


Zakladné principy H2020

Excelentnost
Transparentnost
Spravodlivost’ a nestrannost
Dovernost

Efektivita a rychlost

Research/Scientific Inteqgrity




Preco je Ethical Review integralna
sucast hodnotenia projektov H20207?

1. Napomoct excelentnosti v H2020
excelentny vyskum = eticky vyskum

2. Uistit verejnost, ze vyskum v H2020 spifia
najvyssie etické standardy (2014-2020, = 80b Euros)



. Posudzovanie etickych rozmerov projektu
‘ (procedura)

A. Ethics Pre-screening
B. Ethics Screening
C. Ethics Assesment
D. Ethics Monitoring
(Ethics Checks and Audits)

(ERP, narodné EK, nezavisli experti aj v
organizaciach vykonavajucich vyskum)



Ethics Pre-Screening H

« Ethics Table Issue
» Ethics Self Assesment

Additional information

ﬂ Below Threshold

Scientific Evaluation |

|| Shortlist of proposals recommended for funding

No need for ER

Ethics Screening (= 3 independent experts)

Ethics ready

@

> Rejection

Conditional clearanc
hESCs Additional info

e

Ethics Assement (by ethics experts +ERP)

Conditional clearance

Additional info regular reporting

independent ethics advisor
an ethics check or audit

Second Ethics Assement

Rejection

Grant conditional clearence Ethics ready

N\

GRANT AGREEMENT —




-+ Posudzovanie etickych rozmerov projektu
- A (kedy je potrebny ,self assesment)

1. Ochrana lfudskych subjektov

— Ludské embryo/plod (hSC/hESC)

— Nanomedicina

Ochrana zvierat

Ochrana dat a sukromia

Ochrana zivotného prostredia
Ugast ne-eurdpskych krajin
Zneuzite (malevolent) vyskumnych
vysledkov (dual use)

® U WN



Proposal Submission Forms

4 - Ethics

Does your research involve Human Embryonic Stem Cells (RESCs)?

" Wes

{(® Mo

Does your research involve the use of human embryos?

" fes

& Mo

Does your research involve the use of human foetal tissues | cells?

Does your research involve human participants?

" Yes

" Ve

(& Mo

(& Mo

Does your research involve physical mterventions on the study participants?

{ Yes

& Mo

Does it involve invasive techniques?

Does your research imvolve human cells or tissues?
If your research involves human embryos/foetuses, please also camplete the'Section “Human
EmbryosiFoetuses” [Box 11

Does your research involve personal data collection amd{or pracessing?

Yes

(& Mo

Does your research involve further processing of previously collected personal data (secondary
use 7

Does your research involve animals?




' Ewropean Commission - Research - Participants _
Proposal Submission Forms - S

e e B

Does your research invaobre non-EU cowntries?

Do you plan to use local resources {e.g animal and/or human tissue samples, genetic material,
live animals, human remains, materials of historical value, endangered fauna or flora samples,
etc )7

Do you plan to import any material - including personal data - from mon-EU cowntries into the
Eur

If you consider importing data, please also compleie the section "Protection of Personal
Data” [Box 41

Do you plan to export any material - incleding personal data -from the EU to non—EU res. @ o
countries?

If you consider exporting data, please also complete the section “Protection of Personal
Data” [Box 4]

If your research invobves low and/or lowesr middle income countries, are benefits-sharmg CYes (& Mo
megasures FEI[E'S-EE'I"I?

Could the situation in the country put the individuals taking part in the gesearch at fsk? Yes (& Mo

Does your research involve the use of elements that may cause harm to the snvironment, to CYes (% No
animals or plants?

Does your research deal with endangered fawna andl/or flosa andilor protected areas? i Yes (& Mo

Does your ressarch involve the usegot elements that may causs harm to humans, ncluding Yes (% Mo
research staff?

Does your research havalthaelpotertial for military applications? " Yes (@ Mo

Does giour Teseanchylhave the potential for malevolentfcrimmalfterrorist abuse? ™ Yesz (@ Mo

Are there any other ethics issues that should be taken into consideration? Please specify ™ Yesx (% Mo

| confirmn that | have taken into account all ethics issues described abowe and i any ethics izsues apply, A
| have attached the required documents.
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A. Vyskumné aktivity zamerané na klonovanie ludskych
bytosti za ucelom reprodukcie.

B. Vyskumné aktivity sledujuce ciel modifikovat genetické
dedictvo ludstva, ked by sa tieto modifikacie stali dedicnymi
(vyskum liecenia rakoviny gonad je financovany).

C. Vyskumné aktivity sledujuce vznik ludského embrya,
len pre ucely vyskumu alebo pre ucely ziskania kmenovych
buniek, okrem iného aj prostrednictvom prenosu jadra
somatickych buniek.



D. Vyskum ludskych hSC/hESC sa moze financovat
v zavislosti od obsahu vedeckého navrhu a
pravneho ramca zapojenych clenskych statov.
Financovanie sa neposkytuje na vyskumné Cinnosti,
ktoré su zakazané vo vsetkych clenskych statoch.

V ¢lenskom State sa nefinancuje nijaka ¢innost, ak

je zakazana.

INICIATIVA ONE OF US (28.5.2014)
2007 az 2013 EU financovala 27 projektov, ktoré zahffiali pouZitie hESC.

Prispevok z rozpoétu EU predstavoval 156,7 milidona EUR.



Ethics

for researchers

Facilitating Research
Excellence in FP7

»
=

http://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/fp7/89888/ethics-for-researchers_en.pdf




1. Ochrana ludskych subjektov

Pri zistovani oprdvnenosti vyskumu zahrriiujuceho fudské
subjekty su potrebné odpovede na 2 zakladné otazky:

- Aky je prinos takéhoto vyskumu pre vedu a/alebo verejné
zdravotnictvo (pre spolocnost a jednotlivca)?

- Ako budu chranené ludské subjekty a ich data?

V74
V lekdrskom vyskume zahrnajucom ludské subjekty plati, Ze dobro, blaho

jedinca ma prednost pred zaujmami vedy a spolocnosti.”
(Helsinki Declaration - Clause 5)



Informovany suhlas

(Norimbersky koéd, Helsinska deklaracia, Konvencia o
ludskych pravach a biomedicine, UNESCO deklaracia..)

Kazdy ucastnik vyskumu pred je vstupom do neho by
mal byt jasne a zrozumitelnhe informovany o cieloch
tohto vyskumu, o potencialnych rizikach a prinosoch,
pouzitych procedurach ako aj o moznosti ucastnika v
ktoromkolvek momente z neho slobodne bez
akychkolvek nasledkov vystupit, eventudlne sa ho
vObec nezucastnit. Nesmie byt pritomné Ziadne
ovplyvnovanie smerujuce k tomu, aby sa subjekt
rozhodol zucastnit sa vyskumu.



Nanomedicina

Commision recommendation of 07/02/2008

on Code of Conduct for responsible nanosciences
and nanotechnologies research

Aplikant podavajuci navrh projektu v oblasti nanovied by
mal brat do Uvahy tuto smernicu (Code of conduct..)

a mal by byt schopny presvedcit ERP, Ze si je prinajmensom
vedomy etickych aspektov/socialneho dopadu nim
navrhovaného vyskumu.

PRECAUTIONARY PRINCIPLE




NANOMEDICINA TlaVe
R

Veda a technoldgia venovana diagnostike, lieceniu a prevencii
chordb a traumatickych poraneni, odstraneniu bolesti ako aj
zachovaniu a zlepseniu ludského zdravia pouzijuc molekularne
nastroje (pomocky) ako aj vedomosti o [ludskom tele na
molekularnej urovni.

Oblasti nanomediciny:

e analytické nastroje,

e nanozobrazovacie techniky,

e nanomaterialy a nanopristroje,

e nove lieCiva a nanosystémy na ich transport v tele,

e klinické, regulacné a toxikologické aspekty pouzitia nanocastic



‘ -0\; &

RISK ASSESSMENT

Nanomedicina moze ovplyvriovat jednak
samotnych pacientov (napr. klinické testy),

ale aj nezainteresovanych obyvatelov (napr.
expoziciou volnych nanocastic do zivotného
prostredia) a preto je na prvom mieste potrebné
zabezpedit BEZPECNOST tychto technolégii, do
takej miery ako je to pri sucasnych vedeckych
informaciach o ich ucinkoch mozné.

PRECAUTIONARY PRINCIPLE




RISK ASSESSMENT a;*“;.

. NANOMEDICINA

K

1.Systémova distribucia nanocastic: ich kinetika, variacie
v zavislosti od sp6sobu podavania

2.Akumulacia nanocastic: davka-odpoved, tkanivo-organ
3.Schopnost nanocastic narusit bunec¢ny metabolizmus

4.Schopnost nanocastic menit tercidlne Struktary
proteinov

5.Schopnost nanocastic tvorit tumory.



Aktivity definované v Koédexe

Spravne riadenie a vedenie N&N vyskumu
v'Sirokd a zrozumitelna komunikacia s verejnostou o
prinosoch, rizikach ako aj o neurcitostiach spojenych s N&N
vyskumom
v'Vedeckad integrita (Peer review, FFP, QRP..)
v'Dodrziavanie eurdpskych aj narodnych legislativ a reguldcii
osetrujucich N&N vyskum
v Eurdpske a narodné EK - etické hodnotenie N&N vyskumu,
( informovany suhlas, dual use..)
v'Grantové agentury — podpora novych toxikologickych
metod — risk assessment, metrologia na nano urovni,
urcenie rizika pre dalSie generacie nanostuktur (aktivne
nanostruktury)



2.\VVyskum so zvieratami

pouzitie zvierat vo vyskume

— zdbvodnenie preco pre dany experiment je
potrebny dany pocet zvierat a ako sa snazili pocet
zredukovat na nutné minimum (12 mil. zvierat v Eurdpe/r)

— zd6vodnit, Ze neexistuje spdsob ako sa dostat
k ziadanym vysledkom pouzitim inych metod bez pouzitia
zvierat (in vitro, in silico, nizSie organizmy..)

— pouzitie metdd na minimalizovanie utrpenia,
bolesti a stresu zvierat, trénovany personal

Narodné (lokalne) etické komisie pre vyskum pouzivajuci zvierata




3. Ochrana dat a sukromia

Ochrana pristupu k datam a ich archivacie

- zdravotné

- 0 bezuhonnosti
- financneé

- genetické

- kultdrne

Na jednej strane potreba zdielat data pre vedecké
vyskumy na druhej potreba ochrany osobnych dat.
,Secondary data“

Riesenie — ochrana technologicka, dvojité
kodovanie, zdielanie len anonymnych dat...



Eurdpska smernica 95/46/EC
Uchovavanie osobnych dat a ich volny pohyb

Spravna prax

- podla platnej legislativy

- pouzivat len na uréené ucely len relevantné udaje
- presné

- neuchovavat dlhsie ako je potrebné

- spracovavat Udaje v sulade s pravidlami ochrany
osobnych udajov (identifikovatelné, kddované,
anonymneé)

- bezpecnost

- nezdielat s krajinami, kde nie je zabezpecena adekvatna
ochrana dat




5. Vyskum v rozvojovych krajinach
) ‘ (v ne-eurdpskych krajinach)

situacie v rozvojovych krajinach
(chudoba, nedostatok zdravotnej starostlivosti,
nedostatok etickych standardov
=> potreba univerzalnych etickych standardov pre
vyskum s ludskymi subjektami
V sulade s relevantnou Eurdopskou a narodnou
legislativou

Zakladné otazky:
- Prinasa vyskum benefit pre lokalnu komunitu?
- Je potrebné pre ucely vyskumu tuto Specificku komunitu?



6. Zneuzitie vysledkov vyskumu
X (Malevolent / Dual Use)

i

Pouzite, zneuzitie vysledkov vyskumu
(mierové — vojenské ucely: nuklearne, biologicke,
chemické zbrane, radioaktivny material, bioterorizmus....)

RieSenie — v ndvrhu projektu opisat socidlny, politicky a
legalny aspekt potencialneho zneuzitia a stratégiu ako

tomu zabranit
— vyhodnotena sSpecialnym nezavislym poradnym

organom — risk management system

EUROPEAN COMMISSION, Guidance document: A comprehensive strategy on how to minimize
research misconduct and the potential misuse of research in EU funded research (2010).




Zakladné principy H2020

e EXxcelentnost

e Transparentnost

« Spravodlivost a nestrannost
 Dovernost

« Efektivita a rychlost
 Research Ethics

EUROPEAN COMMISSION, Guidance document: A comprehensive strategy on how to minimize
research misconduct and the potential misuse of research in EU funded research (2010).




Integrity

5 dging
) the right

» thing
" when no one
is watching.




Research Integrity

.

gl

‘ Research/Scientific Misconduct

(Vedeckd necestnost )

Velmi aktualna téma v dobe neuveritelnej konkurencie

vo vede, granty {,, vyskum 1, tlaky T

spochybnovanie vedeckej integrity - neplnenia ciela
vedy hladania PRAVDY,

- diskreditacia vedy

- nedovera vedcov kolegovy,

- nedodvera verejnosti,

- strata Casu a financii,

- dopad na verejné zdravie a tvorbu narodnych politik



Scientific misconduct v FP v rokoch 1994 - 2006

« 44 pripadov podvodov, len 3-4 SM
(dvoijité financovanie, plagiatorstvo, prisvojenie si vysledkov
druhych, konflikty zaujmov)
« V sucCasnosti sa vySetruje 21 pripadov REA, len 5 SM
16 ERC pripadov pre plagiatorsto/dvojnasobné financovanie,
len 1 bol zatial potvrdeny a stiahnuty z hodnotiaceho procesu
e V sucasnosti — revizia hodnotiaceho procesu a
ustanovenie novych pravidiel pre whistle - blowers.

Myty

par hnilych jabik ?
samoregulacia vedy ?




Research Integrity v H2020

Vsetky fazy - priprava, hodnotenie a financovania a
riesSenie projektov H2020

Priprava: (FFP 0,1-1%) - Fabrikacia
a riesSenie - Falzifikacia
- Plagiatorstvo
(QRP 10-50%) - (uchovavanie dat, publikacna
etika, vyber Stat. metod..)

Hodnotenie: konflikty zaujmov
dovernost
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FFP

Vedecka necestnost’ ~ (0.1% — 1%)

Questionable Research Practices ~ (10% — 50%)

RCR

Vedecka integrita




Research Integrity v H2020

eProjekty H2020 — pripady Scientific misconduct (SM)
ohlasené EC

eERC Standing Committee on Conflict of Interest, SM
and Ethical Issue (ColME)

*Po potvrdeni SM - oficidlne neanonymne zverejnit

eHlavnu zodpovednost za ,vyrieSenie pripadu SM“ v
projekte H2020 ma organizacia, kde sa dany vyskum
vykonava. EC oCakava, Zze vyskumné organizacie maju
vybudované struktury, ktoré su schopné takéto pripady
zodpovedne vyriesit a upozornit na ne EC (etické
komisie, ombudsmanouv..... )



Research Integrity v H2020

eROzne krajiny a institucie riesSia problémy SM rbézne,
narodna uroven (dokonca legislativne Finsko, Norsko),
na institucionalnej drovni (APVV-SVP), na lokalnej
osobnej urovni, R6zna kvalitativha Uroven osSetrovania
SM

e\/yhlasené vyzvy v pilieri: Science with and for Society
GARRI5.2014 - Ethics in Research Promoting Integrity

EC odporuéa prijat principy European Code of Coduct




http://www.esf.org/fileadmin/Public_documents/
Publications/Code_Conduct_Researchintegrity.pdf




Dakujem za Vasu pozornost

sona.ftacnikova@apvv.sk

Prezentacia bola pripravena v gescii koordinatora programu

Horizont 2020 na Slovensku

Ministerstva Skolstva, vedy, vyskumu a Sportu Slovenskej republiky
v spolupraci s partnerom

Centrom vedecko-technickych informacii Slovenskej republiky.




NajCastejsie nedostatky v podavanych
navrhoch projektov v 7RP tykajuce sa
etickych otazok

- nedostatok informacii ako sa bude narabat s nahodnymi objavmi

- absencia popisania poistného krytia pacientov — vyskumnych
subjektov,

- nedostatok informacii o pripadnych finanénych odmenach
zucastnenym,

- otazky tykajuce sa vyskumu na detoch — opodstatnenie - opis
skutocného a priameho benefitu (ak nie opis minimalizacie rizika)

- vyskum na zvieratach (pocet, alternativy, minimalizacia bolesti a
utrpenia..)

- rozvojové krajiny - opis nevyhnutnosti robit vyskum prave tam, aky
bude mat dana krajina benefit

- konflikt zaujmov — nezavislost pri ziskavani informovaného suhlasu
(lekar — vyskumnik).............



ETIKA pre vyskumnikov

gy Zakladné etické principy v projektoch H2020

¥ (nie je to zbytocna administracia, brzdenie/branenie

Q\
N ) N o
O vyskumu, nelimituje akademicku slobodu)

o
- kontex (etika je obsahovo zavisla a je ovela viac ako
definovanie rozdielu medzi legalnym a ilegalnym,
zdovodnenie potreby a adekvatnosti pouzitia osobnych dat,
ludskych tkaniv, ludskych subjektov, deti, zvierat,
informovany suhlas, ..)

- konzistentnost (zataz/prinos, nasledky vyskumu pre fudsku
dostojnost, pre spolocnost, zivotné prostredie, kulturu...)
- citlivost na etické otazky

REFERENCIE




LEGISLATIVA

1/ Norimbersky kod (1947)

2/ Declaration of Helsinki — Ethical principles for Medical
Research Involving Human Subjects - revizie (1964+...)

3/ Council of Europe - Convention on Human Rights and
Biomedicine (Bioethics Convention Oviedo) (1996)

4/ Proposal for a Regulation of the European Parliament
and of the Council on clinical trials on medicinal products
for human use (and repealing Directive2001/20/EC)
5/European Charter for Fundamental Rights

6/ Directive 95/46/EC of the European Parliament and of
the Council of 24 October 1995 on the protection of
individuals with regard to the processing of personal
data and on the free movement of such data.




LEGISLATIVA

7/ Directive 2010/63/EU —animals

8/ Directive 2010/63/EU of the European Parliament and
of the Council of 22 September 2010 on the

protection of animals used for scientific purposes

9/ http://ec.europa.eu/research/participants/docs/h2020-
fundingguide/cross-cutting-issues/ethics_en.htm — non EU
10/ Directive 2000/54/EC (environment)

11/ Directives 2009/41/EC and 98/81/EC (on the contained
use of genetically modified micro-organisms

12/ Regulation No 428/2009 of 5 May 2009 setting up a
Community regime for the control of exports, transfer,
brokering and transit of dual-use items




Kedy je potrebné mat informovany suhlas ?
Ked vyskum zahrnuje ludské subjekty, ludsky geneticky material,
ludské biologické vzorky, zahrnuje osobné data

Kto moZe dat informovany suhlas ?

Osoba schopna pochopit vyskum, jeho ciele, eventudlne
rizika a prinosy ako aj slobodne sa rozhodnut

(pozor -vazni, malé deti, mentalne zaostali, vazne zraneni..)

Ako ddvat informdcie o vyskume ?
kriticka ¢ast procesu — v zrozumitelnej forme (pisomne, Ustne)
(vhodné pochopitelné vyrazy, pouzit IT, spatna vazba — dotaznik)

V akej forme dostat informovany suhlas ?

individualne podla kulturnych a miestnych zvykoch

Ustne, pisomne, schopnost autondmie

odporuca sa: pritomnost zastupcu komunity, prip. pravnika




