ZAPIS: IGLO ERC na téma etického piezkumu Evropské rady pro vyzkum

Datum: 10. 11. 2021

Misto konani: Online

Program:

Zapsal/a: Lenka Pavlic¢ovd, junior konzultant pro vyzkum

Dne 10. listopadu 2021 se uskutecnilo setkani pracovni skupiny IGLO se zaméfenim na ERC, v ramci
néhoZ predstavila Filipa Ferraz De Oliveira (ERCEA) postupy etického prezkumu (ethics review)
Evropské rady pro vyzkum (ERC) a novinky a zmény v této oblasti.

Postup etického prezkumu se systematicky uplatfiuje u vSech projektovych navrhd, které jsou
zvazovany pro financovani. Obvykle nasleduje po védeckém hodnoceni, kdy odborni recenzenti
posuzuji a boduji ndvrhy. Navrhy, které nevyvolavaji bezprostiedni etické problémy, jsou zpravidla
predbéiné provérovany (tzv. pre-screening) specializovanymi internimi pracovniky ERC, aby bylo
mozné posoudit, zda je nutné provést Uplny screening. Nasledujici krokem je pak pripadné eticky
screening, provadény externimi nezavislymi odborniky a odbornicemi. Pokud navrhovany vyzkum
vzbuzuje zadvainé nebo komplexni etické otdzky a je nutnd hlubsi analyza, nasleduje etické posouzeni
(ethics assessment). Navrhy zahrnujici vyzkum s lidskymi embryonalnimi kmenovymi burikami nebo
lidskymi embryi automaticky prochazeji etickym posouzenim. Kone¢nym vystupem etického
hodnoceni je souhrnna eticka zprdva (Ethics Summary Report - EthSR), kterou vypracovavaji odbornici
na etiku a ktera obsahuje etické stanovisko k ndvrhu.

Ferraz De Oliveira vysvétlila, Ze eticky prezkum (ethics review) ma zajistit, aby projekty financované
z ERC grant0 respektovaly etické principy EU v oblasti vyzkumu a prévni zavazky s nimi spjaté?, coz je
ukotveno i v programu Horizontu Evropa jako jedno z kritérii poddvani a nasledného hodnoceni ERC
projektovych Zadosti. Eticky prezkum ma rovnéz pomoci vyzkumniklim a vyzkumnicim se zvazovanim
prislusnych etickych aspektl u eticky komplexnich projektl a s jejich podrobnym vysvétlenim. Dale
fekla, Ze v souc¢asné dobé modelova grantova dohoda poprvé obsahuje prehled zakladnich hodnot EU
(tj. lidska dUstojnost, svoboda, demokracie, rovnost, pravo a lidska prava, prava mensin), ikolem je
potrhnout dileZitost etického aspektu.

Ferraz De Oliveira predstavila novinky v ERC etickém prezkumu, které jsou predevsim reakci na zmény
provedené Evropskou komisi v Horizontu Evropa, kdy ERC musi byt s timto v souladu. Prvni ze zmén je
v zodpovédnosti za eticky aspekt, tu nese hlavni fesitel nebo fesitelka vyzkumného projektu (Pl),
zodpovédnost za finan¢ni otazky pak ma hostitelska instituce (HI) podepisujici grantovou dohodu,
a stejné tak by méla podpofit Pl v feseni etickych otazek. De Oliveira dale fekla, Ze ERC zavadi novy
pfistup, kdy bude ERC radit ohledné etickych otazek predevsim projektlim s komplexnimi a zavaznymi
etickymi aspekty. Ty jednoduché a nezavainé budou resit HI a Pl a projdou kompletnim etickym
prezkumem jesté pred poskytnutim grantu. Pokud vsak je hostitelska instituce v této otdzce méné
zbéhla, je moZné pozadat ERC o pomoc a radu.

Ferraz De Oliveira vSak upozornila, Ze vyse zminéné pravidlo o zodpovédnosti za fesSeni jednoduchych
a nezavaznych etickych aspektl Ize uplatnit jen v pfipadé projektli v ramci EU, kdy je mozné aplikovat

1 Statement by the Commission on research activities involving human embryos or human embryonic stem cells (2021/C 185/01), EU Charter
of Fundamental Rights, Global Code of Conduct for Research in Resource-poor Settings
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princip subsidiarity. Co se tyée projektl mimo EU, tento princip mozné aplikovat neni, a proto veskerou
podporu s otazkami etickych aspektd poskytuje ERC.

Dalsi novinkou je kategorizace etickych aspektd na ty jednoduché a nezdvainé, a na ty zavainé
a komplexni. Pro tyto ucely vydala Evropska komise prirucku Identifying serious and complex ethics
issues in EU-funded research, kdy Komise na zakladé rozsahlé diskuze s externimi experty a expertkami
kategorizovala jednotlivé etické aspekty. Pfirucka obsahuje seznam téch zdvaznych a komplexnich,
které podléhaji etickému posouzeni. Vysledky tohoto posouzeni jsou nasledné zahrnuty do grantové
dohody jako ethics deliverables.

Novinkou je i v tzv. pravidlo keep on file strategy (uchovavani v evidenci), které bylo pilotné zavedeno
v roce 2020 jesté vramci H2020 a které je univerzalnim pravidlem v celém Horizontu Evropa. Toto
pravidlo spociva v uchovavani veskerych relevantnich dokumentl tykajicich se etickych aspekt na
narodni a evropské urovni. Tyto dokumenty musi byt v jakékoliv fazi etického pfezkumu projektu (pre-
screening = predbéZny screening, screening, monitoring) na zadost predloZeny. Tento pfistup je
zaloZen na davére, nebot ke kontrole dojit viibec nemusi nebo muzZe byt provadéna namatkou nebo
na zakladé doporuceni. A byl zaveden, aby ulevil byrokratické zatézi.

Dalsi zména nastala i v tzv. EthSR (Ethics Summary Report), tj. v souhrnné etické zpravé sestavené
odborniky a odbornicemi na etické otazky, ktery obsahuje etické stanovisko), ktera se bude nové tykat
vSech projektovych zadosti, i bez téch bez etickych otazek.

ERC nové pro kazdy grant se zavaznymi nebo komplexnimi eticky aspekty urci tzv. Ethics Officer (EO,
poradce pro etické otazky), jejichz ukolem bude monitorovat etické aspekty a podporovat hostujici
instituce (HI) a hlavni fesitele a fesitelky (PI) vyzkumnych projekta.

Co se tyce kontroly Ethics Check, Ferraz De Oliveira fekla, Ze ta mUZe byt provadéna za pomoci
nezavislych expertl anebo bez jejich pomoci, nékdy dokonce pfimo ,v terénu”. A to bud na zakladé
doporuceni etického experta nebo ethics officer pro projekty se zdvaznymi nebo komplexnimi etickymi
aspekty, nebo namatkové u projektd, které proslo Uspésné kontrolou na urovni keep of file (viz vyse).
V pfipadé kontroly prostfednictvim ethics check je povinnosti Pl a HI dodat veSkerou potfebnou
dokumentaci jesté pfed samotnou kontrolou, coZ je uvedeno i v grantové dohodé.

Od Zadatelll a Zadatelek o ERC granty se ocekava nasledujici:

Ethics Self-assessment (vlastni hodnoceni ohledné etickych aspektl projektu), kdy je vitano dodani co
nejpresnéjsich a nejpodrobnéjsich informaci o etickych aspektech projektu, a to v rané fazi projektu
soucasné s projektovou Zadosti. Pokud je objem poskytovanych informaci pfilis velky, je mozné pfidat
k Zadosti i pfilohy. Ferraz De Oliveira upozornila, Ze v pfipadé pochybnosti, jedna-li se o eticky aspekt
¢i nikoliv, je vidy lepsi dany problém oznacit jako vzbuzujici etické otdzky, a to i kdyby ho ERC pfipadné
oznalilo jako nedulezity. Nekladné hodnocena je situace, kdy dany problém neni oznacen jako
vzbuzujici etické otazky a ERC to pozdéji odhali.

Toto vlastni hodnoceni ma hned nékolik ¢asti, které jsou krok za krokem vysvétleny v dokumentu Ethics
Self-Assessment step by step.

Ferraz De Oliveira doporucuje zahrnout do projektové Zadosti jiz od zacatku rozvahu nad etickymi
aspekty daného projektu a doporucuje to vnimat jako rozsiteni obzorli nad danym tématem vyzkumu.
Dale zduraznila, Ze v pfipadé pochybnosti je v dokumentu ethics self-assessment vidy lepsi uvést, Ze
by se mohlo jednat o eticky problém, a v komentati zminit své pochybnosti.
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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
https://erc.europa.eu/sites/default/files/document/file/EthicsSelfAssessmentStepByStep.pdf
https://erc.europa.eu/sites/default/files/document/file/EthicsSelfAssessmentStepByStep.pdf

Q&A

Q: Jak casto je ve fazi predbéiného provérovani (pre-screening) pozadovano dodani dalSich
dokumentl? Dochazi k tomu ¢asto nebo spise namatkové?

Ferraz De Oliveira (FDO): Toto neni jesté nastaveno. Spravné by mély byt dokumenty vyzadovany
nejdrive 12 mésicl od zacatku projektu, HI a Pl totiZ potfebuji dostatek ¢asu dané dokumenty
shromazdit. Moznd v roce 2023 by mohlo dochdzet k ndhodnym kontrolam.

Q: Jak probéhl pilotni ro¢nik keep on file ptistupu a kontrol v rdmci néj, v roce 20207
FDO: Keep on file byl zaveden v roce 2020, k prvnim kontrolam by tudiZz mohlo dojit az v roce 2022.

Q: Jakym zplsobem ERC hleda externi odborniky na otazky etiky ve vyzkumu?

FDO: Hledani vynikajicich expertl je velice obtiZzné. V roce 2018 ERC dukladné hledalo odborniky
s danou expertizou a za timto ucelem analyzovalo publikace, vytipovavalo si katedry a Ustavy na
univerzitach a béhem konferenci se rozhlizelo po odbornicich na dané téma. Takto se podafilo navazat
spolupraci s asi stovkou novych externich expertll a zaskolit je. Podle pravidel bylo nasledné nutné je
zaregistrovat do databdze Evropské komise, kde je mohou oslovit i dalSi programy Komise, experti jsou
tudiz vytiZzeni a ve vysledku pro samotné ERC témér nedostupni. DalSim problémem je omezeny
rozpocet, ktery byl pfi pfechodu z H2020 na Horizont Evropa zkracen na polovinu. ERC proto musi pro
rok 2022 nalézt feseni, protoZe tito zminéni experti nejsou ze zminénych divodu k dispozici. ERC proto
hledd odborniky a odbornice na etické otazky v oblasti kmenovych bunék, bezpecnosti, umélé
inteligence atp., majici soucasné zkuSenosti s publikovanim na dané téma nebo s prednasenim daného
tématu. ERC své experty nasledné samo zaskoluje.
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