni — navrh projektu je eticky v poradku, problema-

tika je dostatecné zpracovana, nejsou potrebné zadné Upravy.

b) Request for Additional Information - je vyzadani doplnujicich informaci, probi-

c)

d

hajici zpravidla formou e-mailové komunikace. PouZivan je u projektd s komplexnéjsi
etickou problematikou, kterd nebyla v navrhu dostate¢né detailné popsana, ¢asto
z divodu nedostatku mista nebo podcenéni uvést detaily jiz do ndvrhu projektu.
Vysledek je podkladem pro pfipravu grantové dohody.

Conditional ethics clearance — podminecné etické schvaleni.

Zavér EthSR formuluje dodatecné pozadavky, které musi byt spInény bud pfed pod-
pisem smlouvy, nebo v prabéhu feseni projektu. V. mnoha pfipadech je navrzen po-
zadavek na: ethics check, review, audit, které jsou do grantové dohody zapraco-
vany jako vystupy (deliverables). Jejich plnéni kontroluje bud' Gfednik EK, ktery méa
projekt na starosti, nebo eticky expert povereny EK.

Pred podpisem smlouvy se jedna ¢asto o jmenovani etického poradce/rady nebo
o uptesnéni metodiky, zachazeni s osobnimi tdaji, vyjimecné muze byt pifedem vy-
zadovano predlozeni nékterych dokumentt, jako napf. osvédceni zptsobilosti k urci-
tym druham prace.

No ethics clearance — neschvaleni z etickych davodu. Projekt je znovu analyzovan
z pohledu etiky a v pfipadé, ze neziskéa etické schvaleni, nemuze byt financovan.
Zprava obsahuje rozhodnuti o vyfazeni, davody i informace o moznostech odvolani.
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Etické pozadavky formulované v EthSR jsou feSeny pfed podpisem grantové dohody
formou vystupl (deliverables) nového pracovniho bali¢ku, pfipadné modifikaci pf¥i-
slusné ¢asti navrhu projektu. V pripadé pozadavku na jmenovani nezavislého etického
experta/rady je vyzadovano jeho CV (dokladajici kvalifikaci v pozadované oblasti etiky)
a jako vystup jeho prabézna, pfipadné zavérecna zprava.

U eticky komplikovanych projektt muze byt pfidana eticka kontrola nebo hlubsi pfezkou-
mani (Ethics Check or Review) formou vystupu. Kontrola také muze byt iniciovana
Komisi kdykoliv v pribéhu projektu. Grantova dohoda umozniuje Komisi v pfipadé
podezieni na zavazné poruseni etickych zasad, integrity vyzkumu nebo pfislusné le-
gislativy provést eticky audit projektu.

Cilem etického hodnoceni neni administrativni zatéz, ale podpora vyzkumnikd v od-
povédném a transparentnim vyzkumu.

Proposal passes the
scientific evaluation

Proposal rejected
on ethical grounds

?

Negative

. . ethics opinion
Critical ethical

l issues (additional
information might
) be necessary)

. Ethical
Pre-screening — e _}

Ethical
issues partially

addressed

NO ethical Ethical issues well .
o ethies addressed and Requitements

fssues documets provided to be implemented

|/

Proposal receives

Proposal receives
conditional

ethics clearance .
ethics clearance

Schéma 1 Schéma etického hodnoceni navrhu projektu (zdroj Evropska komise)
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Zakladnim dokumentem pro orientaci je HE Programme guide. Je pribézné aktuali-
zovan a upfesnuje vyznam pouzitych vyraz(. V kapitole vénované etice jsou vysvétleny
postupy etické kontroly projekt(, uzita terminologie a strukturované uvedeny zakladni
referenc¢ni dokumenty a doporuceni, které umozni kvalitné zpracovat etickou ¢éast
navrhovaného vyzkumu.

Z programu HE nelze financovat (¢l. 18):

X

Vyzkum, ktery je zakdzan ve vSech statech EU a déle Cinnosti zakdzané ve staté, kde
by mély probihat.

Vyzkumné aktivity zamérené na klonovani lidi pro reprodukéni ucely.

Vyzkum zaméreny na zménu genetické vybavy ¢lovéka, pokud by zmény mohly
byt dédi¢né (vyjimkou je vyzkum souvisejici s [é€bou rakoviny pohlavnich zlaz).
Vyzkumné aktivity zamérené na vytvareni lidskych embryi vyhradné pro ucely
vyzkumu nebo ziskavani kmenovych bunék (véetné technik somatického pre-
nosu jader).

Vyzkum, ktery vede ke znic¢eni lidskych embryi.

Vyzkum na lidskych kmenovych burikach (dospélych i embryonalnich) mize byt
financovan, pokud odpovidéa obsahu védeckého navrhu a soucasné je v souladu s prav-
nimi predpisy ztcastnénych ¢lenskych statt. Navrhy vyzkumu jsou podrobeny hloubko-
vé etické analyze a financované projekty jsou sledovany i v pribéhu implementace.

Prohlaseni Komise k etickému vyzkumu kmenovych bunék (¢l. 19).

Etické sebehodnoceni — Ethics self-assessment

Zpracovani etického sebehodnoceni ve formulaii A navrhu projektu umozni
Zzadateli formou otazek ovérit pripravenost vyzkumu z hlediska dodrzovani
etickych principl. Otazky pomahaji identifikovat mozné eticky rizikové oblasti
a potfebu doplnéni informaci ¢i dokumenta.

Pro spravné pochopeni rozsahu otazek slouzi priivodce How to complete
your ethics self-a nent, ktery zaroven nabizi doporuceni pro postup
v béznych, ¢asto se opakujicich situacich. U specifickych oblasti vyzkumu je
vSak obvykle potfebné konzultovat i dalsi zdroje — pfislusné priivodce, naftizeni,



https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/programme-guide_horizon_en.pdf
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2021/695/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021C0512(01)&qid=1622740780199&from=EN
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/temp-form/af/af_he-ria-ia_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-complete-your-ethics-self-assessment_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-complete-your-ethics-self-assessment_en.pdf
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mezinarodni Umluvy a relevantni legislativu. Pro orientaci v komplexni etické
problematice lze doporucit také dokument Identifying serious and com-
plex ethics issues in EU-funded research.

Na etiku je dulezité myslet jiz pfi formulaci projektu. Narodni i evropska legis-
lativa muze pro urditou oblast vyzkumu stanovovat specifické poZzadavky nebo
podminky, které jsou vhodné konzultovat s etickym expertem ¢i odbornikem
na bezpecnost dat, zejména v pripadé prace se zvlastnimi kategoriemi osob-
nich udaji. Nékteré organizace mohou vyzadovat vyjadreni institucionalni
etické komise jiZz pred podanim navrhu projektu.

Zavazné a/nebo slozité etické otazky se objevuji zejména u vyzkumu s Gcasti
lidi, jejich tkani nebo bunék, zvirat, zvlastnich kategorii osobnich udaju a dale
metod, materiali nebo postupl, které by mohly uskodit samotnym vyzkumni-
kiim a dalsim ucastnikdim, pfipadné zivotnimu prostiedi. Eticky citlivy je dale
vyzkum probihajici v zemich, kde nejsou dostatecné zajistény etické a prav-
ni standardy. Z etického hlediska je proto potieba posoudit nejen samotnou
vyzkumnou metodiku, ale také mozné dopady vyzkumu nebo riziko zneuziti
vysledkd.

Pfi etické kontrole navrha vybranych k financovani experti ¢asto nachazeji slabiny
navrhu projektu zejména:

e V nedostatec¢né provedeném etickém sebehodnoceni — porovnani aktivit projektu
s priznanymi oblastmi etiky,

¢ Nedostatecné vysvétleni zachazeni se zvlastnimi kategoriemi osobnich udajd,

e Spatné vybrané postupy anonymizace; (§ifrovani neni anonymizace),

¢ Informovany souhlas — metody ziskani, obsah, forma,

e Charakterizace a kvantifikace poc¢tu dobrovolnika, zvifat, vzorkd,

e Chybéjici informace o potfebnych autorizacich, certifikacich,

e Podcenénéa bezpecnost Ucastniku a jejich okoli,

¢ Nedostatecné oSetiené aktivity ve tretich zemich.

Pfiklady komentait a pozadavkd uvadénych v EthSR najdete na konci jednotlivych
kapitol prirucky.

Rozsah, forma a podrobnosti zpracovani EthSR se mohou lisit v jednotlivych oblastech
HE (napftiklad ERC nebo klastry 2.pilife). U eticky komplikovaného vyzkumu muze byt


https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/guidelines-on-serious-and-complex-cases_he_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/guidelines-on-serious-and-complex-cases_he_en.pdf
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,doladéni” navrhu projektu pfed uzavienim grantové dohody komplikované a ¢asové
narocné. Vyplati se proto vénovat pozornost detailnim pozadavkim etického sebe-
hodnoceni v dostateéném predstihu a ukazat jiz v ndvrhu projektu, ze presné vite,
jak zajistit eticky a legalni pribéh navrhovaného vyzkumu.

Je rozdil mezi mentorem pro etické otazky, etickym expertem a nezavislym etickym
expertem (kapitola 11). Dobfe a véas zvoleny mentor nebo vice mentor( (pro ochranu
a zpracovani dat, specialista pro podminky ve tfeti zemi atd.), pfipadné eticky poradce
s ukoly vymezenymi jiz v ndvrhu muZze predejit pozadavku na dodate¢né jmenovani
nezavislych etickych poradct a problémum se zdroji pro jejich finanéni ohodnoceni.

Etické sebehodnoceni se vztahuje k deseti oblastem vyzkumu, které se ve vétsiné
pfipadd kombinuji:

Lidské embryonalni kmenové bunky (hESCs) a lidska embrya (hEs)
Lidé

Lidské bunky nebo tkané

Osobni data

Zvirata

Zemé mimo EU

Zivotni prostiedi, zdravi a bezpeéi

Uméla inteligence

. Ostatni etické otazky

10. Prifezova oblast: potencialni zneuziti vysledku

©ONOD O AW
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Lidské embryonalni
kmenové bunky (hESCs)
a lidska embrya (hEs)

1.1 Informace poZadované v navrhu projektu
1.2 Llegislativa a eticky rdmec




1 Lidské embryonalni kmenové buiiky (hESCs) a lidska embrya (hEs) 12

Vyzkum vyuzivajici lidské kmenové buriky (dospélé i embryonalni) muize byt
financovan, pokud je védecky zdivodnény a soucasné plné v souladu s pravnimi
predpisy clenské zemé, kde vyzkum bude probihat. VSechny aktivity musi probihat za
dodrzeni nejvyssich etickych standardd a platné narodni i mezinarodni legislativy. Navrh
projektu proto vzdy prochazi etickym posouzenim a jeho realizace je monitorovana.

Pfi védeckém hodnoceni se zvlastni pozornost vénuje zddvodnéni, proc je pro dosazeni
cilt projektu nezbytné pouziti pravé hESCs. Kazdy projekt musi ziskat souhlas etic-
ké komise (pripadné komisi v ptipadé, Ze aktivity s hESCs probihaji ve vice zemich)
a v navrhu prokazat soulad s dodrzovanim licenénich a kontrolnich opatreni platnych
pro vyzkum s hESCs.

Podminky pro praci s lidskymi embryi a hESCs v programech EU:

e Buriky nesmi pochazet z embryi vytvorenych vyhradné pro vyzkum ani z embryi
vzniklych somatickym jadernym transferem;

¢ Projekt smi pracovat pouze s jiz existujicimi kultivovanymi bunécnymi liniemi;

e Bunécéné linie musi byt odvozeny ze supernumerarnich (nadpocetnych), neim-
plantovanych embryi vzniklych pfi in vitro fertilizaci;

e Musi byt ziskan informovany souhlas darct pro pouziti embryi k odvozeni bu-
nécénych linii.

¢ Osobni tidaje a soukromi darca musi byt chranény podle platnych pravidel ochra-
ny osobnich Gdaju v daném staté i v ramci EU;

e Za darovani embryi pouzitych k odvozeni bunécénych linii nesmi byt poskytovana
zadna finanéni odména;

e Vyzkumné aktivity nesmi vést k destrukcei lidskych embryi.

Prohlaseni o dodrzeni téchto podminek je soucasti formulafe A navrhu projektu.
Zaroven plati absolutni zdkaz vyzkumnych aktivit zaméfenych na klonovani lidi pro

reprodukéni Gcely, na vytvareni lidskych embryi vyhradné pro ucely vyzkumu nebo
ziskavani kmenovych bunék.

11 Informace pozadované v navrhu projektu

e Puavod pouzitych bunék a identifikace bunéénych linii (preferencné linii regis-
trovanych v evropském registru lidskych embryonalnich kmenovych bunék — https:/
hpscreg.eu/);


https://hpscreg.eu/
https://hpscreg.eu/

1

Lidské embryondini kmenaové buiiky (hESCs) a lidska embrya (hEs) 13

Detaily o legislativé, licencich a kontrolnich opatfFenich platnych v prislusné
zemi;

Zplsob ochrany osobnich udaju;

V pripadé, Ze jiz mate predbézny souhlas etické komise pro planované aktivity,
uvedte jeho Cislo a instituci, ktera jej udélila. Pokud souhlas v dobé podani projektu
jesté neni k dispozici, doporucujeme uvést v navrhu, Ze souhlas bude ziskan pred
zacatkem prace a bude soucasti projektové dokumentace (kept in file);.

Pfi ziskavani embryi od darci je nutné uvést: zplisob naboru darcq, kritéria pro
jejich zarazeni a vylouéeni a postup pri ziskani informovaného souhlasu. Pred
uzavienim grantové dohody byva vyZadan text informacniho letaku a vzor infor-
movaného souhlasu. Lze doporucit také uvedeni zplisobu ochrany osobnich udaju
a soukromi darcu, které byva soucasti informovaného souhlasu.

12 Legislativa a eticky ramec

Evropska unie nema jednotnou legislativu pro vyzkum na lidskych embryonalnich
bunkach, je respektovana suverenita jednotlivych statd. Pro financovani vyzkumu hESC
z HE plati vySe uvedené podminky a musi byt dodrzena legislativa statu, kde bude
aktivita probihat. Natizeni (EU) 2024/2938 - SoHO (Substances of Human Origin)
je platné i pro hESC. Zavazné je prohlaseni Komise k etickému vyzkumu kmenovych
bunék (cl. 19).



https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021C0512(01)&qid=1622740780199&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/PDF/?uri=CELEX:32021C0512(01)&qid=1622740780199&from=EN
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Informace pozadované v navrhu projektu
Informovany souhlas a informacni leték
Legislativa a eticky ramec

Doporucené materialy

Priklady z EthSR




2 Lidé 15

V projektech, kterych se ucastni lidé, musi vyzkum splnovat vysoké etické standardy
a platnou legislativu. Zasadnimi principy jsou ochrana prav a zajmu ucastnikd, respekt
k lidské dlstojnosti, spravedlivé rozdéleni pfinosu a rizik, dobrovolna a informovana
Ucast a zajisténi nediskriminace a rovného zachazeni.

S Ucasti lidi ve vyzkumu je spojena prace s osobnimi a zvlastnimi kategoriemi osobnich
udaju, véetné digitalnich zaznamu zvuku ¢i obrazu. Je proto nezbytné zajistit ochranu
soukromi a bezpec¢né nakladani s daty (viz kapitola 4) a dbat na bezpec¢nost a ochranu
zdravi Gcéastnikd (kapitola 7). Zvlastni pozornost je nutné vénovat zranitelnym skupinam
osob — détem, pacientm, lidem v socialné nebo ekonomicky obtizné situaci, osobam
neschopnym dat souhlas ¢i osobam, u nichz maze ucast ve vyzkumu pfedstavovat
zvysené riziko (napfiklad stigmatizaci, diskriminaci).

Do aktivit zahrnujicich Ucast lidi patfi Siroka skala ¢innosti, napfiklad:

e QOdbér biologickych vzorku;

e Zpracovani osobnich udaj;

e |Lékarské zakroky;

e Rozhovory, cilové skupiny a pozorovani;

e Sledovaci nebo experimentalni studie;

e Sekundarni vyuziti informaci poskytnutych pro jiné Gcely (napf. jiné projekty);
e Vyuziti oficidlné shromazdénych databazi o lidech;

e Analyza dat ziskanych ze socialnich siti.

P¥i Gcasti lidi ve vyzkumu plati pravidlo maximalizace pfinost a minimalizace rizik a $kod.
Pouzité metody nesmi vést k ohrozeni, diskriminaci ani nespravedlivému zachazeni.

21 Informace pozadované v navrhu projektu

Navrh projektu musi, podle podstaty etické problematiky a rozsahu Gcasti lidi, v meto-
dice, etickém sebehodnoceni a pfipadné i v samostatném etickém dodatku, obsahovat:

e Analyzu rizik;

e |dentifikaci konkrétnich typt moznych tjem (psychickych, socialnich, pravnich, eko-
nomickych, environmentalnich atd.) a opatreni k jejich minimalizaci;

e ZpUsob vybéru dobrovolnikd, jejich charakterizace (dospéli, déti, pacienti / zdravi
jedinci, ohrozené skupiny) a odGivodnéni postupu;

¢ Informovany souhlas a zpusob jeho ziskani;

e Zplsob ochrany osobnich Gdaju.
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22 Informovany souhlas a informacni letak

Ugastnik vyzkumu musi byt jasné, Gplné a srozumitelné informovan o cili projektu,
uzitych metodach, pfipadnych disledcich tcasti a seznamen s riziky i vyhodami for-
mou informaéniho letaku, ktery doprovazi formula¥ informovaného souhlasu.

Oba dokumenty musi byt vytvoreny specificky pro dany projekt a formulovany tak,
aby jim ucastnik snadno porozumél. Pri pripraveé formulare informovaného souhlasu
je vhodné predem promyslet a pfipadné zaclenit také:

e Mozné budouci vyuziti vzorkd, material(, ziskanych dat (sekundarni vyuziti, dalsi
vyzkum);
e Uchovani, anonymizaci a zabezpeceni dat.

Rozsah informovaného souhlasu se muze liSit podle povahy vyzkumu, ale souhlas
musi byt vzdy:

e Dobrovolny a ziskan predem;
e Odvolatelny kdykoliv bez negativnich nasledki pro ucastnika.

Ugastnik musi byt predem informovan zejména o:

e Ugelu a povaze zakroku &i studie, véetné oéekavanych rizik a dasledkd;

e Povaze biologickych vzorku a o tom, jak budou vzorky a udaje shromazdovany,
zabezpeceny a zda budou po skonéeni projektu zniceny, nebo pouzity pro dalsi vy-
zkum;

¢ Postupu p¥i neoéekavanych nebo nahodnych zjisténich (incidental findings);

e Etickych otazkach spojenych s pouZitou metodologii, zejména u rozhovort,
testll, prazkuma ¢i etnografického vyzkumu.

Ziskavani informovaného souhlasu — specifické situace

Pokud ucastnik nemtize poskytnout souhlas pisemné nebo elektronicky (napf.
z ddvodu negramotnosti), Ize jej ziskat jinym zplGsobem, ktery musi byt zdokumen-
tovan a nezavisle ovéreny.

U déti a osob neschopnych poskytnout informovany souhlas je nutné spolupra-
covat s jejich zakonnymi zastupci, ktefi mohou danou aktivitu také monitorovat.
Pravni Gpravy zpUsobilosti se liSi podle jednotlivych statu.
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V Ceské republice stanovi § 31 ob¢anského zakoniku, ze:

.Ma se za to, Ze kazdy nezletily, ktery nenabyl plné svépravnosti, je zptsobily k pravnim
jednanim co do povahy priméfenym rozumové a volni vyspélosti nezletilych jeho véku.”

Souhlas nezletilého je tedy mozny, pokud jde o obvyklou zaleZitost, ale zakrok
(zejména v mediciné) nesmi zanechat trvalé ¢i zavazné nasledky.

Oviedska umluva navic stanovi, Ze nazor nezletilého musi byt zohlednén a zavaz-
nost jeho stanoviska roste imérné s vékem a vyspélosti ditéte.

23 Legislativa a eticky ramec

Oviedska imluva (Umluva o lidskych pravech a biomediciné)

V zemich EU je platna Umluva o lidskych pravech a biomediciné (Oviedo Bioethics
Convention), k niz Ceska republika pfistoupila v roce 2001, Jeji élanek 16 stanovuje
podminky, za nichzZ lze provadét vyzkum s Gcasti lidi:

e Absence alternativy: vyzkum na ¢lovéku je povolen pouze, pokud neexistuje jina
metoda srovnatelného prinosu;

* PFrimérenost rizik: rizika pro Ucastnika nesmi byt nepfimérené vysoka vzhledem
k o¢ekdvanému prinosu vyzkumu;

e Nezavislé schvaleni projektu: projekt musi byt posouzen a schvalen prislusnym
nezavislym orgadnem (posouzeni védeckého pfinosu a etické prijatelnosti);

¢ Informovany souhlas a ochrana prav: Ucastnici musi byt informovani o svych
pravech a zarukach stanovenych zakonem;

¢ Dokumentovany vyslovny souhlas: souhlas musi byt udélen vyslovné, konkrétné
a pisemné; Gcastnik jej maze kdykoli svobodné odvolat.

Helsinska deklarace

Pro Iékafsky vyzkum je zavazna Helsinska deklarace (platna aktualizace 2024), ktera
stanovuje eticky ramec tykajici se:

e Qchrany Zivota a zdravi;
e Lidské dlstojnosti a prava na sebeurcéeni;
e QOchrany soukromi a ddvérnosti osobnich udajqg;


https://rm.coe.int/16802eb031
https://rm.coe.int/16802eb031
https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-helsinki/
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¢ Role etickych komisi;
e Struktury a nalezitosti vyzkumnych protokold;
e Postupl informovaného souhlasu.

» Soucasné s etickym ramcem Helsinské deklarace a Oviedskou umluvou plati rada
EU a narodnich legislativnich opat¥eni specifickych pro urcité oblasti/¢innosti
upravujicich:

* Pracovni postupy;

e Autorizaci pracovnikd;

e Podminky provozu vyzkumnych zafizeni;

e Nakladani se specifickymi typy dat ¢i materiald.

Platnou legislativu a pokud mozno i autorizaci osob nebo pracovist uvedte
jiz v navrhu projektu (formular A - sebehodnoceni).

24 Doporucené materialy

Nékteré organizace maiji pripravené vzorové formulafre informovaného souhla-
su, pfizplsobené jejich vyzkumnému zaméreni. Navrh projektu by mél obsahovat
hlavni body informovaného souhlasu, ktery bude dale dopracovan pred zacatkem
vyzkumnych aktivit.

» Pro zajisténi bezpecnosti vyzkumnik( pfi rozhovorech, pozorovani nebo pfi praci
v neznamém prostiedi lze doporucit dokument:
A Code of Practice for the Safety of Social Researchers”

» Informace o etice pfi vyzkumu za Gcasti lidi najdete v publikaci:
Research Ethics in Ethnography/Anthropology

» Specifickou a eticky citlivou oblasti je vyzkum uprchlik(, Zadateld o azyl a migrant(
Guidance note — Research on refugees, asylum seekers and migrants

» Privodce k feseni etickych otazek spojenych s technologiemi pro vylepsovani élo-
véka (human enhancement) pfipravil projekt SIENNA. Tyka se jak projektd, kde je
tento cil hlavni, tak situaci, kdy se moznost zasahu objevi neocekavané — napr. ve:

e Zdravotnictvi;
e Vzdélavani;


https://the-sra.org.uk/common/Uploaded files/SRA-safety-code-of-practice.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/research-ethics-in-ethnography-anthropology_he_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/guidance-note-research-on-refugees-asylum-seekers-migrants_he_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethical-guidance-for-research-with-a-potential-for-human-enhancement-sienna_he_en.pdf

2 Lidé 19

e Bezpecénostnich technologiich;
e V oblasti fyzickych, kognitivnich, emocionalnich ¢i kosmetickych funkci.

Prdvodce upozornuje, ze tyto zasahy mohou byt kontroverzni, protoZze mohou trvale

meénit télo, mysleni ¢i identitu ¢lovéka a vyvolavat r(zné postoje od nadseni po
obavy z rizik a nerovnosti.

25 Priklady z EthSR

» "Non-coercive means of recruitment" of the volunteers in XXXX will be used”; this
is not precise description. The recruitment procedures should be clearly described.

» Details on incidental findings policy must be provided.

» The procedures and criteria that will be used to identify/recruit research partici-
pants must be submitted as a deliverable. Although the procedures and criteria
for identifying and recruiting adult research participants are described in a basic
manner, this Panel considers these to be adequate. However, detailed procedures
and criteria that will be used to identify/recruit minors and the informed consent/
assent process needs to be provided.

» The applicant must clarify whether invasive physical procedures will be used and
what measures will be taken to minimise possible pain, and include this information
in the grant agreement before signature.
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Prace s lidskymi tkanémi a burikami vyZaduje dodrzovani vysokych etickych standardd
a rozsahlé narodni i evropské legislativy, véetné pravidel spravné laboratorni praxe.
Do této kategorie spadaji také lidské fetalni a embryonalni tkané a bunky jiné nez
embryonalni kmenové bunky hESC (kapitola 1).

Lidské bunky a tkdné mohou byt ziskavany rdznymi zpusoby, avSak ve vSech p¥i-
padech musi byt transparentné dokumentovan jejich ptuvod a zpisob zpra-
covani.

3.1 Informace pozadovaneé v navrhu projektu

Etické standardy pfti praci s lidskymi burikami a tkdnémi zahrnuji:

e Dokladovani plivodu vzork( (sledovatelnost);

e Predlozeni povoleni, licenci, autorizaci nebo povéreni pro odbér, pouziti ¢i produkci
bunék a tkani;

e Ziskani a dolozeni informovaného souhlasu darcu;

e Ziskani souhlasu pfislusné etické komise;

e Dodrzeni legislativy tykajici se dovozu a vyvozu bunék a tkani ze tfetich zemi;

e Dodrzovani legislativy o ochrané osobnich udaju.

Mnoho projektt vyuziva vzorky ziskané z klinické praxe, napfiklad odpadni material
z operaci. Také v tomto pripadé je nutné dolozit informovany souhlas darce k pouziti
materialu pro vyzkum, pripadné obecny souhlas k sekundarnimu vyuziti.

Rozsah informovaného souhlasu darce je vhodné predem promyslet také s ohledem na:

e Mozné budouci vyuzZiti vzorku;

e Ulozeni vzorku v biobance;

e Rozsah dalsich analyz;

e Uchovani, anonymizaci a zabezpeceni dat.

Specialni pFipady vzorki:

e Vzorky pro genetické testovani: je nutné ziskat explicitni souhlas darce a mit
prislusnou licenci podle narodni legislativy;

e Vzorky dovazené ze zemi mimo EU: je nezbytné dodrzet zvlastni pravidla Narizeni
(EU) 2024/2938 a v etickém sebehodnoceni se vénovat také kapitole 6 — zemé mimo
EU;


https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj/eng
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj/eng

3 Lidské buriky nebo tkané 22

e Komeréné ziskané vzorky: do navrhu projektu uvedte detailni specifikaci typu a po-
skytovatele. V pfipadé importu vzorkil muze legislativa vyzadovat licenci, ktera bude
soucasti projektové dokumentace;

e Vzorky ziskané béhem projektu: v navrhu uvedte typ a zdroj vzorkl véetné proce-
su jejich ziskani, jejich mnozstvi, dobu uchovani a manipulace po ukonéeni projektu.
Dale je tieba poskytnout informace o souhlasu etické komise a darc(;

e Vzorky ziskané z jiného projektu, jiné laboratofe nebo instituce: v navrhu speci-
fikujte typ vzorkd, zemi a instituci, kde jsou uchovavany, a odpovidajici legislativu.
Uvedte, ze materidl je zcela anonymni nebo existuje souhlas k sekundarnimu uziti;

e Vzorky ziskané z biobanky: v navrhu uvedte detailni specifikaci vzorku, nazev bio-
banky a zemi, kde se nachazi. Uvedte legislativu, podle niz je material skladovan. Po-
tvrdte, Ze jsou vzorky pIné anonymni nebo existenci souhlasu pro sekundarni pouziti.
Pripadné povoleni k importu a prohlaseni biobanky o informovaném souhlasu pro
sekundarni vyuziti ulozeného materialu budou soucasti projektové dokumentace.

Ukladani vzorkl do biobanky

Ukladani vzork( do biobanky je eticky citliva zalezitost s ohledem na soukromi a ochra-
nu dat darcu a je vazano legislativnimi pfredpisy véetné udéleni souhlasu odpovidajici
etické komise a ziskani informovaného souhlasu darce. Neexistuje jednotna EU legis-
lativa, je tfeba se Fidit zdkony zemé, ve které se biobanka nachéazi. OdliSnosti jsou také
ve formé informovaného souhlasu o pouziti vzorkl (Siroky nebo specificky souhlas).
V navrhu naplanujte jako vystup (deliverable) zpravu o ukladani vzorkd do biobanky
a v sebehodnoceni uvedte legislativu prislusné zemé. Zprava by méla obsahovat:

e Informace o darcich - kritéria vybéru darct a jejich kategorie (dospéli, déti a nezletili,
dospéli neschopni dat informovany souhlas, jedinci v nouzové situaci, specifické
skupiny atd.);

e Podrobnosti o vzorcich, které budou ukladany véetné doprovodnych tdaja (osobni
data kédovana nebo umoznujici plnou identifikaci darce, osobni udaje spojené se
vzorkem (napt. jméno/kdd, pohlavi, vék, demografické udaje);

e Podrobnosti o datech z analyz: vysledky analyz vzorkl véetné genetickych analyz
nebo genomickych dat; agregovana nebo anonymizovana data, kde je zpétna identi-
fikace vylouéena; epidemiologickad data na populacni turovni atd.

e Informace o standardnich postupech a zajisténi kvality
*) prijimani materiall do biobanky (pozadované dokumenty, kontrola souhlasu,
identifikace, znaceni, evidence);

*¥) zajisténi kvality vzorkd a pfesnosti dat (procesy a standardy kontroly kvality, vali-
dace laboratornich postupu. Kalibrace pristroji a ovéfovani spravnosti a konzistence
dat;
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*¥%) postupy a kritéria pro uvolfiovani vzorkd/dat;

****) finan¢ni ujednani, dohoda o sdileni a zejména pfi spolupraci se tretimi zemémi
uvést mechanismy prinosu.

Ptilohou ke zpravé by mél byt seznam pouzitych bunécénych linii a vzorku, kopie
souhlasu darcq, kopie licenci a povoleni, protokoly kvality, podminky pro uvolnéni.

32 Legislativa a eticky ramec

Legislativa (2004/23/EC), platna na zac¢atku programu HE stanovujici standardy kvality
a bezpecnosti pro darovani, odbér, testovani, zpracovani, uchovavani, skladovani
a distribuci lidskych tkani a bunék byla nahrazena Narizenim (EU) 2024/2938 - SoHO
(Substances of Human Origin), které upravuje odbér, testovani, zpracovani, skladovani
a distribuci lidskych tkani a bunék. Uréuje standardy kvality a sledovatelnosti vzorkd,
dobrovolnosti darcu a bezplatnosti darovani. Nafizeni SoHO je pIné platné a zavazné
pro vyzkum od srpna 2027

33 Priklady z EthSR

>

Copies of approvals by the competent ethics committee(s) and authorities in (XXX
= all countries involved) for the future collection of blood samples must be submi-
tted - including a list of the documents that had been provided to these
bodies for approval/authorisation.

As part of human blood samples was already collected from volunteers from
XXXXX and would be used/analysed during this project, copies of ethics approval
and informed consent authorising re-use in this research must be submitted.

In case human cells/tissues are a obtained from biobank, details on the cell/
tissue types and on the biobank and access to it must be included in the grant
agreement before signature. Beneficiary is also requested to confirm that all cells
are exclusively from a biobank(s) as mentioned in the proposal. No other sources
will be used.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1399631190544&uri=CELEX:02004L0023-20090807
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1938/oj/eng
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Ochrana soukromi a osobnich udaji patfi mezi zakladni evropské hodnoty, tvofi
nedilnou soucast etického i pravniho ramce spole¢nosti a je také nezbytnym pred-
pokladem kvalitniho a odpovédného vyzkumu. Jiz v navrhu projektu je proto nutné
jasné ukazat, jak bude zajisténo dodrzovani platné legislativy a jak bude pfedchazeno
rizikdm mozného zneuziti metodologie nebo vysledkd, zejména pokud by mohly
ohrozit specifické skupiny osob.

41 Zakladni pojmy:

Zakladni pojmy a pravidla pro zachazeni s osobnimi tdaji jsou ddna Obecnym nafrize-
nim o ochrané osobnich udaji — EU) 2016/679 (GDPR), které chrani osobni Gdaje bez
ohledu na formu jejich ulozeni ¢i pouzitou technologii zpracovani.

e Osobni data/udaje - jakakoliv informace tykajici se identifikované nebo identifiko-
vatelné fyzické osoby;

¢ Identifikovatelna fyzicka osoba - je osoba, kterou lze pfimo ¢i nepfimo identifi-
kovat;

¢ Identifikator — napriklad jméno, e-mail, telefon, CV, identifikacni ¢islo, idaje o po-
loze, IP adresa, udaje z inteligentnich méri¢u spojené s adresou nebo osobou, povo-
lani, zdravotni Udaje v nemocnici nebo u Iékare, genetické informace;

e Data anonymni a pseudonymni — nafizeni GDPR se nevztahuje na Udaje anonym-
ni, ale je platné pro data pseudonymni. Osobni udaje, které byly anonymizovany
takovym zpUsobem, Ze prislusna osoba jiz neni identifikovatelna, nejsou povazovany
za osobni Udaje. Anonymizace musi byt nezvratna. Anonymni data jsou uzivana na-
pfiklad pfi zpracovani velkého mnozstvi dat, kde neni dulezity jednotlivec, ale obec-
né zavéry zalozené na velkém objemu dat. Pfi pseudonymizaci se osobni Udaje ze
souboru dat odstrani nebo nahradi, ale po ziskani kli¢e je zpétna identifikace moznéa
a narizeni GDPR je zavazné;

 Sifrovani nebo pseudonymizace jsou jednim z nastroji pro zlepeni bezpe&nosti
pfi zpracovani osobnich Gdajl. Pozor: i anonymizovana data mohou byt znovu iden-
tifikovana kombinaci s jinymi zdroji, proto je nutné minimalizovat detailni kontext;

e Zvlastni kategorie osobnich udaju (citliva data) — osobni daje odhalujici rasovy
nebo etnicky puavod, politické nazory, ndbozenské nebo filozofické presvédéeni, clen-
stvi v odborech, zpracovani genetickych udaja, tdaja tykajicich se zdravi, sexualniho
Zivota nebo sexudlni orientace fyzické osoby. Podminky zpracovani zvlastni katego-
rie osobnich udajl specifikuje ¢l. 9 natizeni GDPR;

e Ziskani nebo zpracovani osobnich Gdaji v nékterych pfipadech maze byt fizeno
specifickymi pravnimi pfedpisy, nafizenimi a omezenimi, platnymi v nékte-
rych statech (napriklad v bezpe¢nostnim nebo genetickém vyzkumu, pfi zpracovani


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02016R0679-20160504
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02016R0679-20160504
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biometrickych a zdravotnich dat). Proto je doporucéeno jiz v dobé pripravy projektu
konzultovat metodologii sbéru i zpracovani dat s odbornikem, nejcastéji s osobou
odpovédnou za zpracovani dat v ramci organizace. Existuji zvlastni odvétvové pravni
predpisy, které reguluji napfiklad vyuzivani lokaénich idajd nebo soubori cookie
(smérnice o elektronickych komunikacich 2002/58/ES, , e-soukromi”); vzdy je tireba
ovérit platnost a aktualnost, s ohledem na vyvoj technologii;

Zpracovani dat — je jakakoliv operace nebo sada operaci provadénych s osobnimi
udaji ruéné nebo strojové. Je tieba si uvédomit, ze zpracovanim osobnich udaju je
i vytvofeni seznamu Ucastnikd akce nebo mailing listu, ptistup k databazim, jejich
tvorba a pouziti, zverejnéni fotografii, videozaznamy. Patfi sem transfer a kombinace
souboru dat, ale i jejich skladovani na serverech i v cloudu a také jejich smazani.

42 Informace pozadované v navrhu projektu

Pokud vyzkum pracuje s osobnimi udaji, ndvrh projektu musi jasné vysvétlit:

Jaké udaje budou sbirany a zpracovavany;

Proc je zpracovani nezbytné;

Jaka metodologie bude pouzita;

Jak budou chranéna prava, svobody a soukromi subjektd Gdaj;
Jak budou minimalizovana rizika;

Zpusob anonymizace nebo pseudonymizace dat;

Pfipadny prenos dat do dalSich zemi;

Zpusob vybéru ucéastnikd a postup ziskani informovaného souhlasu.

Zdroje osobnich dat:

Pfimo od ucastnik( (napf. dobrovolnika);

Pfi praci se vzorky nebo osobnimi zaznamy (zdravotni, financni, trestni, vzdélani);
Sledovani polohy, chovani, nazorq;

Ze socialnich siti nebo internetu;

Ze starsich projekta nebo jinych databazi.

V pripadé uziti drive shromazdénych adaja (Castym pripadem je uziti kolekce dat
ziskanych v jiném projektu nebo zpracovani bez védomi nebo souhlasu subjektu udajt)
je nutné v navrhu:

Specifikovat zdroj a vlastnika dat;
Dolozit jeho souhlas a podminky uziti;


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=celex:32002L0058
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e Vysvétlit ucel a prinos sekundarniho pouziti dat;
e Prokazat, Zze nedojde k poskozeni subjektu udaja.

Zvlast citlivé z hlediska etiky jsou invazivni metody sbéru dat, tj. postupy, které
zasahuji do téla, soukromi nebo fyzické ¢i psychické integrity ¢lovéka:

¢ Fyzicky invazivni metody (zdsahy do téla, odbér biologického materialu, uziti na-
stroju, které pronikaji do organismu);

¢ Psychologicky nebo socialné invazivni metody (ziskavani zvlastnich kategorii
citlivych osobnich dat), naptiklad rozhovory o traumatech, nasili, sexualité, zdravi,
vyvolani stresu, emocni zatéz, skryté pozorovani v soukromych situacich);

¢ Digitalni invazivni metody (sledovani polohy v redlném ¢ase, sbér dat z mobill Ci
kamery, pFistupy k osobnim G¢tam, zdravotnim zaznamum, biometrické snimani);

e Experimentalni zasahy (metody ménici prostiedi nebo podminky tcéastniku).

Uziti invazivnich metod sbéru dat musi byt nezbytné, eticky zdivodnéné, bezpecné,
schvalené etickou komisi (instituce odpovédné za eticky prabéh), s jasné popsanymi
postupy pro ochranu Gcéastnik(l a provadéné kvalifikovanym tymem.

Pouziti téchto metod musi byt peclivé zdivodnéno a detailné vysvétleno véetné
v§ech rizik. Nedostate¢né odlivodnéni muze vést k zamitnuti projektu. Projekty finan-
cované EU, které pracuji se zvlastnimi kategoriemi osobnich Gdaja, jsou ¢asto béhem
feseni monitorovany a mohou byt predmétem etické kontroly.

U projektd pracujicich se zvlas§tnimi kategoriemi osobnich udaja (napf. biomet-
rické, zdravotni, etnické udaje, politické nazory, nabozenské ¢i filozofické presvédceni)
je nutné v etickém sebehodnoceni podrobné vysvétlit veskeré aspekty podle prirucky
How to complete your ethics self assessment.

Ziskani nebo zpracovani osobnich tidaji v nékterych pfipadech muze byt fizeno spe-
cifickymi pravnimi predpisy, nafizenimi a omezenimi platnymi v nékterych statech
(napfiklad v bezpeénostnim nebo genetickém vyzkumu, zpracovani biometrickych
a zdravotnich dat). Proto je doporuceno jiz v dobé pripravy projektu konzultovat me-
todologii sbéru i zpracovani dat s odbornikem, nejéastéji s osobou odpovédnou za
zpracovani dat v organizaci.


https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/common/guidance/how-to-complete-your-ethics-self-assessment_en.pdf
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43 Prenos osobnich dat mimo EU

e Data musi byt zabezpecena a transfer musi probihat podle legislativy zi¢astnénych
zemi;

e Nutno uvést, jaka data budou prenasena, jejich format, zabezpeceni, zemi a prislus-
nou legislativu.

Komise pripravila a pravidelné aktualizuje seznam zemi, které maji adekvatni ochranu
osobnich dat (Adequacy decision). Zemé mimo EU mohou mit odlisné etické standardy
ochrany osobnich dat.

44 0Osobni data ziskana/zvefejnéna na internetu nebo
socialnich medii

Pro tuto oblast plati etické kodexy pro vyzkum na lidech a posouzeni etického pribé-
hu vyzkumu muze byt slozité, protoze uzivané metody jsou velmi rozmanité. PFi uziti
verejné dostupnych dat pfi vyzkumu je nutné z pohledu etiky resit:

e Hranici mezi soukromou a verejnou sférou on-line (pouzit pouze verejné dostupné
informace, ne hackovani nebo nelegalni pristup);

e Anonymitu a ddvérnost udajd;

e Vhodnost a moznosti ziskani informovaného souhlasu;

e Riziko potencialni Ujmy pro uzivatele;

e Bezpecnost dat (ukladani, sdileni).

Asociace vyzkumnikud na internetu (aoir.org) vypracovala etické pokyny vyzkumnym
pracovnikam plsobicim v oblasti internetového vyzkumu, ve kterych rozebira klicové
otazky vyZzadujici pozornost s vyuzitim nazornych prikladl. Vyzkumnikim a etickym
komisim je uréen britsky dokument — Ethics guidelines for internet mediated
research.

Uziti socialnich médii skytd vyznamné prilezitosti pro sbér dat, ale zaroven prinasi
cely komplex etickych vyzev, ve kterém neni snadné se orientovat. U projektl, kde
je vyuziti dat ze socialnich médii podstatnou ¢asti vyzkumu, jdou pozadavky experta
v EthSR do podrobnosti. Lze doporucit ¢lanek Ethical Considerations for the Use
of Social Media in the Human Subjects Research Setting (2025), ktery kromé
fady odkaz(i na dalsi zdroje uvadi prehlednou tabulku s doporu¢enimi pro odpovédné
uziti socialnich médii pfi vyzkumu na lidech. Prehledné informace najdete v publikaci



https://aoir.org/reports/ethics3.pdf
https://aoir.org/reports/ethics3.pdf
https://www.bps.org.uk/guideline/ethics-guidelines-internet-mediated-research
https://www.bps.org.uk/guideline/ethics-guidelines-internet-mediated-research
https://www.jmir.org/2025/1/e78183
https://www.jmir.org/2025/1/e78183
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Social Media Research: A Guide to Ethics, kterd rozebira klicové oblasti etiky
v této oblasti, privatni vs. verejné, ziskani informovaného souhlasu, problematiku
anonymity a rizik ohrozeni.

45 Legislativa a doporucené zdroje

Zakladnim legislativnim dokumentem je Nafizeni o ochrané osobnich udajd GDPR
(EU) 2016/679 , které v clanku 89 uvadi odchylky tykajici se zpracovani pro ucely
védeckého ¢i historického vyzkumu. Existuji zvlastni odvétvové pravni predpisy,
které reguluji napfiklad vyuzivani lokaénich udaji nebo souborl cookie (smérnice
o e-soukromi, 2002/58/ES); vzdy je treba ovéFit platnost a aktualnost s ohledem
na vyvoj technologii. Problematika osobnich Gdaja ve vyzkumnych projektech je
pfehledné zpracovéna v prirucce EK , Ethics and data protection” (2021) s odka-
zy na dalsi podrobnosti. Dokument vysvétli pojmy, uvede ptiklady a tabulky na co
nezapomenout v dané oblasti, véetné posouzeni dopadu a rizik ochrany osobnich
udaja (DPIA) a problematiky sekundarniho vyuziti dfive shromazdénych udaju.

46 Priklady z EthSR

» However, personal data will be processed from archival and video-recorded material
in the applicant's possession or available through internet sources (e.g., YouTube,
social media, etc.). The lawful basis for further processing (re-use) of this data,
however, has not been clarified nor demonstrated. .....

» Measures to ensure data safety and security are partially described. It remains
unclear how and when anonymisation and pseudonymisation will take place, and
how and which data is encrypted, transferred across borders safely, and stored....

» Ochrana osobnich dat dobrovolniku ze tfeti zemé; kédované (tedy pseudonymni,
nikoliv anonymni) vzorky z XXXX budou zpracovany v EU.

a) a description of the technical and organisational measures in XXXX that will be
implemented to safeguard the rights and freedoms of the volunteers must be
provided.

b) a description of the security measures in XXXX that will be implemented to
prevent unauthorised access to personal data must be provided.


https://www.stmarys.ac.uk/ethics/docs/socialmediaresearchethics.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02016R0679-20160504
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=celex:32002L0058
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-and-data-protection_he_en.pdf
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Detailed information must be provided on the procedures that will be implemented
for data collection, storage, protection, retention and destruction and confirmation
that they comply with national and EU legislation.

A number of identifiers (not only related to the identify of the participants but also
as regard to the environment in which the data was collected: date of collection,
format, hour, location, metadata sets, ...). These aspects must be considered and
adequately documented by the applicants. More specifically, the applicants must
be made aware that a recent jurisprudence from the European Court of Justice
introduced "a right to be forgotten" which implies that identifiers must in time be
deleted. The applicants must provide a proper process in order to consider this
novel right and subsequent obligations.

Justification must be given in case of collection and/or processing of personal
sensitive data.

A description of the security measures that will be implemented to prevent unautho-
rised access to personal data or the equipment used for processing must be pro-
vided.

A description of the technical and organisational measures that will be implemented
to safeguard the rights and freedoms of the data subjects/research participants
must be provided

In case of further processing of previously collected personal data, an explicit con-
firmation that the beneficiaries have a lawful basis for the data processing and that
the appropriate technical and organisational measures are in place to safeguard
the rights of the data subjects, must be submitted to REA.

The host institution must confirm that it has appointed a Data Protection Officer
(DPO) and the contact details of the DPO are made available to all data subjects
involved in the research. For institutions not required to appoint a DPO under the
GDPR a detailed data protection policy must be submitted as a deliverable before
the commencement of relative work.

The beneficiary must check if special derogations pertaining to the rights of data
subjects or the processing of genetic, biometric and/or health data have been
established under the national legislation of the country where the research takes
place and submit a declaration of compliance with respective national legal fra-
mework(s).
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Documentation confirming that the data used in the project is publicly available and
can be freely used for the purposes of the project. If the data used is not publicly
available, a clear explanation should be given on which relevant authorisations
will be obtained prior to the research activities

Clarification on how all the personal data that will be processed is relevant and
limited to the purposes of the research project (in accordance with the “data mi-
nimisation” principle), including by OSINT service providers like Maltego.

(pozn.: OSINT — Open Source Intelligence; Maltego je nastroj pro OSINT, ktery
shromazduje a propojuje verejné dostupna data (napfr. z webu, socialnich siti, do-
mén, metadat). Proto je nutné dodrZovat zasady ochrany dat (GDPR), aby nedoslo
k poruseni prav jednotlived nebo predpisd.

For the further processing of previously collected personal data (indicatively:
wedding videos, photographs of other social events, etc.), a documentation or
other type of proof confirming that the beneficiary has the lawful basis for data
processing and that the appropriate technical and organisational measures are in
place to safeguard the rights of the data subjects

Evaluation of the ethics risks related to the data processing activities of the pro-
ject, together with an opinion on whether a Data Protection Impact Assessment
(DPIA) should be conducted under art.35 of the General Data Protection Regulation
2016/679, and if applicable, the DPIA

Struény komentar: clanek 35 se tyka posouzeni vlivu na ochranu osobnich udaj.
Musi byt pouZit, pokud by zpusob zpracovani ziskanych dat mohl ohrozit prava a svo-
body osob (profilovani, citlivé ddaje — zdravotni, biometrické..., kamerové zabéry
ve verejnych prostorach). Vzdy je tfeba popsat metodu, posoudit jeji nezbytnost
a prfimérenost, posoudit rizika a uvést opatreni na jejich zmirnéni. Podklady predloZit
k posouzeni povérenci pro ochranu osobnich udaju a nasledné etické komisi jako
prilohy Zadosti o vyjadreni souhlasu s navrhovanym vyzkumem.
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Dobré zivotni podminky zvirat patfi mezi zakladni hodnoty Evropské unie a jsou chra-
nény rozsahlou legislativou, ktera se vztahuje i na zvirata pouzivanéa pro védecké ucely.
P¥i vyzkumu plati pravidlo (koncept) 3R, které méa za cil minimalizovat pocet zvirat
i jejich utrpeni:

e Replacement (nahrada) — nahrazeni Zivych zvirat alternativnimi metodami (napf.
bunééné kultury, orgdnové modely, matematické simulace);

¢ Reduction (sniZeni poétu) - pouziti co nejmensiho poctu zvitat potfebného ke
statisticky a védecky validnim vysledkam;

¢ Refinement (zjemnéni) — Uprava experimentalnich postupt tak, aby se minimalizo-
val stres a bolest zvirat (napr. pouziti anestetik/analgetik, zlepseni podminek chovu).

Pravidlo 3R bylo poprvé formulovano v roce 1959 a postupné se stalo zdvaznym za-
kladem etickych standardu i legislativy v EU i ve svété.

51 Alternativni metody a evropska infrastruktura

Pokud jsou zvifata ucastnikem vyzkumu, je vZzdy nutné zddvodnit, pro¢ nelze uzit
alternativni metody testovani. EU dlouhodobé podporuje rozvoj metod nahrazujicich
a omezujicich pouziti zvitat prostfednictvim Spole¢ného vyzkumného centra (JRC):

e Referenéni laborator pro Alternativni testovani;
e EU-NETVAL - sit validovanych laboratofi pro alternativni metody (31 ¢lenl v roce
2025, narodni kontakt pro CR: jana.rihova@mze.cz).

Informace Komise o opatienich na ochranu zvirat uzivanych pro védecké ucely.

Specialni pfipady

Evropska smérnice 2010/63/EU (aktualizovana verze 2019 — 2019/1010 (EU)) a smérnice
(EU) 2024/1262 stanovuje pfisné podminky pro odtdvodnéné pouzivani nelidskych
primata (NHP).

Uziti ohroZenych druht zvifat maze byt vyjimecné dovoleno pouze pro dulezité
védecké experimenty v pripadé, ze neni alternativni reseni.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/projects-and-activities/reference-and-measurement/european-union-reference-laboratories/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam_en
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/projects-and-activities/reference-and-measurement/european-union-reference-laboratories/eu-reference-laboratory-alternatives-animal-testing-eurl-ecvam/alternative-methods-toxicity-testing/european-union-network-laboratories-validation-alternative-methods_en
https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/animals-science_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02010L0063-20190626
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir_del/2024/1262/oj/eng
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52 Informace pozadované v navrhu projektu

Pokud neexistuje alternativni reSeni a projekt zahrnuje praci se zviraty, navrh musi
obsahovat:

e Specifikaci druhu a poctu zvirat;

e Védecké zdivodnéni potieby jejich pou?Ziti;

e Popis experimentéalnich postupd, véetné zptisobu usmrceni;

e Zabezpeceni péce o zvirata a podminky chovu;

e Detailni implementaci principu 3R;

¢ Informaci o zafizeni, personalni zpusobilosti a zazemi pro chov;

e Licence a autorizace k praci se zviraty (pokud jsou k dispozici);

e Licenci dodavatele pokusnych zvirat;

e Potvrzeni, ze chybéjici povoleni budou ziskana pfed zacatkem experimentt a zahrnu-
ta do projektové dokumentace;

e Souhlas etické komise.

53 Legislativa a doporucené zdroje

Hlavnim pravnim ramcem je smérnice EU 2010/63 (aktualizovana verze 2019), ktera
stanovi celoevropské normy pro dobré Zivotni podminky zvitat, omezuje jejich vyuzivani
k testovani a definuje pozadavky na personal, podminky chovu, zarizeni a samotné
postupy. Smérnice (EU) 2024/1262 upravuje jeji klicové prilohy Il a IV (lll - pozadav-
ky na zafizeni, péci o zvirata a umisténi; IV — metody usmrcovani) a je v EU zavazna
v plném rozsahu od prosince 2026.

Oblasti mezinarodniho obchodu s ohrozenymi druhy upravuje Umluva CITES (the
Convention on International Trade in Endangered Species of Wild Fauna and Flora).
CITES ma na seznamu vice nez 38 tisic druhu zvitat a rostlin, které smlouvé podléhaji,
a seznam narodnich autorit véetné kontaktd. Védeckou autoritou pro CR je Agentura
ochrany ptirody a krajiny CR.

Doporuceni: ARRIVE guidelines 2.0 je soubor informaci vytvoreny experty o tom,
jaké podrobnosti by méla obsahovat davéryhodna publikace o in-vivo experimentech
na zviratech.

Existuje cela fada nafizeni pro chovy zvitat a ryb véetné ekologickych chovd, ktera
v této prirucce nejsou uvadéna.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02010L0063-20190626
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir_del/2024/1262/oj/eng
https://arriveguidelines.org/about
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54 Priklad z EthSR

» Copies of training certificates/personal licenses of the staff involved in animal
experiments must be kept on file and provided upon request.
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V projektech, kde nékteré aktivity probihaji v zemi mimo EU, kde ucastnici nebo zdroje
pochazeji ze zemi mimo EU, pfipadné je importovan ¢i exportovan material je nezbytné
postupovat v souladu s etickymi standardy a dodrzovat legislativu EU, mezinarodni
predpisy i legislativu zemé, které se dana aktivita tyka.

e V zemich mimo EU nelze financovat vyzkum nebo aktivitu, ktera je zakazana
v celé EU;

e Vyzkum nebo aktivita realizovana v zemi mimo EU musi byt v souladu s mistni legis-
lativou a sou¢asné musi byt povolen alespon v jedné zemi EU.

6.1 Informace pozadované v navrhu projektu

V casti etického sebehodnoceni je treba uvést zemé, kterych se aktivity projektu tykaji,
a aktivity popsat véetné analyzy rizik a pfinosd. Je nutné uvést zdroje, které budou
vyuzivany, pripadna omezeni a specifikovat, zda jiz existuji ¢i budou ziskana pfislusna
povoleni. Za ,zdroje” se povazuji ziva zvirata a rostliny, genetické materialy, lidské
a zvireci tkané, lidské pozlstatky, archeologické nalezy a materidl historické hodnoty,
vzorky ohrozené fauny a flory, fosilie. Je treba také uvést legislativu, podle které bude
postupovano (mistni, mezinarodni, evropska).

Mezi dllezité zasady patfi vyhodnoceni kulturni citlivosti planovaného vyzkumu, zis-
kani komunitniho souhlasu a pokud mozno i schvéaleni mistni etické komise. Postupy
ziskani informovaného souhlasu je tireba pfizptisobit mistnim podminkam. V ptipadé
neexistence mistnich pravidel ochrany zvifat a rostlin je treba uplatnit vyssi standar-
dy. Uvedte environmentalni a biorizikové standardy, rizikové plany pro bezpecnost
vyzkumnikd, ochranu osobnich dat, soukromi a zranitelnych skupin.

6.2 Legislativa a mezinarodni smlouvy

Mezinarodni smlouvy vytvareji ramec pro eticky postup ve vyzkumu, je vsSak vzdy
nezbytné ovérit mistni legislativu a predpisy v konkrétni zemi.

1. Umluva o biologické rozmanitosti je mezinarodni smlouva s cilem zachovani
biologické rozmanitosti, udrzitelné vyuzivani jejich slozek a spravedlivé a rovnocen-
né sdileni pfinosu plynoucich z vyuzivani genetickych zdrojd. Od roku 1992 je pravi-
delné aktualizovana.



https://www.cbd.int/convention
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2. Nagojsky protokol o pfistupu ke genetickym zdrojim a spravedlivém a rovném
sdileni ptinosti plynoucich z jejich vyuzivani vychazi z Umluvy o biologické rozma-
nitosti je mezinarodni dohoda, jejimz cilem je spravedlivé a rovné sdileni pfinosl
plynoucich z vyuzivani genetickych zdroja.

3. Helsinska deklarace je mezinarodni dohoda, ktera se zabyva lékarskym vyzku-
mem na lidech. Je pravidelné aktualizovdna a v soucasné dobé je platna verze z roku
2024 (Ceska verze). Zajimavé jsou kapitoly o rizicich, zatézi a prospéchu, ohrozenych
skupinéach a jednotlivcich, informovaném souhlasu, uloze etickych komisi i o tom, ze
zajmy vyzkumu nesmi byt nikdy nadfazeny pravim a zajmim ucastnikd.

4. Pro import zvitat, rostlin, mikroorganisma, plisni nebo dalSich potencialné nebez-
pecnych materiald muze byt poZzadovano povoleni, autorizace, karanténa podle le-
gislativy zemé, do které material prevazite. Relevantni je mimo jiné Cartagensky
protokol o biologické bezpeénosti (aktualizace 2020). Protokol se vztahuje na
pfreshranicni prevoz, prepravu a nakladani se vSemi zivymi modifikovanymi orga-
nismy, které mohou negativné ovlivnit biologickou rozmanitost nebo lidské zdravi
(s vyjimkou humannich lécivych pfipravka, které upravuji jiné dohody).

5. V EU se prevoz genetického materialu pres hranice fidi Nafrizenim 1946/2003 EU.
Mimo EU se postupuje podle pravidel zemé, odkud nebo kam je material transporto-
van (pozn.: pokud je vyzadovana autorizace nebo povoleni, musi byt ziskano predem
a stava se soucasti projektové dokumentace). V nékterych pripadech lze také pouzit
dohodu, ktera popisuje podminky vyvozu a vyuziti a pripadné i opatreni pro sdileni
prinosu.

6. Zvlastni pozornost je treba vénovat aktivitam v chudych nebo rozvojovych ze-
mich, pokud jsou do vyzkumu zapojeni lidé nebo jsou vyuzivany mistni zdroje. Ko-
dex Zasady vyzkumu v chudych zemich je referenénim dokumentem, ktery se
vztahuje na vSechny védni discipliny a definuje zasady spravedlivého a odpovédné-
ho partnerstvi mezi prostfedimi s rliznou ekonomickou Urovni. Kodex tvofi ramec
zaloZeny na spravedInosti, respektu, péci a poctivosti. Ve tieti zemi nelze provadeét
vyzkum, ktery neni povolen minimalné v jedné ze zemi EU. Dalsi informace a ¢lanky
(v rezimu open access) jsou dostupné na: https://www.globalcodeofconduct.org/.

Etické zasady pro vyuZiti rdznych typl zdroju jsou popsany v kapitolach o zviratech,
tkanich, bezpeci vyzkumnikl (kapitoly 3, 5, 7).


https://www.cbd.int/abs
https://www.wma.net/what-we-do/medical-ethics/declaration-of-helsinki/
https://www.wma.net/wp-content/uploads/2024/12/DoH-2024-in-Czech.pdf
https://eur-lex.europa.eu/CS/legal-content/summary/convention-on-biological-diversity-cartagena-protocol-on-biosafety.html#:~:text=Protokol se t�k� ve�ker�ho p�eshrani�n�ho,m�t nep��zniv� ��inky na biologickou
https://eur-lex.europa.eu/CS/legal-content/summary/convention-on-biological-diversity-cartagena-protocol-on-biosafety.html#:~:text=Protokol se t�k� ve�ker�ho p�eshrani�n�ho,m�t nep��zniv� ��inky na biologickou
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32003R1946
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/global-code-of-conduct-for-research-in-resource-poor-settings_he_en.pdf
https://www.globalcodeofconduct.org/
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63 Priklady z EthSR

» The beneficiary must confirm that copies of export/import authorisations for the
samples which were collected in XXXX and for the samples which will be collected
for the project, as required by national/EU legislation, will be hold on file and will
be submitted upon request.

» Detailed information to demonstrate that fair benefit-sharing arrangements with
stakeholders from low income countries (XXX are ensured must be provided.

» Incase activities undertaken in non-EU countries raise ethics issues, the applicants
must ensure that the research conducted outside the EU is legal in at least one EU
Member State. This must be specified in the grant agreement.



VADEMECUM Horizont Evropa Etika v projektech programu Horizont Evropa 40

/ivotnf prostredy,
zdravi a bezpeCi

Informace pozadované v navrhu projektu
Legislativa a mezinarodni smlouvy
Doporucené Cteni pro vyzkum v, terénu”
Priklady z EthSR




7 Zivotnf prostred, zdravi a bezpeti 41

Projekt mlze zahrnovat ¢innosti, které predstavuiji riziko pro Zivotni prostiedi nebo pro
zdravi a bezpeénost osob zapojenych jako Uéastnici vyzkumu nebo tfeti osoby. Rizika
se lisi podle povahy projektu, prostredi a pouzitych technologii. Ne¢ekané situace se
mohou objevit i v dobfe zndmém prostiedi a nedodrzeni standardnich postup muze
vest k fyzické Ci psychické ujmé.

71 Informace pozadované v navrhu projektu

Aktivity projektu musi splfiovat nejvyssi etické standardy a musi byt v souladu s me-
zinarodnimi, evropskymi a narodnimi pravnimi predpisy.

To zahrnuje zejména:

e Uplatnéni principu predbézné opatrnosti a legislativy tykajici se ochrany pfirody
a kontroly znecisténi;

e Dodrzovani predpist pro verejné zdravi a bezpecnost prace;

e Posouzeni a minimalizaci rizik, zavedeni bezpeénostnich postupu a ziskani veskerych
potfebnych povoleni.

Pfi navrhovani projektu zvazte, zda bezpecénost lidi a kvalita zivotniho prostfedi nemu-
ze byt ohroZena ani v pribéhu projektovych ¢innosti, ani pfi implementaci vystupu.
Analyza rizik by méla byt soucasti projektu. V etickém sebehodnoceni uvedte:

e Uziti latek nebo technologii, které by mohly ohrozit Zivotni prostfedi nebo bezpec-
nost lidi a jejich klasifikaci;

e Aktivity s ohrozenymi druhy zvifat nebo rostlin;

e QOdpovidajici legislativu platnou v mistech, kde prislusné aktivity budou probihat
a certifikaci/autorizaci osob a pracovisté vyzadované legislativou (zejména pokud
pracujete s potencialné nebezpecénymi latkami klasifikovanymi OSHA).

72 Legislativa a mezinarodni smlouvy

a) pro oblast Zivotniho prostredi:

Uplatiiovani principu predbézné opatrnosti a legislativy na ochranu ptirody a kontrolu
znecisténi (napf. Cartagensky protokol o biologické bezpecénosti a dalsi souvisejici le-



https://osha.europa.eu/en/themes/dangerous-substances
https://eur-lex.europa.eu/CS/legal-content/summary/convention-on-biological-diversity-cartagena-protocol-on-biosafety.html#:~:text=Protokol se t�k� ve�ker�ho p�eshrani�n�ho,m�t nep��zniv� ��inky na biologickou
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gislativa — aktualizace 2020), Smérnice Rady 92/43/EHS, o ochrané prirodnich stanovist
volné zijicich Zivocichu a plané rostoucich rostlin (NATURA 2000), Smérnice Rady 79/409/
EHS, o ochrané volné Zijicich ptaku).

Ochrana pfed znecisténim — napf. nova smérnice o ochrané ovzdusi (EU) 2024/2881,
ochrana vody 2000/60/ES - v roce 2026 je planovana aktualizace, zpfisnéni limitd
Skodlivych latek.

b) pro oblast zdravi a bezpecnosti:

Smeérnice 2006/25/ES o ochrané pred riziky spojenymi s fyzikalnimi ¢initeli (optickym
zatenim z umélych zdrojd); narizeni REACH Regulation - je hlavni legislativni rdmec
EU na ochranu zdravi a zivotniho prostfedi pfed riziky plisobeni chemickych latek; na-
fizeni 1946/2003 EU o pteshraniénich pohybech geneticky modifikovanych organismu.
Evropska agentura pro chemii (ECHA) uvadi aktualni legislativu souvisejici s chemickymi
latkami — chemicka bezpec¢nost (nebezpecné latky, emise, znecisténi vody, vzduchu atd.)
Evropska agentura pro bezpe¢nost a zdravi pfri praci — OSHA - uvadi klasifikaci nebez-
pecnych latek, informace o potencidlnich rizicich a odkazy na aktualni legislativu v dané
oblasti. Uvadi napfiklad informace tykajici se nanomateriald — jejich definici, rizika atd.

Pfiklady rizikovych materiald

e Toxické chemikalie a/nebo vybusniny — uvedte kvalifikaci, autorizaci osob i pra-
covisté. Pokud jsou vyvijeny nové latky a/nebo jejich formy (napt. nanomaterialy), je
nutné vypracovat odpovidajici hodnoceni rizik (OSHA smérnice);

e Radioaktivni material — uvedte legislativu pro skladovani, manipulaci a likvidaci
radioaktivnich material(, autorizaci osob i pracovisté. Pozor — uvolnéni radioaktivni-
ho materialu do Zivotniho prostiedi je povoleno pouze tehdy, pokud prokazete, ze
pouziti alternativ (napf. neradioaktivnich stabilnich izotopd, simulantd apod.) neni
mozné.

7.3 Doporucené cteni pro vyzkum ,v terénu”

Publikace A Code of Practice for the Safety of Social Researchers je dllezitym
voditkem pro praci v neznamém nebo rizikovém prostiedi pri vyzkumu v terénu
(nejen pro socialni vyzkum) a pomUze pfi zpracovani etiky v navrhu projektu.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/LSU/?uri=oj:JOL_1992_206_R_0007_006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/LSU/?uri=oj:JOL_1992_206_R_0007_006
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:31979L0409
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32024L2881
https://eur-lex.europa.eu/eli/dir/2000/60/oj/ces
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/PDF/?uri=CELEX:32006L0025
https://environment.ec.europa.eu/topics/chemicals/reach-regulation_en
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/TXT/?uri=CELEX:32003R1946
https://echa.europa.eu/support
https://osha.europa.eu/en
https://osha.europa.eu/en/themes/dangerous-substances
https://osha.europa.eu/en/themes/dangerous-substances
https://osha.europa.eu/en/emerging-risks/nanomaterials
https://osha.europa.eu/en/themes/dangerous-substances
https://the-sra.org.uk/common/Uploaded files/SRA-safety-code-of-practice.pdf
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14 Priklady z EthSR

» The applicants must confirm that copies of authorisations for relevant facilities
(e.g., safety classification of laboratory, GMO authorisation) in XXXX are kept on
file and will be submitted upon request

» Doporuceni experta vyvolalo poZadavky, které budou v GA: Nanotechnology:
To improve the quality of the research activities, particularly environmental safe-
ty, the applicant should, as far as possible, consider the European Commission
Recommendation of 07/02/2008 on a Code of Conduct for a Responsible Nanosci-
ences and Nanotechnologies Research. Compliance with OSHA's and Commission
recommendations about safety in the workplace while using nanomaterials should
also be ensured.

» Nasledny pozZzadavek: Detailed information about the possible harm to the en-
vironment caused by the research and the measures that will be taken to mitigate
the risks must be included in the grant agreement:

e The beneficiaries must confirm that the work is in compliance with the Second
Regulatory Review on Nanomaterials COM/2012/0572.

e Copies of authorizations for relevant facilities (e.g., security classification of
laboratory) must be kept on file and provided upon request.

e Details demonstrating that appropriate health and safety procedures conforming
to relevant local/national guidelines/legislation are followed for staff involved in
this project and for other participants in laboratory experiments (including
minors) must be included in the grant agreement.
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Uziti umélé inteligence (Al) ptinasi siroké spektrum etickych otazek, kterymi se zabyvaji
experti prakticky ve vSech oblastech jejiho nasazeni. Zplisob nasazeni nebo pouziti
feseni s Al maze zménit etické vlastnosti systému, je proto dllezité zajistit dodrzovani
etickych zasad platnych pro Al i v ptipadech, kdy projekt sdm nevyviji systém/techniku
zalozenou na Al.

8.1 Systémy, které nespadaji do definice uméleé inteligence
podle ¢lanku 5.2 Al Act

V etickém sebehodnoceni jsou ¢asto zaménovany systémy pro zlepseni matematické
optimalizace za uziti umélé inteligence. Zakladem pro rozhodnuti, zda projekt obsa-
huje, nebo neobsahuje Al, jsou Pokyny k definici systému umélé inteligence podle
narizeni (EU) 2024/1689 (Al Act). Vysveétluji uzité pojmy v nafizeni Al Act pro definici
Al a uvadéji vysvétlujici priklady.

e Systémy, které jsou zalozeny na pravidlech vymezenych vyhradné fyzickymi osobami
k automatickému provadéni operaci;

e Systémy, které maji v izkém rozsahu schopnost odvozovat, presto vSak do oblasti
plsobnosti definice systému Al spadat nemusi, protoZze maji omezenou schopnost
analyzovat vzorce a autonomné upravovat svuj vystup.

Mezi takové systémy mohou patfit napfiklad:

Systémy pro zlepSeni matematické optimalizace:

e Systémy pouzZivané ke zlepseni matematické optimalizace nebo ke zrychleni a aproxi-
maci tradicnich, dobre zavedenych optimalizacnich metod, jako jsou metody linearni
nebo logistické regrese;

e Modely zaloZené na strojovém uceni, které aproximuji funkce nebo parametry v opti-
malizacnich problémech pfi zachovani vykonnosti. Cilem systému je zlep$it tcinnost
optimalizacnich algoritmd pouZivanych pfi feseni vypocetnich problémd;

e Systémy zaloZené na fyzikalnim modelovani mohou napfiklad vyuZivat techniky stro-
jového uceni ke zlepseni vypocetniho vykonu, urychleni tradic¢nich simulaci zaloZe-
nych na fyzikalnim modelovani nebo odhadu parametrd, které se pak vkladaji do
zavedenych fyzikalnich modeld (modely strojového uceni aproximuji slozité atmo-
sférické procesy, jako je mikrofyzika mrakd nebo turbulence, coZ umozriuje rychlejsi
a vypocetné ucinnéjsi predpovedi).


https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/commission-publishes-guidelines-ai-system-definition-facilitate-first-ai-acts-rules-application
https://eur-lex.europa.eu/eli/reg/2024/1689/oj/eng
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Zakladni zpracovani udaja:

e Ridi pfedem definovanymi, explicitnimi instrukcemi nebo operacemi. Tyto systémy
jsou vyvijeny a zavadény tak, aby provadély ulohy na zakladé rucné zadanych vstupu
nebo pravidel, aniZ by se v kterékoli fazi Zivotniho cyklu systému , ucily, uvaZovaly
nebo modelovaly;

e Systémy urcené vyhradné k popisné analyze, testovani hypotéz a vizualizaci.

Systémy zaloZené na klasické heuristice:

e Klasické heuristické systémy, které pouZivaji k odvozeni feseni pfedem definovana
pravidla nebo algoritmy.

Jednoduché systémy predikce:
e VSechny systémy zaloZené na strojovém uceni, jejichZ vykonnosti Ize zcela nahradit
zakladnimi statistickymi metodami. Do oblasti plsobnosti definice systému Al ne-

spadaji z divodu nizké vykonnosti.

VysSe uvedené priklady demonstruji, Ze ne kazdé pouziti algoritmu je automaticky
umélou inteligenci.

82 Informace pozadované v navrhu projektu

V projektech, které vyuzivaji nebo vyvijeji systémy Al, je vhodné spolupracovat s ex-
pertem na etické otazky Al. Je nezbytné dodrzovat nasledujici pozadavky odpovédného
designu a pouzivani a v etickém sebehodnoceni dostateéné vysvétlit.

Informovanost uzivateli

e Uzivatelé musi byt jasné informovani, ze komunikuji se systémem Al;

¢ Informace o schopnostech, omezenich, rizicich a prinosech musi byt formulovany
srozumitelné pro vSechny (nezavisle na vzdélani);

e Zpusob informovani musi byt popsan v navrhu projektu.

Ochrana lidskych prav a svobod

e Al nesmi omezovat svobodu projevu, pfistup k informacim, svobodu pohybu apod.
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Etické zasady designu (Ethics by design)

e Systém Al nesmi vést k objektivizaci, dehumanizaci, podrizovani, diskriminaci, stere-
otypum, natlaku, manipulaci ani vytvareni zavislosti.

Ochrana osobnich udaja
e Dodrzovat principy minimalizace dat, ,privacy by design” a , privacy by default”

Ethics and data protection” (vice v kapitole 4).
e Zajistit zdkonnost, transparentnost a spravedInost zpracovani dat.

Prevence predsudku a diskriminace

e Eliminovat zaujatost v datech i algoritmech.

e Qdstranéni predsudkd nesmi byt zameénovano za skrytou manipulaci s daty.
e Predchazet diskriminaci, stigmatizaci a negativnim dopadim na jednotlivce.
e Popsat koncepci prevence primo v navrhu projektu.

Hodnoceni dopadu

e Posoudit dopady na jednotlivce, spoleénost i Zivotni prostiedi.
e Vypracovat hodnoceni etickych rizik a navrh opatieni pro jejich zmirnéni ve vsech
fazich cyklu (vyvoj, nasazeni i provoz).

Bezpecnost a lidska pohoda

e Je-li to relevantni, musi projekt dolozit, jakym zplsobem bude bezpec¢nost systému
ovérovana.
e Nesmi sniZzovat bezpecnost a pohodu uzivateld.

Lidsky dohled a vysvétlitelnost

e Zajistit odpovidajici uroven lidského dohledu (human-in-the-loop, human-on-the
-loop, human-in-command).

e Zajistit sledovatelnost, auditovatelnost, a pokud mozno vysvétlit uzivatelim logiku
rozhodovani.

U projektt, které vyvijeji systémy Al nebo je Al pouzZivana ve velkém rozsahu je ve
vétsiné pripadd pozadovana spoluprace/kontrola etickym expertem a eticka kontrola
v pribéhu feseni.


https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-and-data-protection_he_en.pdf
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83 Legislativa a souvisejici principy

V Evropské unii je vyuzivani umélé inteligence regulovano Narizenim EU 2024/1689
(Al Act) - prvni komplexni pravni apravou Al, kterd zavadi harmonizovana pravidla
a pravni ramec podporujici divéryhodné a bezpecné pouzivani Al.

Vzniku zavaznych pravidel predchézela rozsahla odborna diskuse a formulace Etickych
zasad pro duvéryhodnou Al Ethics Guidelines for Trustworthy Al, publikovanych
v roce 2019. V roce 2020 byl formulovan Seznam kritérii pro hodnoceni davéryhodné
umélé inteligence As nent List for Trustworthy Al (ALTAI).

Kritéria posuzovani divéryhodnosti systémd umélé inteligence

Seznam kritérii pro hodnoceni davéryhodné umélé inteligence (ALTAI) shrnuje klicové
etické principy pro vyvoj, pouzivani a hodnoceni systémi umélé inteligence, vysvétluje
pozadavky na ddvéryhodny systém Al a pomuze posoudit potencialni eticka rizika,
ktera by méla byt uvedena v etickém sebehodnoceni:

1. Lidska autonomie a dohled - Systémy umélé inteligence musi podporovat lid-
skou autonomii a rozhodovani, aby uzivatelé mohli ¢init informovana a samostatna
rozhodnuti o jejich pouzivani. To je zvlast dllezité u systémd, které mohou ovliviovat
lidské chovani tim, Ze radi, ovliviuji nebo pomahaji pfi rozhodovani (napt. dopor-
ucovaci systémy, prediktivni algoritmy, nastroje pro diagnostiku nemoci). Pravo na
lidskou autonomii je nutné chranit zavedenim vhodnych mechanismd dohledu, které
zabrani negativnim dopadiim a zachovaji nezavislost ¢lovéka. Systémy Al nesmi ¢lo-
véka podrizovat, nutit, klamat ani manipulovat a nemély by vytvaret citovou zavislost
nebo podporovat navykové chovani.

2. Technicka spolehlivost a bezpeénost — Tento pozadavek na systém Al musi byt
zpracovan v technickém popisu navrhu projektu. Systém Al musi fungovat presné,
reprodukovatelné, predvidatelné a nikoho nesmi ohrozit, a to ani v pripadé neo-
¢ekavanych situaci nebo kybernetickych utokd. V ALTAI jsou uvedeny podrobnosti
k hodnoceni technické spolehlivosti a bezpecnosti Al.

3. Soukromi a sprava dat - Systémy umélé inteligence musi zarucit ochranu soukro-
mi a osobnich Gdaju po celou dobu svého Zivotniho cyklu. Pfi navrhu, vyvoji, vybéru
a pouzivani Al je nutné uplatfiovat principy , privacy by design” a ,privacy by de-
fault” Kvalita, integrita a bezpec¢nost dat musi byt diisledné kontrolovana a spravné
fizena. Minimalizace a ochrana dat nesmi slouzit k zakryvani nebo skryvani predsud-
kl (bias); tyto jevy je tieba fesit zplsobem, ktery neohrozi prava na soukromi.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32024R1689
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai
https://digital-strategy.ec.europa.eu/en/library/ethics-guidelines-trustworthy-ai
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4. Transparentnost —Vsechny datové sady a procesy spojené s rozhodovanim Al musi

byt jasné komunikovany a fadné dokumentovany. Systémy Al musi byt vysvétlitel-
né a otevrené informovat o svych omezenich. Princip transparentnosti Uzce souvisi
s principy sledovatelnosti a srozumitelnosti a podporuje uplatnéni lidské autonomie,
spravu dat a dohled. Zahrnuje vSechny prvky souvisejici se systémem Al (napf. data,
samotny systém a procesy jeho navrhu, nasazeni a provozu).

SpravedInost, rozmanitost a nediskriminace - Je nutné maximalné predchéazet
nespravedlivym predsudkim (napf. vyplyvajicim z pouzitych dat nebo zpGsobu vy-
voje Al). Systémy Al by mély byt zamérené na uZivatele a navrzené tak, aby je mohli
pouzivat rlzni uzivatelé s odliSnymi schopnostmi. Funkéni predsudky je tieba elimi-
novat tim, Zze systém nabidne stejnou uroven funkcionality a pfinost pro uZivatele
s riznymi schopnostmi, nazory, preferencemi a zajmy, pokud je to mozné. Inkluze
a rozmanitost musi byt zajistény po cely zZivotni cyklus systému Al. To zahrnuje vy-
uzivani raznorodych vyvojovych tymu a zapojeni dotéenych skupin, aby se zajistila
objektivita a inkluzivni pfistup pfi tvorbé systému( a metod.

Spolecenska a environmentalni pohoda - Je nutné peclivé hodnotit dopad vy-
vijenych nebo pouzivanych systému Al na jednotlivce, spole¢nost a Zivotni prostredi
a predchazet jakémukoli riziku skody. Zvlastni pozornost je treba vénovat resenim,
kterd mohou mit vyznamny negativni socialni nebo ekologicky dopad. Méla by byt
podporovana udrzitelnost a ekologicka odpovédnost systém Al a rozvoj vyzkumu
zaméreného na feseni globalnich problému (napf. cile udrziteIného rozvoje). Celkové
by Al méla prinaset pozitivni transformacni zmény pro spolec¢nost, Zivotni prostredi
i ekonomiku. Systémy Al by mély podporovat demokratické procesy a respektovat
pluralitu hodnot a zZivotnich voleb jednotlivcl; nesmi je narusovat, ohrozovat lidské
rozhodovani, volebni systémy ani predstavovat systémové riziko pro spole¢nost.

Jako priklad spolecenského dopadu Ize uvést negativni vliv na lidska prava, demo-
kratické procesy, fungovani médii a masové komunikace, pracovni trh a zaméstna-
nost; volbu vzdélani; zajmy a ochranu spotrebiteld; socialni soudrZnost a riziko so-
cialniho vylouceni; kulturni rozmanitost a kulturni dedictvi; mezinarodni spolupraci;
masovy dohled.

Odpovédnost - Vyzaduje, aby osoby zapojené do vyvoje nebo provozu systému
Al nesly odpovédnost za jejich fungovani a za disledky, které z toho vyplyvaji. Od-
povédnost predpoklada uréitou Uroven transparentnosti i dohled. Aby bylo mozné
nékoho ¢init odpovédnym, musi byt vyvojaii nebo provozovatelé schopni vysvétlit,
jak a pro¢ systém vykazuje uréité vlastnosti nebo vede k urcéitym vysledkam.
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Dodrzovani téchto principl je nezbytné pro zajisténi bezpeé¢ného, spravedlivého,
odpovédného a etického vyuzivani umélé inteligence.

Etika jiz ve fazi vyvoje
Pfi vyvoji systém( umeélé inteligence, splnujicich poZzadavky vysokych etickych stan-
dardd, je nutné zaclenéni etickych pozadavk( pfimo do navrhu systému. Doporuceny

postup je popsan v dokumentu Ethics by Design and Ethics of Use Approaches
for Artificial Intelligence (Komise, 2021).

Neékteré cile, metodologie nebo architektury systému Al mohou byt jiz ze své povahy
rizikové, zejména pokud:

e Mohou omezit lidska prava ¢i svobody;

e Mohou vést k manipulaci, klamani, vytvareni zavislosti nebo naruseni télesné ¢i du-
Sevni integrity;

e Mohou zplsobovat socialni nebo politické znevyhodnéni;

e Existuje riziko diskriminace at uz vlivem systému, nebo zpisobem jeho pouZiti;

e Mohou zplsobit osobam fyzickou, psychickou &i finanéni tjmu;

e Mohou poskodit zivotni prostredi;

e Mohou narusovat spolec¢enské instituce, média ¢i demokratické procesy (napfr. pod-
porou dezinformaci);

e Je zakryvana skute¢nost, Ze lidé interaguji se systémem umélé inteligence.

Zamezeni nebo omezeni moznosti zneuzit data, se kterymi Al pracuje, musi byt sou-
¢asti celého systému. Analyza rizik potencialnich negativnich etickych dopadu
véetné zpusobu jejich pfedchazeni je nezbytnou souéasti projektu, pokud byl
systém oznacen jako Al.

Etickou strankou zneuziti systému umélé inteligence se zabyva fada odbornych pu-
blikaci, napriklad ¢lanek Assessing dual use risks in Al research: necessity,
challenges and mitigation strategies uveiejnény v ¢asopise Research Ethics:
Volume 21, Issue 2, April 2025.

V kvétnu 2026 publikovala EK jiz tieti aktualizaci pokynt ERA pro vyzkumniky Living
guidelines on the responsible use of generative Al in research s cilem podpo-
rovat zachovani prisnych standard(i védecké integrity pfi ménici se Uloze generativni
umélé inteligence ve védecké praci.



https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-by-design-and-ethics-of-use-approaches-for-artificial-intelligence_he_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/ethics-by-design-and-ethics-of-use-approaches-for-artificial-intelligence_he_en.pdf
https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/17470161241267782?_gl=1*giwgj3*_up*MQ..*_ga*MTAyOTY5NzEyNS4xNzY4MzA1NDA1*_ga_60R758KFDG*czE3NjgzMDU0MDQkbzEkZzAkdDE3NjgzMDU0MDQkajYwJGwwJGgxNzk4NzYxMTg2
https://journals.sagepub.com/doi/full/10.1177/17470161241267782?_gl=1*giwgj3*_up*MQ..*_ga*MTAyOTY5NzEyNS4xNzY4MzA1NDA1*_ga_60R758KFDG*czE3NjgzMDU0MDQkbzEkZzAkdDE3NjgzMDU0MDQkajYwJGwwJGgxNzk4NzYxMTg2
https://journals.sagepub.com/toc/reab/21/2?_gl=1*cjju2w*_up*MQ..*_ga*MTMxMzYxMTEzOC4xNzY4MzA0NDA0*_ga_60R758KFDG*czE3NjgzMDQ0MDMkbzEkZzEkdDE3NjgzMDQ1NDgkajQ4JGwwJGg2Mjg0MjE2Mzc.
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/2b6cf7e5-36ac-41cb-aab5-0d32050143dc_en?filename=ec_rtd_ai-guidelines.pdf
https://research-and-innovation.ec.europa.eu/document/download/2b6cf7e5-36ac-41cb-aab5-0d32050143dc_en?filename=ec_rtd_ai-guidelines.pdf
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Ostatni etické
otazky

9.1 Etika ve vyzkumu potravin
9.2 Etika vyzkumu neurotechnologif @ mozkovych
rozhrani — neuroetika
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Vyzkumné projekty mohou otevirat etické oblasti, které nejsou zachyceny ve standard-
nim prehledu (tabulce sebehodnoceni) sledovanych etickych témat (napf. neurobio-
logie, nanotechnologie, genetické vylepseni, tvorba android( a kyborgt). V takovych
pFipadech je nezbytné aplikovat metodiku ,,ethics by design” jiz v priprave projektu
a konzultovat mozné problémy s odbornikem na etiku v dané discipliné a podrobné
vyhodnotit etické aspekty pfimo v navrhu projektu (etickém sebehodnoceni).

a doporucované mit v fesitelském tymu etického experta, pripadné spolupracovat
s nezavislym externim odbornikem.

Mze se stat, ze se béhem vyzkumu necekané objevi nova eticka problematika.
V takovém pfipadé je povinnosti fesitell informovat poskytovatele prostfednictvim
administrace projektu na portalu Funding & Tenders a v soucinnosti stanovit dalsi
postup.

9.1 Etika ve vyzkumu potravin

V etickém sebehodnoceni nejsou explicitné uvedeny otazky tykajici se etickych oblasti
potravinaiského vyzkumu. Evropska komise proto odkazuje na starsi prdvodce ze 7. RP:
Guidance Note — Ethics and Food-Related Research.

Mnoho etickych témat v potravinarském vyzkumu spada do sledovanych kategorii,
jako napfiklad:

e Vyzkum na zviratech;

o Ugast lidi a jejich bezpeénost;
e Cinnosti v zemich mimo EU;
e Dopady na zivotni prostredi.

Dale je treba vénovat pozornost otdzkdm spojenym s genetickymi modifikacemi
a nanotechnologiemi.

Kli¢ovym zdrojem pro oblast bezpec¢nosti potravin je European Food Safety Autho-
rity, kterd poskytuje informace tykajici se:

e Kontaminantu rizné povahy v potravinach;
e Relevantni legislativy;
e Novych genomickych technik;


https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/fp7/89847/research-food_en.pdf
https://www.efsa.europa.eu/en/topics
https://www.efsa.europa.eu/en/topics
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e Posuzovani rizik u novych potravin;
e Zdravych a udrzitelnych plodin.

DulezZitou soucasti regulacniho rdmce pro bezpecné, eticky odpovédné a transparentni
provadéni potravinarského vyzkumu a pro fizeni souvisejicich rizik je Narizeni EU
2019/1381, o transparentnosti a udrzitelnosti hodnoceni rizik v potravinovém
Fetézci, které zvysuje otevienost postupl EU v oblasti bezpecnosti potravin (napf.
u GMO nebo novych potravin). Toto nafizeni zaroven méni a aktualizuje Fadu pFed-
chozich pravnich pFedpisu, které byly citovany ve vy$e zminéném pravodci 7. RP
(napfiklad 2001/18/EC — o zdmérném uvolnovani GMO do zZivotniho prostredi nebo
178/2002/ES - o obecnych zasadach a pozadavcich potravinového prava).

9.2 Etika vyzkumu neurotechnologii a mozkovych rozhrani —
neuroetika

Neurotechnologie jsou zafizeni a postupy, které se pouzivaji k pfistupu, monitorovani,
zkoumani, hodnoceni, manipulaci a/nebo napodobovani struktury a funkce nervovych
systému fyzickych osob. Neuroetika je obor, ktery sva pravidla teprve vytvari. V EU
je neuroetika vazana na existujici legislativu (GDPR, Al Act, MDR (Medical Device
Regulation; v roce 2025 bylo navrzeno zjednoduseni MDR) a je postupné rozvijena.

Evropska charta pro odpovédny vyvoj neurotechnologii (2025) - iniciativa ev-
ropskych védeckych a etickych rad, ktera dava dliraz na odpovédnou spravu mozkovych
dat a varuje pred rizikem ,technologického opusténi” pacienta.

Mezinarodni iniciativa The NeuroRights Fundation definovala 5 zadkladnich lidskych
prav, kterd musi kazdad neuroprotéza a BCI (Brain Computer Interface) respektovat:

e Osobni identita: Neuroprotéza nesmi narusit nebo zménit to, kym ¢lovek je;

e Svobodna vile: Uzivatel musi mit plnou kontrolu nad svymi ¢iny. Pokud implantat
s pomoci Al pomaha interpretovat signaly (napf. dopocitava obraz pro zrakovou pro-
tézu), rozhodnuti o akci musi zGstat na ¢lovéku;

¢ NMentalni soukromi: Mozkova data generovana implantatem jsou tim nejintimnéjsim
vlastnictvim. Nesmi byt bez explicitniho souhlasu komeréné vyuzivana nebo sdilena;

¢ Rovny pristup: Tyto technologie by nemély byt vysadou pouze bohatych lidi, coz by
vedlo k rozdéleni spolecnosti na ,,vylepsené” a ,,obycejné”;

e Ochrana pred systémovou predpojatosti: Algoritmy, které prekladaji digitalni
data na vjemy v mozku, nesmi obsahovat diskriminacni predsudky.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32019R1381
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/CS/ALL/?uri=CELEX:32019R1381
https://health.ec.europa.eu/medical-devices-new-regulations_en#:~:text=On 16 December 2025, the European Commission proposed,high-level of patient safety in this key sector.
https://www.braincouncil.eu/wp-content/uploads/2025/04/European-Charter-for-the-Responsible-Development-of-NeuroTechnologies-FINAL.pdf
https://www.neurorightsfoundation.org/
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DalSi zdroje informaci:
Spojené narody (UN)

e Resolution 58/6 on neurotechnology and human rights adopted by the Human Ri-
ghts Council, 2025;

e Foundations and principles for the regulation of neurotechnologies and the pro-
cessing of neurodata from the perspective of the right to privacy, 2025;

e |mpact, opportunities and challenges of neurotechnology with regard to the promoti-
on and protection of all human rights, Report of the Human Rights Council Advisory
Committee, 2024.

UNESCO

e Draft Recommendation on the Ethics of Neurotechnology, 2025;
e Towards an EU Neurotechnology Strategy (2026) — publikace CFG (Centre for future
generations).



https://digitallibrary.un.org/record/4082164?v=pdf
https://digitallibrary.un.org/record/4082164?v=pdf
https://digitallibrary.un.org/record/4076883?v=pdf
https://digitallibrary.un.org/record/4076883?v=pdf
https://digitallibrary.un.org/record/4060417?v=pdf
https://digitallibrary.un.org/record/4060417?v=pdf
https://digitallibrary.un.org/record/4060417?v=pdf
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000394861
https://cfg.eu/towards-an-eu-neurotechnology-strategy/
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Potencialni zneuziti
1 0 - vysledkl — prifezové téma

10.1 Co uvést v navrhu projektu
10.2 Evropska legislativa a dal$i zdroje informaci
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Aktivity projektu mohou vést ke vzniku materiald, metod, technologii nebo znalosti,
které Ize zneuzit k neetickym ucelim a potencialnimu ohrozeni lidi, zvifat nebo Zivotni-
ho prostiedi. Pfi uréovani prijatelného rizika a nastaveni kontrolnich mechanisma ma
klicovou ulohu eticka analyza. Identifikace rizik planovanych aktivit, moznych zpdsob
zneuziti vystupl a navrh opatieni, jak pfipadnému zneuziti predchazet, je nezbytnou
soucasti navrhu projektu. Analyzu je vhodné strukturovat podle zavaznych etickych
oblasti uvedenych v pravodci pro etické sebehodnoceni (napf.: lidé, osobni data, zvi-
fata, zdravi a bezpedi, zivotni prostifedi, uméla inteligence atd.)

Aktivity nejvice ohrozené potencialnim zneuzitim mohou zahrnovat:

e \yvoj technologii, které by mohly omezovat lidska prava a obcanské svobody (tech-
niky sledovani, shromazdovani, sluéovani a analyzy ,big data”;

e Prace se zranitelnymi skupinami nebo mensinami ¢i vyvoj technologii socialni-
ho, behavioralniho nebo genetického profilovani s rizikem jejich zneuziti ke stigma-
tizaci, diskriminaci ¢i zastrasovani;

¢ Vyvoj materialii, metod, technologii ¢i znalosti, které mohou pfi uvolnéni, upra-
vé nebo vyleps$eni zpusobit Skodu lidem, zvifatim nebo zZivotnimu prostiedi;

e Vystupy, které mohou byt zneuzity k jinym nez zamyslenym ucellim, a to neetickym
nebo $kodlivym zptisobem.

10.1 Co uvést v navrhu projektu

Pokud projekt zahrnuje aktivity, které mohou vyvolat obavy z mozného zneuziti, je
tfeba v navrhu projektu uvést:

e Analyzu rizik a navrh opatieni ke snizeni rizika zneuziti (naptiklad: povinné bezpec-
nostni Skoleni, prace s fiktivnimi daty, omezeny pfistup k informacim, exportni kon-
trola, zapojeni nezavislych etickych expertd — idealné vice expertl s riznou speciali-
zaci);

e Podrobnosti o relevantni mezinarodni, evropské i narodni legislativé upravu-
jici nakladani s materialy, technologiemi nebo znalostmi, které by mohly byt zneuzi-
telné (véetné jejich modifikaci);

e Prilozit kopie povoleni a schvaleni etickou komisi, pokud jsou pro dané aktivity vyza-
dovany.

Potencialni zneuziti vysledkd dopliiuje také navrh projektu v ¢asti sebehodnoceni
Security issues, kterd se tykd bezpecénostni klasifikace. Napfiklad: pokud projekt
zahrnuje vyvoj materialu podléhajiciho utajeni, nalezi tato problematika do sekce
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Security issues. Pokud vsak zaroven existuje riziko, Zze by pfi selhani bezpec¢nostnich
opatfeni mohl byt material zneuzit teroristickymi nebo nepovolanymi skupinami,
musi byt tato rizika navic vyhodnocena v sekci mozného zneuziti vysledk.

102 Evropska legislativa a dalsi zdroje informaci

e NafFizeni (EU) 2021/821 (ve znéni 15/11/2025) — Dual use Regulation — upravuje
kontrolu vyvozu, zprostredkovani, technické podpory a prenosu polozek dualniho
uziti. Obsahuje také seznam polozek, u nichz je vyZzadovana autorizace, véetné kyber-
netickych monitorovacich technologii s potencialem potlacovat lidska prava. Souhrn
k tomuto nafrizeni;

e Vyzkumu a vyzkumnych instituci se pfimo tykd Doporuc¢eni Komise (EU)
2021/1700, které informuje o dodrZzovani rezim( vnitini kontroly;

e Prirucka Evropské komise: Guidance note — Potential misuse of research

e Komise (DG R&l) zvertejnila zpravu skupiny nezavislych experti Unlocking the Po-
tential of Dual-use Research and Innovation, ktera se tyka analyzy problémd
a prilezitosti v oblasti vyzkumu a inovaci s potencidlem dvojiho uziti;

e Dvoji uziti, zneuziti a etika vyzkumu (Dual Use, Misuse and Ethics of Re-
search) je nazev speciadlniho vydani ¢asopisu Research ethics: Volume 21, Issue 2,
April 2025, ¢lanky jsou v rezimu open access a popisuji rizika v riznych oblastech,
napriklad:

e odpovédnost vyzkumnikt pfi praci s vysledky dvojiho uziti,
e rizika Al v neurovédach,
e etické aspekty dvojiho uziti Al v neurovédach, filozofii a dalsich oborech.

e Ramec pro odpovédné fizeni biologickych rizik a vyzkumu dvojiho uziti:

Biologicka rizika a regulace vyzkumu dudlniho uziti — publikace WHO: , Global gui-
dance framework for the responsible use of the life sciences: mitigating biorisks and
governing dual-use research” Geneva: World Health Organization; 2022.



https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:02021R0821-20251115&qid=1768297170755
https://eur-lex.europa.eu/EN/legal-content/summary/dual-use-export-controls.html#:~:text=Regulation (EU) 2021/821 of the European Parliament and,1�461).
https://eur-lex.europa.eu/EN/legal-content/summary/dual-use-export-controls.html#:~:text=Regulation (EU) 2021/821 of the European Parliament and,1�461).
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021H1700
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32021H1700
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/guidance-note-potential-misuse-of-research-results_he_en.pdf
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e11c91be-5173-11f0-a9d0-01aa75ed71a1/language-en
https://op.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/e11c91be-5173-11f0-a9d0-01aa75ed71a1/language-en
https://journals.sagepub.com/toc/reab/21/2?_gl=1*cjju2w*_up*MQ..*_ga*MTMxMzYxMTEzOC4xNzY4MzA0NDA0*_ga_60R758KFDG*czE3NjgzMDQ0MDMkbzEkZzEkdDE3NjgzMDQ1NDgkajQ4JGwwJGg2Mjg0MjE2Mzc.
https://journals.sagepub.com/toc/reab/21/2?_gl=1*cjju2w*_up*MQ..*_ga*MTMxMzYxMTEzOC4xNzY4MzA0NDA0*_ga_60R758KFDG*czE3NjgzMDQ0MDMkbzEkZzEkdDE3NjgzMDQ1NDgkajQ4JGwwJGg2Mjg0MjE2Mzc.
https://journals.sagepub.com/toc/reab/21/2?_gl=1*cjju2w*_up*MQ..*_ga*MTMxMzYxMTEzOC4xNzY4MzA0NDA0*_ga_60R758KFDG*czE3NjgzMDQ0MDMkbzEkZzEkdDE3NjgzMDQ1NDgkajQ4JGwwJGg2Mjg0MjE2Mzc.
https://iris.who.int/server/api/core/bitstreams/4f495bfb-769a-458a-92e3-ea6d3e37d749/content
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Provadéni vyzkumu podle vysokych etickych standardd muze v nékterych projektech
presahnout odbornou kapacitu ¢lent fesitelského tymu. V takovych pfipadech je tieba
spolupracovat s odbornikem na etickou problematiku v prislusné oblasti.

11.1 Pojmy:

e Ethics Mentor (EM) - poradce pro etickou problematiku, ktery nemusi byt nezavis-
ly; mGze jim byt napt. kolega ¢i interni odbornik na etiku ze stejné instituce, ktery je
schopen poskytovat pribézné konzultace v oblasti etiky a podle potfeby spolupra-
covat na vypracovani zprav;

e Ethics Advisor (EA) - nezavisly eticky expert bez konfliktu zajma, individualni od-
bornik na etiku, ktery poskytuje poradenstvi v etickych otazkach pldnovaného nebo
probihajiciho projektu a v ptripadé potfeby vypracuje zpravu o etickém pribéhu pro-
jektu;

e Ethic Advisory Board (EAB) - tfi a viceclenna skupina EA, spolupracujicich pfi
prabézném dohledu, poradenstvi a hodnoceni etickych aspektd projektu. Rozhodnuti
o rozsahu etického poradenstvi zavisi na slozitosti, velikosti a zdvaznosti etickych
otazek.

U zavazné etické problematiky mohou byt EM, EA nebo EAB soucasti navrhu pro-
jektu jiz od pocatku s jasné vymezenymi odpovédnostmi; mohou zaroven pomahat
s pripravou eticky odpovédného navrhu. Pokud je spoluprace s etickym expertem jiz
soucasti navrhu, nezavislost neni formalni podminkou, je v§ak doporucovana.

jektu neni zpracovana v dostatecnych detailech, mGze Ethics Summary Report (Eth-
SR) stanovit jmenovani nezavislého etického poradce. Expert, jehoZz jmenovani je
vyzadano, jiz musi byt nezavisly a bez konfliktu zajmd. Jeho Uloha je vymezena
pozadavky EthSR a vykonava ji na zadkladé smlouvy — zpravidla jako nezavisly po-
zorovatel etického prabéhu vyzkumu, o némz podava zpravy Komisi. Resitelsky tym
v§ak muze smluvné rozsifit jeho roli také o pribézné poradenstvi v pribéhu projektu.
Vyhodou je nezavislé posouzeni rizik odbornikem a podpora pfi zajisténi souladu
s prisluSnou legislativou a dobrou praxi.

V ptipadé, Ze je ustaveni EA nebo EAB vyzadano v EthSR, nejsou élenové EA/EAB
odpoveédni za dodrzovani etickych pozadavku a platnych etickych a pravnich norem ze
strany prijemce/prijemcu. Jejich mandat odpovida rozsahu specifikovaném v EthSR.
Jejich uloha muze byt po dohodé smluvné rozsifena.
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Spoluprace s dodatecné jmenovanymi externimi etickymi vyzaduje také smluvni
oSetireni z pohledu mléenlivosti, vymezeni jejich Ulohy, odpovédnosti a finan¢niho
vyrovnani, se kterym v navrhu projektu ¢asto nebylo pocitano.

Aktualizovana publikace EK Ethics Advisors and Ethics Advisory Boards - Roles
and Function in EU-funded Projects prehledné shrnuje ulohu EA a EAB v projektech,
vysvétluje pojmy, povinnosti a odpovédnosti a poskytuje nezadvazny vzor pro zpravu EA.

11.2 Priklady z EthSR

» An external independent Ethics Advisor must be appointed to oversee the ethical
concerns involved in this research. A report by an Ethics Advisor must be submitted
to the REA with the financial reports.

» Itis recommended to appoint an Independent Ethics Adviser considering the size of
the grant. At the minimum, an Ethics Mentor should be appointed to identify and
follow-up the ethics aspects in the project

» EthSR obsahoval popis ulohy vyZzadaného etického poradce (EA), ale v projektu jiz
nebyla narizena dalsi eticka kontrola:

Appointment of an ethics advisor is foreseen.

A first periodic report is anticipated at month 6 after the project starts. An indepen-
dent Ethics Advisor with expertise in data protection and clinical research must be
appointed. The Ethics Advisor should assist the applicant in organizing and mo-
nitoring all the required ethics documents that must be kept available, and more
specifically in assessing the interaction between the XXXXX project and the work
in the two collaborating hospitals,and in establishing appropriate data protection
measures linked to the data coming from the hospitals and from the biobank. The
ethics advisor should guide the applicant in reviewing the informed consent form
(e.g., in order for it to make clear that samples are not fully anonymized and that
participant personal data could be available for research team members outside
the hospital). An initial report from the Ethics Advisor must be provided at month
6 before the start of any compilation of human samples in the hospitals in the
context of XXXXX, and by the end of each project year. The ethics report should
discuss how ethical issues were handled by the research team during the reporting
period, whether any new issues emerged, and how they should be addressed (if
applicable). The applicant should send the CV of the suggested Ethics Advisor


https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/roles-and-functions-of-ethics-advisory-ethics-advisory-boards-in-ec-funded-projects_he_en.pdf
https://ec.europa.eu/info/funding-tenders/opportunities/docs/2021-2027/horizon/guidance/roles-and-functions-of-ethics-advisory-ethics-advisory-boards-in-ec-funded-projects_he_en.pdf
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to the responsible Ethics Officer and discuss their appointment with the Ethics
Officer as soon as possible.

An external independent Ethics Advisor specialized in EU data protection law and
the ethics of Al must be appointed by M1. The Ethics Advisor must at least be con-
sulted on issues related to data identifiability, data minimisation, and lawful
bases for data processing, including for all four use cases (for instance a lawful
basis for reuse of health data). The Ethics Advisor must furthermore be consulted
on matters concerning the ethics of Al. The Ethics Advisor must submit periodic
reports to the European Commission on these issues, starting in MXX.

Ethics mentor: An ethics mentor must be appointed to advise the project parti-
cipants on the ethics issues involved and compliance with the corresponding
regulations, and specifically on those concerning the participation of human sub-
jects, protection of personal data and Environment, Health and Safety. - A report on
the activities of the ethics mentor must be kept on file and provided upon request.
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