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Zidost o odborné stanovisko ve véci povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych burkach

VaZeny pane fediteli,

Spolecnost PrimeCell Advanced Therapy, a.s. zaslala dne 30. kvétna 2018 na Ministerstvo $kolstvi,
mlddeze a télovychovy ?adost o povoleni vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikach.,
Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy (dale jen »Ministerstvo”) poZadalo v této souvislosti
vsouladu s ustanovenim § 35 odst. 2 pism. m) zakona €. 130/2002 Sb. Bioetickou komisi Rady pro
vyzkum, vyvoj a inovace o vypracovani odborného stanoviska.

Rada pro vyzkum, vyvoj a inovace si vyzadala doplnéni zadosti spocivajici v rozvedeni popisu
vyzkumné &innosti v bodech 9, 10 a 12. Nasledné pak ve svém stanovisku ze dne 29. 3. 2019
nedoporucila ministerstvu udélit adateli povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
burkach, a to z dGvodu nesplnéni podminky stanovené v § 5 odst. 1 zakona ¢&. 227/2006 Sb., o
vyzkumu na lidskych embryondinich kmenovych bunkach a souvisejicich ¢innostech a o zméné
nekterych souvisejicich zakond (tj. Zadatelem moQ3je byt pouze prévnickd osoba, ktera m3 jako
pfedmét Cinnosti uveden vyzkum s tim, Ze tato Cinnost je uvedena ve zfizovaci nebo zakladaci listing,
spolecenské smlouvé, stanovach nebo v jiném zakladatelském dokumentu), aniZ by se vyjadfila po
odborné a etické strance k obsahu dopinéné adosti.

Ministerstvo posoudilo Zadatelem predlozené dokumenty a informace ziskané z verejné dostupnych
zdroji (Zivnostensky rejstiik, IS VaVal) a dospélo k zavéru, 7e 3adatel vy$e uvedenou zdkonnou
podminku spliiuje. Podle stanov spoleénosti je pfedmétem cCinnosti mimo jiné vyroba, obchod a
sluzby neuvedené v pfilohdch 1 a? 3 Zivhostenského zakona. Vyzkum avyvoj v oblasti pfirodnich
a technickych véd nebo spolegenskych véd ma Zadatel zapsan v Zivnostenském rejstiku jako jeden
z obord Cinnosti. Z informaéniho systému VaVval je zfejmé, Ze spole¢nost vyzkum skutecné provadi.
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Vzhledem k tomu, 7e Ministerstvo 3kolstvi, mladeZe a télovychovy povaZuje odborné stanovisko
Bioetické komise Rady pro vyzkum, vyvoj a inovace za rozhoduijici podklad pro vydani rozhodnuti o
povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych burikach, postupuji Vam, v souladu
s ustanovenim § 35 odst. 2 pism. m) zakona ¢. 130/2002 Sh., o podpote vyzkumu, experimentalniho
vyvoje a inovaci, ve znéni pozdéjsich predpist, predmétnou sadost ke zpracovani odborného
stanoviska k jednotlivym bodiim doplnéné zadosti.

Dékuji za vyfizeni.

S pozdravem

Ing. Jana Rihova
feditelka



