Informace pro Zadatele o povoleni vyzkumu, o prodlouZeni povoleni
k vyzkumu, o povoleni zmény zaméreni vyzkumu, o povoleni dovozu,
vyvozu a pruvozu linii a o registraci linii lidskych embryonalnich
kmenovych bunék.

1. Informace k povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach

Zadost o povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach podava

zadatel spravnimu organu, tj. Ministerstvu Skolstvi, mladeze a télovychovy (dale jen
,ministerstvo®), odboru &. 31. Zadost o povoleni k vyzkumu miZze byt podana nejdiive
2 mésice po nabyti ucinnosti zakona (zékon nabyl i€innosti dnem 1. ¢ervna 2006).
Zadatelem miZe byt pouze pravnicka osoba opravnéna k vyzkumu podle zikona
¢. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buikach a souvisejicich
¢innostech a o zméné nckterych souvisejicich zakonl, pouze pisemné v listinné
nebo elektronické podobé (zasild se pres elektronickou podatelnu, v kopii na elektronickou
adresu: embryo@msmt.cz) podepsané zaruéenym elektronickym podpisem. Zadost podava
pravnickd osoba ministerstvu nejlépe na doporu¢eném formulafi (viz Vzor €. 2), kde zadatel
vyplni Citeln¢ vSechny pozadované udaje (v pripad¢ listinné podoby strojem nebo htilkovym
pismem).

Pravnickd osoba opradvnénd k vyzkumu podava ministerstvu bez zbyte¢ného odkladu
z4ddost o povoleni zmény zaméfeni vyzkumu, zejména zmény vyzkumnych cili a metod.
Zadost o zménu povoleni vyzkumu Ize podat nejpozdé&ji 12 mésici pred uplynutim doby jeho
platnosti. Bez zbyte¢ného odkladu rovnéz ozndmi ministerstvu predcasné ukonceni tohoto
vyzkumu.

Povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunikdch vydava ministerstvo
na dobu 6 let, a to pouze na konkrétni a v zddosti podrobné popsanou vyzkumnou ¢innost.

Prévnické osoba obdrzi rozhodnuti do 6 mésicti po podani zadosti o povoleni k vyzkumu.

Beztthonnost osob vykonavajicich funkci statutdrniho orgdnu zadatele nebo jeho clena

se prokazuje témito doklady:

—  Obgan Ceské republiky prokaze bezuhonnost vypisem z evidence Rejstifku trestli ne
star§im nez 3 mésice.

—  Statni pfislusnik Clenského statu Evropské unie prokdze bezthonnost vypisem
z evidence tresti nebo rovnocennym dokladem vydanym piisluSnym soudnim nebo
spravnim organem tohoto statu nebo Clenského statu posledniho pobytu. Nevydava-li
tento stat vypis z evidence trestli nebo rovnocenny doklad, ptedlozi osoba vykonavajici
funkci statutarniho organu zadatele nebo jeho ¢lena prohlaseni o bezihonnosti u¢inéné
pred notafem nebo orgdnem Clenského statu, jehoz je obanem, nebo pied notafem nebo
organem cClenského statu posledniho pobytu. Tyto doklady nesmi byt star§i nez 3 mésice
a musi byt opatfené ufedné ovétenym prekladem do ¢eského jazyka.

—  Uvedené doklady o bezithonnosti mohou byt nahrazeny dokladem o uznani kvalifikace,
pokud prokazuje i1 splnéni podminky beztthonnosti.

—  Obéan jiného statu nez CR nebo ¢lenského statu EU prokaze bezihonnost vypisem
z evidence trestll a odpovidajicimi doklady vydanymi statem, jehoz je obCanem, nebo
staty, ve kterych se déle nez 3 mésice nepfetrzité zdrzoval v poslednich 3 letech; tyto
doklady nesmi byt star$i nez 3 mésice a musi byt opatené ufedné oveéfenym piekladem
do ceského jazyka.



Vzor €. 2

Formular Zadosti o povoleni k vyzkumu

Obchodni firma nebo nazev

Sidlo zadatele

IC zadatele

Adresa pracovist, na kterych bude
vyzkum provadén

Jméno, poptipadé jména a pfijmeni a
adresy mista trvalého pobytu (poptipadé
adresy mista pobytu osob, které
vykonavaji funkei statutarniho organu
zadatele nebo jeho ¢lena)

Podrobny popis vyzkumné ¢innosti
s uvedenim vyzkumnych cili a metod

Zadost o povoleni k vyzkumu zaroven zadatel dolozi:

a) dokumentaci o ptedchozi vyzkumné praci zadatele v oblastech vyzkumu a vyvoje
vyuzitelné pfi vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkéch;

b) dokladem prokazujicim bezihonnost osob vykonévajicich funkci statutdrniho organu
zadatele nebo jeho ¢lena podle § 7 zakona €. 227/2006 Sb. (viz ptredchazejici str.);

c) dokumentaci osvédcujici splnéni podminek uvedenych v § 4 odst. 2 cit. zakona.

Datum: ccoeveennnnnnn.

zadatel — jméno, razitko a podpis




2. Informace k prodlouZeni povoleni vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych buiikach

Zadost o prodlouzeni povoleni k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych
buiikach podéava zadatel spravnimu organu, tj. Ministerstvu Skolstvi, mladeze a t€lovychovy,
odboru ¢. 31 pouze pisemné v listinné nebo v elektronické podobé (zasila se pies
elektronickou podatelnu, v kopii na elektronickou adresu: embryo@msmt.cz) podepsané
zaruenym elektronickym podpisem.

Zadatelem muiZe byt pouze pravnickd osoba opravnéna k vyzkumu podle zakona
¢. 227/2006 Sb., o vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buiikach a souvisejicich
¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakon.

Povoleni lze prodlouZit nejvyse jednou, a to o 4 roky. Zadost o prodlouzeni povoleni
k vyzkumu nelze podat diive nez 18 mésicu pied uplynutim doby jeho platnosti, nejpozdéji
vSak 12 mésict pied timto datem.

Po uplynuti této lhity je povinna pravnickd osoba opravnéna k vyzkumu v ptipadé
pokracovani vyzkumu podat opakované zadost o povoleni k vyzkumu uvedenému spravnimu
organu.

3. Informace Kk povoleni zmény zaméieni vyzkumu na lidskych embryonalnich
kmenovych buiikach

Z4dost o povoleni zmény zaméfeni vyzkumu, zejména zmény vyzkumnych cilt a metod
je povinna podat pravnicka osoba opravnéna k vyzkumu bez zbytecného odkladu spravnimu
organu, tj. Ministerstvu Skolstvi, mladeze a t€lovychovy, odboru ¢. 31, pouze pisemné
v listinné nebo v elektronické podobé (zasild se ptes elektronickou podatelnu, v kopii na
elektronickou adresu: embryo@msmt.cz) podepsané zaru¢enym elektronickym podpisem.
Zadost o povoleni zmény zaméfeni vyzkumu miiZe tato pravnicka osoba podat nejpozdéji
12 mésict pted uplynutim doby jeho platnosti.

4. Informace pro Zadatele o povoleni k dovozu lidskych embryonalnich kmenovych
bunék

Z4dost o povoleni k dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bundk miZe podat
pravnickd osoba, kterd z4da o povoleni k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych
buiikach, nebo které bylo vydano povoleni k vyzkumu podle tohoto zikona. Zadost se podava
spravnimu orgdnu, tj. Ministerstvu Skolstvi, mladeze a té€lovychovy, odboru ¢&. 31 pouze
pisemné v listinné nebo v elektronické podob¢ (zasila se pies elektronickou podatelnu, v kopii
na elektronickou adresu: embryo@msmt.cz) podepsané zaru¢enym elektronickym podpisem.
O povoleni k dovozu lidskych embryonalnich kmenovych bun¢k mize zadat pravnicka osoba
nejdiive 2 mésice po nabyti G€innosti zadkona (zdkon nabyl u€innosti dnem 1. ¢ervna 2006) a
nejpozddji 9 mésict pied ukondenim platnosti povoleni vyzkumu. Zadost podava pravnicka
osoba ministerstvu nejlépe na doporu¢eném formulati (viz Vzor €. 3), kde zadatel vyplni
¢iteln¢ vSechny pozadované tudaje (v ptfipad¢ listinné podoby strojem nebo hillkovym
pismem).

V ptipad¢ zadosti podané v dobé&, kdy pravnicka osoba o povoleni k vyzkumu teprve zada,
nelze vydat povoleni k dovozu dfive, nez nabyde rozhodnuti o povoleni k vyzkumu pravni
moci.




Dovoz lidskych embryonalnich kmenovych bunék povoli ministerstvo pouze tehdy, je-li
to nutné k zajisténi potieb vyzkumu a vyvoje nebo mezinarodni spoluprice ve vyzkumu a
vyvoji. Lidské embryonalni kmenové buiiky mohou byt do Ceské republiky dovezeny pro
vyzkumné ucely pouze ve formé jejich linie. Dovazené linie nesmi byt zdrojem infekéni
nakazy.

Doba platnosti povoleni je nejvySe 1 rok a nesmi pfesahnout dobu platnosti povoleni
k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych bunkach.



Vzor ¢. 3

Formular Zadosti o povoleni k dovozu

Obchodni firma nebo nazev

Sidlo zadatele

IC Zadatele

Nazvy zemi, kde je linie registrovana,
v¢. registracnich Cisel a ndzva registrt
a uvedeni nazvu zemé¢ puvodu

Pfi dovozu linii pro jiz probihajici
vyzkum identifikaéni ¢islo povoleni
vyzkumu; nazev a sidlo pravnické osoby,
kterd vyzkum provadi

Stru¢né odiuvodnéni zadosti

K Zadosti o povoleni k dovozu zadatel ptipoji

a) ufedné ovéfené potvrzeni opatfené uiedné oveéfenym piekladem do ceského jazyka
vydané pfislusnym Ufadem zemé plvodu o tom, Ze dovazené linie nemohou byt
zdrojem infek¢ni nékazy;

b) ufedné ovéfené potvrzeni opatfené ufedné oveéfenym piekladem do Ceského jazyka
vydané pfislusnym ufadem zemé ptivodu o tom, ze linie byly ziskany v souladu
s pravnim fadem zemé pivodu.

Datum: ccoevvennnnnnn.

zadatel — jméno, razitko a podpis




5. Informace k oznidmeni vyvozu a priivozu linii lidskych embryonalnich kmenovych
bunék

Vyvoz linii lidskych embryondlnich kmenovych bunék miize provést pouze pravnicka
osoba, ktera ma platné povoleni k vyzkumu podle zédkona ¢. 227/2006 Sb.

Nejpozdéji 7 dni pied vyvozem ozndmi pisemné pravnicka osoba, kterd ma platné povoleni
k vyzkumu, vSechny tdaje uvedené na doporu¢eném formulafi (viz Vzor €. 4) spravnimu
organu, tj. Ministerstvu Skolstvi, mladeze a t€lovychovy, odboru ¢. 31.

Vyvazet miZe tato pravnicka osoba pouze linie registrované na tizemi Ceské republiky, které
byly jiz podrobeny vyzkumu, a to jen za ucelem dal§iho vyzkumu. Vyvazet embrya je
zakézano!

Privoz linii lidskych embryonalnich kmenovych bun¢k musi byt Ministerstvu Skolstvi,
mladeze a télovychovy, odboru €. 31 pisemné ozndmen piepravcem nejlépe na doporu¢eném
formuléfi (viz Vzor €. 5) nejpozdéji 7 dni piede dnem, kdy budou linie dopraveny na tizemi
Ceské republiky. Priivoz miize trvat nejdéle 3 dny.



Vzor ¢. 4

Oznameni o vyvozu linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék

Pravnicka osoba majici platné povoleni k vyzkumu” — obchodni firma nebo nazev, sidlo, IC,
oznamuje dle § 11 zdkona ¢. 227/2006 Sb. tyto udaje:

Registracni ¢islo linie pfidélené ministerstvem podle tohoto
ZAKONA. ...t ;

Datum, kdy linie opusti izemi Ceské
TePUBLIKY . ..o ;

Nézev a adresa piijemce

jméno, razitko a podpis pravnické osoby

* ’ . y e v vy . ’ ’
) Pravnické osoba piilozi ovéfenou kopii dokladu o povoleni k vyzkumu



Vzor €. 5

Oznameni o priivozu linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék

Ptepravce (obchodni firma nebo nazev, IC, sidlo, adresa): ...o..oiiiii i

Oznamuje dle § 11 zdkona ¢. 227/2006 Sb. tyto tidaje:

Trasa, po které se budou linie na izemi Ceské republiky pohybovat, véetné mist, kde prekro¢i
SEANT NIANICT ..ttt e

Dny, kdy linie vstoupi na tizemi a opusti izemi Ceské republiky:
a)den vStupu ......o.ooiiiiii ;
b) den VyStupu.....oovviiiiiii

Datum: ...l

jméno, razitko a podpis piepravce

Adresa spravniho organu



6. Informace k registraci linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék
a zapisu do registru linii

Zadost o registraci linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék podd spravnimu

organu, tj. Ministerstvu Skolstvi, mladeze a télovychovy, odboru ¢. 31 pravnicka osoba, ktera
je opravnéna k vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych buiikdch podle zakona
¢. 227/2006 Sb., a tyto linie vytvofila nebo bude na téchto liniich provadét vyzkum, a to do
30 pracovnich dnl ode dne jejich vytvoreni. Registraci podléhaji i linie vzniklé oddélenim od
jiz registrovanych linii.
Zadost podava pravnicka osoba pouze pisemné v listinné nebo v elektronické podobé (zasila
se pres elektronickou podatelnu, v kopii na elektronickou adresu: embryo@msmt.cz)
podepsané zarucenym elektronickym podpisem nejlépe na doporu¢eném formulafi (viz Vzor
¢. 6 — cast A, ¢ast B), kde zadatel vyplni Citelné vSechny pozadované udaje (v ptipadé listinné
podoby strojem nebo hillkovym pismem).

U dovezenych linii poskytuje do registru udaje uvedené v pfiloZzeném formulafi pravnicka

osoba opravnénd k vyzkumu na lidskych embryonalnich kmenovych buikéach, pro jejiz
vyzkum se tyto linie dovaZzeji, a to do 10 pracovnich dnt ode dne, kdy tyto linie ziskala.
Zmény v udajich o liniich a doplnéni udaji o liniich, které jsou registrovany, ozndmi
pravnickd osoba provadéjici vyzkum na lidskych embryondlnich kmenovych buiikach
ministerstvu do 10 pracovnich dnti ode dne, kdy zména nastala.
Je-li zadost o registraci neuplna nebo obsahuje-li nepravdivé udaje, ministerstvo ji vrati do
4 tydnt ode dne jejiho doruceni spolu s uvedenim vad podani a s vyzvou a lhiitou k jejich
odstranéni. Nedojde-li k odstranéni vad zadosti do stanovené lhiity, ministerstvo fizeni
zastavi.



7. Informace k registraci linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék vzniklych
pred uclinnosti tohoto zakona a zapisu do registru linii

Zadost o registraci linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék poda Ministerstvu

Skolstvi, mladeze a télovychovy pravnicka osoba, kterd je opravnéna k vyzkumu na lidskych
embryonalnich kmenovych buikéach podle zadkona ¢. 227/2006 Sb.
Z4dost podava pravnicka osoba pouze pisemné v listinné nebo v elektronické podobé (zasila
se pres elektronickou podatelnu, vkopii na elektronickou adresu: embryo@msmt.cz)
podepsané zaruc¢enym elektronickym podpisem nejlépe na doporu¢eném formulafi (viz Vzor
¢. 7 — cast A, cast B), kde Zadatel vyplni Citeln€ vSechny pozadované idaje (v ptipadé listinné
podoby strojem nebo hilkovym pismem).

Linie vytvofené nebo dovezené piede dnem nabyti ucinnosti tohoto zakona,

se povazuji za dovezené nebo vytvorené v souladu s timto zdkonem, budou-li registrovany do
31. prosince 2008. Na téchto liniich lze provadét jiz zapocaty vyzkum podle tohoto zédkona
bez povoleni ministerstva do 31. prosince 2008, pokud je tento vyzkum provadén v ramci
vyzkumného zaméru, projektu nebo grantového projektu podle zvl. pravniho piedpisu .
Je-1i Zadost o registraci neuplnd nebo obsahuje-li nepravdivé udaje, ministerstvo ji vrati
zadateli do 4 tydnti ode dne jejiho doruceni spolu s uvedenim vad podani a s vyzvou a lhiitou
k jejich odstranéni.

Nedojde-li k odstranéni vad Zadosti do stanovené lhiity, ministerstvo fizeni zastavi.

h Zakon ¢. 130/2002 Sb., o podpoie vyzkumu a vyvoje z vetejnych prostfedkli a o zméné nékterych
souvisejicich zakont (zadkon o podpote vyzkumu a vyvoje), ve znéni pozdé€jsich predpist.
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Vzor €. 6 — ¢ast A

Zadost o registraci linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék

¢islo

Udaje pro registraci linii

Oznaceni a adresa pracovisté, kde byla
linie vytvofena

Oznaceni a adresa pracoviste, kde se linie
pouziva k vyzkumu

Obchodni firma nebo nazev, sidlo a
identifika¢ni Cislo pravnické osoby, ktera
linie pouziva

Nézev zem¢ puvodu

Cislo povoleni vyzkumu

Identifika&ni &islo pfidélené MSMT

A R b

Registra¢ni ¢isla v zahrani¢nich
registracich, pokud byla tato ¢isla
pfidélena nebo jind jednoznacna
identifikace linie s uvedenim organizace,
ktera identifikaci provedla

U dovezenych linii datum dovozu

U linii vytvotenych v Ceské republice
obchodni firma nebo nazev;

sidlo centra asistované reprodukce, které
poskytlo embryo, z né¢hoz byla linie
vytvoiena

11

zadatel — jméno, razitko a podpis




Vzor ¢. 6 — ¢ast B

Dotaznik pro sledovani odbornych udaju registr. linii

Cislo

Odborné udaje pro registraci linii (human
embryonic stem cells; hESCs
- pro vyzkumné tucely

Udaje o darovaném embryu:

Bylo embryo pfipravené¢ metodou IVF
(in vitro fertilization) nebo ICSI
(intracytoplasmic sperm injection)?

Bylo darované embryo dlouhodobé
zamrazené nebo Cerstvé, tj. piimo po IVF
nebo ICSI a nasledné kultivaci?

Bylo embryo poskozené a tedy
nepouzitelné pro 1é¢bu neplodnosti,
nebo v dobrém fyziologickém stavu,
avSak nadbytecné pro optimalni pienos
do délohy piijemce?

Byla u embrya provedena preimplantacni
diagnostika?
V piipadé, Ze ano, s jakym vysledkem?

Udaje o linii hESCs:

Byly udaje obsahujici zakladni
charakteristiku linie hESCs publikovany
v odborném tisku?

V ptipadég, Ze ano, uved'te citaci.

V ptipadé, ze zakladni charakteristika

linie hESCs nebyla publikovana

v odborném tisku, byly provedeny

nasledujici analyzy?

a/ karyotyp vcetné¢ urceni pohlavi;

b/ povrchové markery (SSEA1, SSEA3,
SSEA4, TRA-1-60, TRA-1-81);

¢/ dalsi povrchové markery;

d/ exprese Oct-4;

e/ exprese zasadité fosfatazy;

t/ diferenciacni kapacita v systému
embryoidnich télisek nebo teratomda.
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Byly v prubéhu dlouhodobé kultivace
zjiStény u linie hESCs genetické
abnormality?

V ptipadé¢, Ze ano, jaké a v jaké pasazi?

Je linie hESCs urcena pro vyzkumné
nebo klinické pouziti nebo oboje?

Je linie hESCs dostupna pro dalsi
laboratote nebo klinicka pracovisté?

V ptipadé¢, Ze ano, jaka je cena za ampuli
a v jaké pasazi jsou bunky
distribuovany?

10.

Byla linie hESC derivovana v GMP
(good manufacturing practices)
podminkach?

11.

Byla linie hESCs derivovéna za pouZiti
mysSich nebo lidskych fibroblastt?

12.

Je linie hESCs derivovana a kultivovana
v ptitomnosti zvifecich produkti?

Dopliiujici idaje o okolnostech ziskani
linie hESCs:

13.

Byla studie zahrnujici derivaci linie
schvélena etickou komisi ptislusné
instituce, pfipadné jinou etickou komisi?
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14. Byl dérci embrya poskytnutého pro
derivaci linie pfedlozen, nélezité
vysvétlen a podepsan informovany
souhlas?

V ptipadé, Ze ano:

1.Obsahoval souhlas informaci o typu
vyzkumu, ke kterému by linie hESCs
méla byt v budoucnu vyuzivana?

2.0bsahoval souhlas informaci o
mozném pouziti linie hESCs pro klinické
ucely?

3.0bsahoval souhlas informaci o tom, ze
darcovstvi embrya nebude mit zadny vliv
na prube¢h jejich dalsi [écby?

4.0Obsahoval souhlas informaci, ze
darovani embrya mize byt odvoldno
pouze do okamziku zahajeni vlastniho
procesu derivace linie?

5.0bsahoval souhlas informaci o tom, ze
derivace hESCs z darovaného embrya je
narocny proces, ktery ¢asto nevede

k ziskani linie a toto mtze platit i

v daném konkrétnim ptipadé?

6.0bsahoval souhlas informaci o tom, ze
od okamziku darovani embrya nebudou
mit darci zadnou moznost ovliviiovat
hESCs nebo dalSich bunéénych sublinii
z hESC vytvoienych?

7.0bsahoval souhlas informaci o tom, Ze
linie hESCs nebo jiné bunééné sublinie

z ni derivované mohou byt v budoucnosti
patentovany nebo pouzity ke komerénim
uceliim a Ze darce z tohoto nebude mit
zadny finan¢ni prospéch?

8.0bsahoval souhlas informaci o tom,

z jakych zdrojti je podporovan vyzkum
hESCs v konkrétni instituci,ve které jsou
linie hESCs derivovany?

(Dotaznik vypracoval Doc.Ing. P. Dvoidk, CSc.- piip. odbor. informace — tel.: 549 493 318)

Datum zadatel — jméno, razitko a podpis

14



Vzor ¢.7 — ¢éast A

Zadost o registraci linii lidskych embryonalnich kmenovych bunék
vzniklych pred ucinnosti zakona ¢. 227/2006 Sb.

¢islo | Udaje pro registraci linii

1. Obchodni firma nebo nazev, sidlo a
identifika¢ni Cislo pravnické osoby
v Ceské republice, kde jsou linie
pouzivany

2. Zem¢ piivodu a adresa autorizovaného
zdravotnického zatizeni, kde byl odbér
uskute¢nén

3. Ugel provadéného vyzkumu

4.  |Identifikaéni &islo piidélené MSMT

5. Registracni Cisla \% zahrani¢nich
registracich, pokud byla tato (isla
piidélena  nebo  jind  jednoznacna
identifikace linie suvedenim organizace,
ktera identifikaci provedla

Datume.....cooo e
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Vzor ¢. 7 — ¢ast B

Dotaznik pro sledovani odbornych udaju registr. linii

¢islo

Odborné udaje pro registraci linii (human
embryonic stem cells; hESCs)
- pro vyzkumné ucely

Udaje o darovaném embryu:

Bylo embryo ptipravené metodou IVF (in
vitro fertilization) nebo ICSI
(intracytoplasmic sperm injection)?

Bylo darované embryo dlouhodobé
zamrazen€ nebo Cerstvé, tj. ptimo po IVF
nebo ICSI a nésledné kultivaci?

Bylo embryo poskozené a tedy
nepouzitelné pro 1é¢bu neplodnosti,

nebo v dobrém fyziologickém stavu, avSak
nadbyte¢né pro optimalni pienos do délohy
ptijemce?

Byla u embrya provedena preimplantacni
diagnostika?
V ptipadé, Ze ano, s jakym vysledkem?

Udaje o linii hESCs:

Byly udaje obsahujici zakladni
charakteristiku linie hESCs publikovany
v odborném tisku?

V ptipadég, Ze ano, uved'te citaci.

V ptipadé¢, ze zakladni charakteristika linie

hESCs nebyla publikovdna v odborném

tisku, byly provedeny nasledujici analyzy?

a/ karyotyp véetné urceni pohlavi;

b/ povrchové markery (SSEA1, SSEA3,
SSEA4, TRA-1-60, TRA-1-81);

¢/ dalsi povrchové markery;

d/ exprese Oct-4;

e/ exprese zasadité fosfatazy;

f/ diferenciacni kapacita v systému
embryoidnich télisek nebo teratomd.
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Byly v priibéhu dlouhodobé kultivace
zjiStény u linie hESCs genetické
abnormality?

V ptipadég, Ze ano, jaké a v jaké pasazi?

Je linie hESCs urc¢ena pro vyzkumné nebo
klinické pouziti nebo oboje?

Je linie hESCs dostupna pro dalsi
laboratote nebo klinickd pracovisté?

V ptipadé¢, Ze ano, jaka je cena za ampuli a
v jaké pasazi jsou buiiky distribuovany?

10.

Byla linie hESC derivovana v GMP (good
manufacturing practices) podminkéach?

11.

Byla linie hESCs derivovana za pouziti
mysich nebo lidskych fibroblastt?

12.

Je linie hESCs derivovana a kultivovana
v pfitomnosti zvifecich produktt?

Doplitujici idaje o okolnostech ziskani
linie hESCs:

13.

Byla studie zahrnujici derivaci linie
schvéalena etickou komisi pfislusné
instituce, pfipadné jinou etickou komisi?
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14. | Byl darci embrya poskytnutého pro
derivaci linie pfedloZen, nalezit¢ vysvétlen
a podepsan informovany souhlas?

V ptipadég, Ze ano:

1.0bsahoval souhlas informaci o typu
vyzkumu, ke kterému by linie hESCs méla
byt v budoucnu vyuzivana?

2.0bsahoval souhlas informaci o0 mozném
pouziti linie hESCs pro klinické ucely?

3.0bsahoval souhlas informaci o tom, zZe
déarcovstvi embrya nebude mit zadny vliv
na prubeh jejich dalsi 1écby?

4.0Obsahoval souhlas informaci, ze
darovani embrya mtize byt odvolano pouze
do okamziku zah4jeni vlastniho procesu
derivace linie?

5.0bsahoval souhlas informaci o tom, ze
derivace hESCs z darovaného embrya je
naro¢ny proces, ktery ¢asto nevede

k ziskani linie a toto maze platit i v daném
konkrétnim ptipadé?

6.0bsahoval souhlas informaci o tom, Ze
od okamziku darovéani embrya nebudou
mit darci Zzadnou moznost ovliviiovat
hESCs nebo dalSich bunéénych sublinii
z hESC vytvorenych?

7.0bsahoval souhlas informaci o tom, ze
linie hESCs nebo jiné bunééné sublinie z ni
derivované mohou byt v budoucnosti
patentovany nebo pouzity ke komerénim
ucellim a Ze darce z tohoto nebude mit
zadny finan¢ni prospéch?

8.0Obsahoval souhlas informaci o tom,

z jakych zdroji je podporovan vyzkum
hESCs v konkrétni instituci,ve které jsou
linie hESCs derivovany?

(Dotaznik vypracoval Doc.Ing. P. Dvoidk, CSc.- piip. odbor. informace — tel.: 549 493 318)
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