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Evropsky verejny
ochrance prav

Tato stranka byla preloZzena pomoci strojového prekladu [Odkaz]. Strojové pfeklady mohou
obsahovat chyby, které mohou sniZovat jejich srozumitelnost a pfesnost. Verejny ochrdance prav
informace a pravni jistotu, podivejte se na plvodni znéni v anglictina (odkaz viz vysSe). Vice
informaci naleznete v nasi politice tykajici se jazykl a prekladl [Odkaz].

Afgzrelse i sag 1832/2014/TN - Rozhodnuti ve véci
1832/2014/TN o zpusobu, jakym Evropska komise resila
mozné stiety zajmu v pracovni skupiné pro zubni
amalgam vyboru SCENIHR

Rozhodnuti
Pripad 1832/2014/TN - Otevieno dne 02/12/2014 - Rozhodnuti ze dne 17/12/2015 -
Dotéeny organ Evropska komise ( Nebyl zjistén nespravny uredni postup ) |

PFipad se tykal udajnych stfet(l zajmu ve védecké pracovni skupiné Komise zabyvajici se
pfipravou stanoviska ohledné bezpecnosti a ucinnosti zubniho amalgamu a alternativnich
materiall. Vefejna ochrankyné prav zalezitost prosSetfila a v daném pfipadé zjistila, ze pfi
hodnoceni nezavislosti a vhodnosti ¢lend pracovni skupiny nedos$lo ze strany Komise k
Zadnému nespravnému ufednimu postupu.

Vefejna ochrankyné prav této pfilezitosti vyuZzila k tomu, aby se vyjadfila k nékterym obecnéjSim
strankam pfipadu. Vefejna ochrankyné prav zdlraznila vyznam ujiSténi o nezavislosti a
objektivité védeckého poradenstvi poskytovaného odborniky, ktefi pracuji ve védeckych
vyborech Komise. | pouhy dojem , Ze toto v&decké poradenstvi postrada nezavislost a
objektivitu, totiz mize mit velmi negativni dopad. Komise tedy musi nejen zajistit naprostou
nezavislost a objektivitu védeckého poradenstvi, ale rovnéz rozptylit jakékoliv odivodnéné
pochybnosti o jeho nezavislosti a objektivité.

Vefejna ochrankyné prav tudiz dospéla k zavéru, ze je dulezité, aby Komise zavedla velmi
ucinné postupy k zajisténi toho, aby odbornici uvadéli vSechny své zajmy. Komise by méla
v8echny tyto zajmy peclivé posoudit. Tyto postupy by mély byt provedeny tak transparentné, jak
jen to je mozné. Vefejna ochrankyné prav proto velmi vita skuteénost, Ze Komise pfipravuje
navrh , Pokyn( pro nakladani s prohlasenimi o stretu zajmu ¢lend, externich odborniki a
ad hoc odborniku, ktefi se podileji na ¢innosti védeckych vybort “ s cilem transparentnim
zpusobem objasnit, jak posouzeni zajm( odbornikd probiha. Vefejna ochrankyné prav Komisi
pozadala, aby ji informovala o prabéhu pfipravy navrhu a koneéném znéni téchto pokyn.


https://www.ombudsman.europa.eu/etranslation
https://www.ombudsman.europa.eu/languagepolicy
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Skutecnosti, které vedly k zalobnimu divodu

1. StéZovatel, obéan ze Svédska, je znepokojen moznym stfetem zajmu ve védeckém vyboru
Komise SCENIHR [1] pracovni skupiny pro zubni amalgam. Dotéené pracovni skupina
vypracovala stanovisko k zubnimu amalgamu z roku 2014 za ucelem aktualizace pfedchoziho
stanoviska z roku 2008 k bezpecnosti a funkéni zpusobilosti zubniho amalgamu a moznych
alternativ.

2. V zafi 2014 stézovatel vyjadril své obavy v podrobném dopise Komisi. Stézovatel mimo jiné
uvedl, Ze , zubni spolecenstvi je vysoce korporativistické [sic], kde stomatologické organizace a
pramys| tvori tésnou skupinu spojenou spolecnymi zdjmy, organizacnimi vazbami a finanéni
zavislosti. ... Vétsina ¢lend pracovni skupiny SCENIHR 2014 Dental Amalgam (WGA) patfi do
zubni komunity. Rada &lenti WGA je silné zapojena do organizaci se silnymi vazbami na
primyslové odveétvi nebo je zaméstndvdna, coZ vytvdri jasnou paralelni loajalitu vici jingm
organizacim neZ EU. "Stézovatel uvedl fadu zubnich organizaci a popsal, jak je povazuje za
propojené a propojené s priimyslem. Poté uvedl, Ze "[m Jemy silné zapojené do jedné ze
zucastnénych stran - stomatologie - dominuji WGA. Jakékoli Skodlivé tcinky rtutovych vypini
budou mit dalekosahlé dusledky jak pro zubni organizace, tak pro stomatologicky pramysl. Tim,
Ze vétsina clen stomatologické komunity mohla tvorit jadro WGA, doslo od samého pocdtku k
vaznému stretu zajma .

3. Konkrétné stézovatel jmenoval Sest ¢lenu pracovni skupiny, o nichz se domnival, Ze jsou ve
stfetu zajmU, a pozadal Komisi, aby se témito stfety zabyvala. Rovnéz se zeptal Komise, zda je
vhodné zahrnout do pracovni skupiny pro rok 2014 osoby, které v zavére€ném stanovisku k
zubnimu amalgamu z roku 2008 prohlasily, ze dalSi védecké vyzkumy tykajici se vyplni rtuti
nemusi byt provadény. Zeptal se, zda takové prohlaseni neni dukazem stfetu zajma.

4. VVzhledem k tomu, Ze stéZovatel nebyl spokojen s odpovédi Komise, obratil se v fijnu 2014 na
verejnou ochrankyni prav.

Setreni

5. Vefejny ochrance prav zahdjil Setfeni stiznosti a identifikoval nasledujici tvrzeni a tvrzeni:
Komise fadné nereagovala na obavy stéZovatele ohledné mozného stfetu zajmu mezi ¢leny
Pracovni skupiny pro zubni amalgam SCENIHR 2014 a obecnéji na vhodnost a objektivitu
téchto ¢lend.

Komise by neméla pfijmout stanovisko pracovni skupiny SCENIHR 2014 pro zubni amalgam.

6. Vefejna ochrankyné prav ve svém dopise Komisi, ktery zahajil $etfeni, poukazala na to, Ze
nezavislost a objektivita vefejné spravy EU maji zasadni vyznam pro budovani diivéry obc&an.
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Vefejna ochrankyné prav proto vénuje velkou pozornost veskerym obavam ohledné stretu
zajmu. V tomto ohledu je rovnéz nazor ob&anud, Ze takové konflikty existuji nebo Ze dotcené
osoby nemaji nezbytnou vhodnost a objektivitu, otazkou, kterou je tfeba brat vazné a fesit ji.
Vefejna ochrankyné prav proto pozadala Komisi, aby se zabyvala témito body:

1. StéZovatel ve svém dopise Komisi uvedl Sest ¢lent pracovni skupiny jako potencialné ve
stfetu zajm0 s uvedenim dlivodu. Ve své odpovédi stézovateli Komise vysvétlila metodiku
pouzitou pro definovani situaci stfetu zajm0 ve védeckych vyborech a pro zmirnéni
nespecifickych a nepfimych stfetll zajmu. Komise vSak na zakladé své metodiky neprovedia
analyzu informaci poskytnutych stéZovatelem o Sesti &lenech pracovni skupiny, ¢imz vysvétlila,
pro¢ se domniva, ze tito lenové pracovni skupiny nejsou ve stfetu zajma.

2. Vefejna ochrankyné prav pozadala Komisi, aby podrobnéji vysvétlila, pro¢ musi byt vétSina
¢lent pracovni skupiny ze zubniho odvétvi, nebot cilem stanoviska je vyhodnotit ,, védecké
diikazy o moZném vztahu mezi amalgdmem a moZnymi alternativami a alergiemi,
neurologickymi poruchami nebo jinymi nepriznivymi tucinky na zdravi “, coz by zifejmé
znamenalo potfebu lékafskych odbornych znalosti napfiklad v oblastech alergie a
neurologickych poruch.

3. Vefejna ochrankyné prav rovnéz pozadala Komisi, aby se obecnéji zabyvala obavami, Zze
néktefi jednotlivci, ktefi se podileli na vypracovani stanoviska z roku 2008 k zubnimu
amalgamu, jsou zapojeni do pfipravy aktualizovaného stanoviska z roku 2014, nebot’ tyto osoby
mohou byt vnimany jako méné naklonéné ke zpochybnovani zavérd u¢inénych ve stanovisku z
roku 2008, podle nichz je dalSi vyzkum v této oblasti zbyte&ny.

7. V prabéhu Setfeni obdrzela vefejna ochrankyné prav stanovisko Komise ke stiznosti a
nasledné pfipominky stézovatele v reakci na stanovisko Komise. Pfi provadéni Setfeni verejny
ochrance prav zohlednil argumenty a stanoviska ucastniku fizeni.

Obvinéni z nefeseni obav z mozného stretu zajm

Argumenty predlozené vefejnému ochranci prav

8. Komise ve svém stanovisku uvedla, Ze SCENIHR pfijal v srpnu 2014 pfedbé&zné stanovisko
k tématu , Bezpecnost zubniho amalgdmu a alternativnich materidlt pro obnovu zubu pro
pacienty a uZivatele “. Poté byla zahajena vefejna konzultace s cilem shromazdit konkrétni
pfipominky, navrhy, vysvétleni nebo pfispévky na védeckém zakladé stanoviska, aby se vybor
SCENIHR mohl zamé&fit na otazky, které je tfeba dale proSetfit. Vefejné konzultace se
zUcastnilo dvacet pét organizaci a jednotlivct, ktefi predlozili 101 pfipominek. Komise konkrétné
vyzvala stéZovatele k ucasti na vefejné konzultaci, ale rozhodl se, Ze Zadné pfipominky
nepredlozi.

9. Komise uvedla, Zze zasady excelence, transparentnosti a rozdéleni mezi hodnocenim rizik a
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fizenim rizik fidi ¢innost jejich tfi nezavislych védeckych vyborl od roku 1997. Tyto zasady
zajistuji, aby obcanim EU byla poskytnuta nejvy$Si mozna uroven ochrany zdravi. Je nezbytné,
aby odbornici védeckych vybor( splfiovali jak pozadavek excelence, tak nezavislost, aby mohli
pracovat ve vefejném zajmu. Za timto ucelem byl védeckymi vybory v roce 2009 spole€né pfijat
spolehlivy soubor jednaciho fadu [2] .

10. Podle Komise jsou stfety zajml Casto neopodstatnéné podezielé, pokud vibec existuje
néjaka interakce mezi védou a pramyslem. Pfesto tvrdi, Ze véda vzkvéta na vyméné znalosti
mezi vSemi vyzkumniky, v€etné téch z pramyslu. Zejména pokud jde o posuzovani bezpecnosti
spotfebnich vyrobk{ nebo zdravotnickych prostfedk(, maji zasadni vyznam klinicka hodnoceni
a testovani materiall a tato hodnoceni jsou ¢asto financovana priamyslem. Financ¢ni krize a
vysledny pokles vefejnych finanénich prostfedkl pfidélenych na vyzkum vedly k rostoucimu
poctu partnerstvi mezi vefejnymi a soukromymi subjekty s cilem podpofit inovace a slouzit
vefejnému zajmu. Aby se zmirnil vliv primyslu, vefejné organy zajisti, aby byl védecky vyzkum
koncipovan a aby byly finanéni prostfedky spravovany nezavislym zpusobem. Profesni sdruzeni
védcu Casto pfijimaji sponzorstvi od soukromych spole¢nosti, aby organizovaly nékteré z jejich
firemnich aktivit (konference, ocenéni, sponzorstvi PHD), ale to neznamena nepfiméreny vliv
primyslu na védecké ¢innosti téchto sdruzeni.

11. Pokud by, jak navrhuje stéZovatel, bylo ¢lenstvi v t&chto spole€nostech povaZzovano za stiet
zajma, vétsSina védcu pracujicich ve vefejnych institucich by byla ve stfetu zajma. Pokud by
tomu tak bylo, Komise by se mohla opirat pouze o védce v dichodu nebo védce ve vefejnych
ustavech, ktefi nemaji zadnou vazbu na soukromy sektor a nemaiji prospéch z zadného
partnerstvi se soukromym sektorem.

12. Podle nazoru Komise odborné vazby, véetné téch s partnery z pramyslu, umoznuji védcim
vytvaret sité a udrzovat aktualni informace (s védeckym vyvojem). Neni to totéz jako situace ve
stretu zajmd, kterou definuje jako ,situaci, kdy je jednotlivec schopen néjakym zplsobem vyuZit
své viastni odborné nebo ufedni funkce k osobnimu nebo podnikovému prospéchu s ohledem na
jeji funkci v ramci jeji spoluprdce s védeckymi vybory “ [3] . Komise tuto moznost velmi peclivé
provéfuje na zakladé informaci poskytnutych odborniky ve svych prohlasenich o zajmech.

13. Tim, ze Komise poskytla stézovateli metodiku pro posuzovani prohlaseni o zajmech, misto
aby vysvétlila jednotliva posouzeni, usilovala o dosazeni spravedlivé rovnovahy mezi
transparentnosti a ochranou osobnich udaju védcl. Komise je toho nazoru, ze zvefejnénim
vS8ech dokument( tykajicich se ¢innosti védeckych vybor(, véetné prohlaseni odbornikl o
zajmech, je zajiSténa dostate€na transparentnost.

14. Ve svém stanovisku verejnému ochranci prav vSak Komise poskytla sekretariatu
SCENIHR individualni analyzu prohlaSeni o zdjmech 3esti osob uvedenych stéZovatelem a
uvedla, pro¢ se domniva, ze se tyto osoby nenachazeji ve stfetu zajm.

15. V odpovédi na otazku, pro€ vétSina ¢lenu pracovni skupiny musi pochazet z oboru zubniho
Iékafstvi, Komise uvedla, Ze odbornici byli vybrani na zakladé specifickych odbornych znalosti
potfebnych k pokryti mandatu pracovni skupiny, ktera se tykala bezpec¢nosti a vykonu zubniho
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amalgamu a alternativnich materiald pro obnovu zubniho lékafstvi. VSichni odbornici v pracovni
skupiné jsou respektovani védci, ktefi jsou dobfe znami v Evropé i na celém svété, publikovali
fadu védeckych praci a pracuji pro mezinarodni organizace, univerzity a verejné ustavy v
&lenskych statech. Zadny z nich neni zaméstnan podnikateli. Celkem byli &tyfi odbornici ze
sedmi z oboru zubniho Iékafstvi. Odbornici, ktefi nepochazeji ze zubniho odvétvi, byli
odborniky na i) imunologii a epidemiologii; Il) toxikologie; a iii) neurovédy v€etné neurologickych
poruch, neurotoxicity methylrtuti a epidemiologie. Pracovni skupiny se pfilezitostné zucastnili
také dva dalSi odbornici, jeden z epidemiologie, pracovniho Iékafstvi a environmentalniho
zdravi a jeden z toxikologie. Kromé toho se na finalizaci navrhu stanoviska podileli i dalSi
¢lenové vyboru SCENIHR. Komise se proto domniva, Ze pracovni skupina byla vyvazena a
vhodna pro pfipravu navrhu stanoviska.

16. Pokud jde o to, zda bylo vhodné zapojit do vypracovani revidovaného stanoviska dva
odborniky, ktefi vypracovali stanovisko z roku 2008, Komise tvrdila, Ze tomu tak skute¢né bylo.
Komise podporuje posouzeni uzite€nosti dalSiho vyzkumu. Komise potfebuje toto poradenstvi,
aby upfednostnila dalSi vyzkum rizik v oblasti vefejného zdravi. Odpovéd na tyto Zadosti
Komise nemUze byt dlivodem pro vylou€eni z dalSi prace na posouzeni rizik v téze véci. Ma se
za to, Ze tato tvrzeni jsou zaloZena na sou€asnych znalostech, a proto podléhaji zmé&nam.
Komise zduraznila, ze SCENIHR neprovadi viastni vyzkum v téchto riznych oborech, ale
zaklada svou praci na metaanalyze primarnich védeckych studii publikovanych v
recenzovanych ¢asopisech. Kromé toho jsou faktory, které zmirfiuji pfipadny stfet zajma,
pritomnost dalSich odbornikd (postup vzajemného prezkumu), pfispévky externich odbornikd a
kolegialni povaha rozhodovani vyboru SCENIHR, jakoz i jeho slozeni.

17. Komise proto dospéla k zavéru, ze velmi peclivé provéfila pfipadny stfet zajmu pfisluSnych
védcu. Na tomto zakladé Komise nenalezla zadny duvod pozadat SCENIHR, aby zvazil nepfijeti
stanoviska z roku 2014 o bezpec&nosti zubniho amalgamu a alternativnich materialt pro obnovu.
Komise se domniva, Ze pfipominky obdrzené béhem vefejné konzultace nezpochybhuji
celkovou platnost zavért uvedenych ve stanovisku ani nezavislost ¢lenli pracovni skupiny.
Vzhledem k obavam vyjadfenym stéZovatelem se v3ak sekretaridt SCENIHR rozhodl pozadat
pouze Cleny SCENIHR o dikladny a komplexni pfezkum pfedbézného stanoviska k zubnimu
amalgamu, ¢imz se bude zabyvat tim, jak ob&ané vnimaji mozné predpojatosti a stfety zajma.

18. Sekretariat védeckych vyborl navic v souasné dobé vypracovava soubor ,, Pokynu
tykajicich se nakldddni s prohldsenimi o zdjmech Cclend, externich odborniki a odborniki ad hoc
zapojenych do Cinnosti védeckych vybori “, zejména pokud jde o posuzovani informaci
uvedenych v prohlasenich o zajmech. Cilem téchto pokynu je vyjasnit nakladani s prohlasenimi
o zajmech odbornikl védeckého vyboru (pokud jde o metody, povinnosti a postupy), aby bylo
mozné transparentnim zpusobem vysvétlit, jak se hodnoceni provadi. Komise doufa, ze se tim
snizi pocCet otazek tykajicich se stfetu zajm( a objasni se rozdil mezi interakci se za¢astnénymi
stranami a stfetem zajmu.

19. Ve svych pfipominkach ke stanovisku Komise zadatel stru¢né uved|, ze Komise zjevné
nechape rozsah zapojeni primyslu v oblasti stomatologie. Podle stéZovatele by vétSina ¢len(
pracovni skupiny neméla pochazet ze zubni komunity. Dodal, zZe ¢innost zubnich organizaci je
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do znacéné miry financovana prumyslem. Zubni organizace tak plsobi jako hlas pro pramysl. To
podle néj vede k jasnému stfetu zajma.

20. Zadatel tvrdil, Ze sekretariat SCENIHR kontaktoval dotéeného odbornika s Zadosti o
objasnéni informaci o jednom z odborniku, ktefi obdrzeli finan¢ni prostfedky od primysiu.

21. Pokud jde o tohoto odbornika, stézovatel tvrdi, Ze Komise nespravné konstatovala, ze se
tento odbornik nenachazel ve stfetu zajma. Dodal, Ze sekretariat SCENIHR se snazil zmirnit
ulohu tohoto odbornika v pracovni skupiné.

22. Podle stézovatele se Komise rovnéz rozhodla, Ze se nebude vubec vyjadiovat k silnému
zapojeni jiného odbornika do Svétové dentalni federace.

23. StéZovatel rovnéz se znepokojenim konstatoval, Ze pfedbé&zné stanovisko k zubnimu
amalgamu bylo odstranéno z internetu, zatimco pfedbézna stanoviska k jinym otazkam jsou
stale k dispozici.

Hodnoceni vefejného ochrance prav

24. Vybor SCENIHR s pomoci svych pracovnich skupin poskytuje stanoviska k nové
vznikajicim nebo nové zjisténym zdravotnim a environmentalnim rizikim. Je dllezité zajistit,
aby védecké poradenstvi poskytované odborniky pracujicimi pro SCENIHR bylo co nejvyssi
kvality a aby bylo pIné nezavislé a objektivni. Jakykoli faktor, ktery by oslabil nezavislost a
objektivitu tohoto poradenstvi, by znacné poskodil legitimitu EU. Transparentnost a
odpovédnost vyboru SCENIHR a jeho pracovnich skupin pomaha zajistit, aby védecké
poradenstvi poskytované odborniky pracujicimi pro SCENIHR bylo pIné nezavislé a objektivni

25. Jednaci fad vztahujici se na &leny SCENIHR a externi odborniky vyslovné stanovi, Zze
¢lenové SCENIHR a externi odbornici se ,zavdZi jednat nezavisle na jakémkoliv vnéjsim vlivu “.

26. Vefejna ochrankyné prav ocenuje tento jasny pozadavek Komisi. Komise vS§ak musi zajistit
ucinnost tohoto pravidla, a to peclivym posouzenim zajma kazdého odbornika, aby bylo
zajisténo, Zze muze poskytovat poradenstvi bez nepfiméfeného vlivu.

27. Je rovnéz velmi dllezité, aby Komise a sekretariat SCENIHR mohli ob&any ujistit, Ze toto
prezkoumani probéhlo spravnym zpuisobem.

28. Komise uvadi, Ze ¢lenové doty&né pracovni skupiny byli vybrani na zakladé specifickych
odbornych znalosti potfebnych k pokryti mandatu pracovni skupiny. Vzhledem ke svému
mandatu povazuje vefejna ochrankyné prav za zcela rozumné, Ze fada ¢lenl pracovni skupiny
pochazi z odvétvi stomatologie. Vefejna ochrankyné prav rovnéz konstatuje, ze €leny jsou
odbornici v jinych oblastech, jako jsou imunologie, epidemiologie, toxikologie a neurovédy.
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29. Stézovatel je toho nazoru, ze cela oblast stomatologie je natolik ovlivnéna pramyslem,
Ze je problém mit &leny pracovni skupiny z oboru stomatologie. Na z&kladé informaci, které ji
byly poskytnuty, vefejny ochrance prav nesouhlasi, a to z nasledujicich divodu.

30. Stézovatel podrobné odkazuje na vazby mezi stomatologickou védou a primyslem. Zda se,
Ze vétsina zubnich lékaft je Elenem organizaci zastupuijicich zubni lékafstvi. Cleny mohou byt i
védci pracujici v oblasti stomatologie. MUze byt také pravda, ze spolecnosti pUsobici v oblasti
stomatologie jsou ¢leny nebo partnery téchto zubnich organizaci. MuzZe se dokonce stat, ze
zubni pramysl ¢aste¢né financuje nékteré z téchto organizaci. Tato fakta by vS§ak neznamenala,
Ze kazdy zubni Iékar a kazdy védec, ktery se pfipoji k ttmto organizacim, je né&jakym
zpusobem kontrolovan priamyslem. Takovy Siroky zavér nema zadny fakticky ani logicky zaklad.
Zadatel nepredloZil Zzadny argument, ktery by ukazoval, jak by primysl vyuZil své &lenstvi v
téchto organizacich k vykonu kontroly nad v§emi ¢leny organizaci.

31. Stézovatel se rovnéz domniva, ze pro €leny pracovni skupiny pfedstavuje stfet zajmu, aby
byli Uzce zapojeni do prace Mezinarodni organizace pro normalizaci (ISO). Zd4a se, Ze nejméné
dva ¢lenové pracovni skupiny jsou aktivni v riznych technickych vyborech I1SO, jednim z nich je
technicky vybor ISO pro stomatologii. Zadatel na podporu svého nézoru tvrdi, Ze cilem I1SO je
pomoci prumyslu.

32 . Verfejna ochrankyné prav konstatuje, ze cilem technického vyboru ISO pro stomatologii je
snizeni pfekazek obchodu; zlep$eni kvality vyrobkl na trhu; zlepSeni kvality péce poskytované
pacient(im; ochrana zdravi a bezpecnosti zubnich pacientl a uzivatel(; a jednotnost
terminologie pouZzivané ve stomatologii. Obchodni plan Technického vyboru pro zubni Iékafstvi
ISO rovnéz stanovi, ze jednim z jeho cill je zajistit, aby vlastni zajmy nikdy nediktovaly vyvoj
zubnich norem. [4] Vefejny ochrance prav je toho nazoru, Ze prace pro uznany normalizaéni
organ nebo s nim, ktery se fidi vySe uvedenymi zasadami, nemuize sama o sobé predstavovat
dikaz, Ze osoba je zaujata ve prospéch priimyslu. Sta¢i poznamenat, ze zadatel nepredlozil
zadny mechanismus, kterym by odvétvi mohlo vyuzit praci odbornika pro ISO jako prostfedek k
oslabeni nezavislosti odbornika.

33. Pokud jde o obavy stéZovatele ohledné &lenl pracovni skupiny, ktefi jsou pfidruzeni k
NIOM (Seversky institut zubnich materialt), stézovatel tvrdi, Ze , trZby spole¢nosti NIOM
pochdzeji z odvétvi zubniho materidlu “. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, ze NIOM je
severské druzstvo pro zubni biomaterialy. Niom je ¢astecné vlastnén univerzitou v Oslu a
norskym ministerstvem zdravotnictvi. Slouzi k podpofe bezpecnosti pacient. Niom provadi
vyzkum, testovani materiald, standardizaci [5] a vyzkumné poradenstvi zaméfené na
zdravotnické Ufady a zubni zdravotni sluzby v severskych zemich. Jeho vyzkum a konzultace
musi byt védecky opodstatnéné. [6] Stejné jako v pfipadé ISO je vefejny ochrance prav toho
nazoru, Ze prace pro uznany normaliza&ni organ nebo s nim, ktery pracuje na podpofre
bezpecnosti pacientli, nemuze byt jako takova povazovana za pfedpojatou ve prospéch
primyslu. | kdyz pfijmy spole€nosti NIOM pochazeji (Caste¢né) z odvétvi zubniho materialu,
napriklad ve formé akreditacnich poplatkd, neznamena to, Zze se osoba pfidruzena k NIOM
nachazi ve stfetu zajma. Primysl bude muset platit poplatky za testovani material(i a akreditaci
bez ohledu na to, které materialy jsou povazovany za bezpe¢né a bez ohledu na vysledek
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testovani. Neexistuje tedy zadna finanéni pobidka pro osobu napojenou na spole¢nost NIOM,
nepredlozil zadny mechanismus, kterym by odvétvi mohlo vyuzit praci odbornika pro spole¢nost
NIOM jako prostfedek k oslabeni nezavislosti odbornika.

34. Poté, co vefejny ochrance prav pfezkoumal individuélni analyzu prohladeni o zajmech Sesti
¢lenu pracovni skupiny, kterych se stézovatel tyka, kterou proved| sekretariat SCENIHR,
povazuje ¢tyfi z nich bez dalSich pfipominek za bezproblémové. Bylo zjisténo, Ze paty &len
pracovni skupiny ma zajem tykajici se vyrobku, bisfenolu A. Komise vSak pfijala vhodna
zmirfiujici opatfeni: dot€ena osoba nepfispéla k ¢asti pfedbé&Zného stanoviska tykajici se
bisfenolu A.

35. Sekretariat SCENIHR kontaktoval Sestého ¢lena pracovni skupiny, kterého se stézovatel
obaval [7] . Konstatoval, Ze doty€ny €len pracovni skupiny neprohlasil vSechny relevantni zajmy
pred tim, nez byl jmenovan ¢lenem pracovni skupiny, a sice svou praci v souvislosti se dvéma
klinickymi studiemi. Doty&ny €len pracovni skupiny poté vysvétlil, pro¢ se domniva, Ze neni
nutné tyto klinické studie oznamit sekretariatu SCENIHR. Sekretariat SCENIHR zjistil, Zze studie
mély byt skute€né vyhlaseny. Po nasledném pfezkoumani podrobnosti prace vykonavané
¢lenem pracovni skupiny v8ak Komise konstatovala, Ze se ¢len pracovni skupiny nedostal do
situace stfetu zajma.

36. Verfejna ochrankyné prav se domniva, Ze sekretariat SCENIHR jednal v souvislosti s
neohlasenymi zajmy spravné. Kontaktovala dot€eného ¢lena pracovni skupiny a ziskala
potfebné informace.

37. Vefejna ochrankyné prav rovnéz konstatuje, Ze tato otazka znovu zdlrazruje, ze je dulezité
dodrzovat nedavny navrh verejné ochrankyné prav, aby Komise odbornikim objasnila, ze musi
ucinit aplna prohlaseni o vSech relevantnich zajmech , a nikoli pouze zajmy, o nichz se
odbornici domnivaji, Zze predstavuji stfet zajmi . Pouze v pfipadé, Ze odbornici prohlasi
veskeré relevantni zajmy, mize Komise provést dukladné posouzeni nezavislosti odborniki
[8] . Pokud by takové postupy neexistovaly, Komise by se pfi posuzovani stfetu zajmua ucinné
spoléhala na odborniky. To by nebylo dostate¢né nebo vhodné.

38. Pokud jde o opozdéné zjisténi Komise, podle kterého se v8ak &len pracovni skupiny
nenachazel ve stfetu zajmu, vefejny ochrance prav konstatuje, Zze spoleénost , pro kterou
doty€né osoba provedla dvé klinické studie, méla na vysledku prace pracovni skupiny pro zubni
amalgam samostatny zajem. Otazkou vSak je, zda mél ¢len pracovni skupiny na zakladé prace
na klinickych studiich pro tuto spole€nost zajem o vysledek prace pracovni skupiny pro zubni
amalgam. Podle nazoru verejného ochrance prav zavisi odpovéd na tuto otazku na rozsahu a
povaze jeho pracovniho vztahu s touto spoleénosti. Pokud by mél ¢len pracovni skupiny
rozsahly a dlouhodoby pracovni vztah s touto spolecnosti do té miry, Ze by jeho budouci
finanéni zajmy mohly byt propojeny s finan&nimi zajmy této spole€nosti, jeho nezavislost na této
spole¢nosti by mohla byt sporna. V projednavané véci vSak vefejny ochrance prav konstatuje,
Ze povaha a mira zavislosti nebyly takové povahy, Zze by vedly ke stfetu zajma. Zavér
sekretariatu SCENIHR v tomto ohledu je tedy spravny.
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39. A konecné, pokud jde o Eleny pracovni skupiny, ktefi Komisi dfive poskytli poradenstvi
ohledné zubniho amalgamu, vefejna ochrankyné prav konstatuje, zZe stézovatel nesouhlasil s
poradenstvim, které tito odbornici dfive poskytli, a z toho vyvozuje, Ze by odbornici neméli
Komisi poskytovat dalSi poradenstvi. Vefejny ochrance prav v argumentech stézovatele nevidi
Zadnou logiku. Vefejna ochrankyné prav konstatuje, Ze nezavislost téchto osob neni v Zadném
pfipadé ohrozena skutecnosti, ze tyto osoby dfive informovaly Komisi.

40. Na zakladé vySe uvedenych skute¢nosti vefejna ochrankyné prav neshledava zadny
nespravny uredni postup ze strany Komise a sekretariatu SCENIHR, pokud jde o hodnoceni
nezavislosti a vhodnosti ¢lent pracovni skupiny pro zubni amalgam.

41. Vefejna ochrankyné prav doufa, ze vysSe uvedena zjisténi tykajici se objektivity spolu s
vécnym prezkumem pfedbéZného stanoviska k zubnimu amalgamu, o jehoZ provedeni
pozadala Komise pouze ¢leny SCENIHR, by méla vefejnost uijistit, Ze prace byla provedena bez
nepfiméfeného vlivu pramysilu.

42. Pokud jde o obavy stéZovatele, Ze pfedbéZné stanovisko k zubnimu amalgamu bylo
odstranéno z internetu, zatimco dalSi pfedbézna stanoviska jsou stale k dispozici, vefejna
ochrankyné prav konstatuje, Ze starsi pfedbé&zna stanoviska ve skute€nosti nejsou k dispozici
na internetu. To plati nejen pro predbézné stanovisko k zubnimu amalgamu, ale i pro dalsi
star8i pfedbé&zné nazory. Vefejna ochrankyné prav se tedy nedomniva, Ze by tato skute¢nost
naznacovala jakykoli zamér mi€enlivosti ohledné prace pracovni skupiny pro zubni amalgam.
Nicméné skute€nost, Ze vefejny ochrance prav v uplynulém roce obdrzel fadu stiznosti na
mozné stiety zajm( v ramci SCENIHR a jeho pracovnich skupin, ukazuje, Zze ob¢ané jsou velmi
znepokojeni praci vykonanou v této souvislosti. Dokonce i nazor obcandi , ze prace vykonana v
ramci SCENIHR neni vykonavana nezavisle a objektivné, a jejich obava, ze je to néco, co se
SCENIHR snazi ,zakryt®, je pro EU velmi 8kodlivé a je tfeba ji brat vazné. S cilem fesit tuto
velmi zavaznou otazku vnimani se vefejna ochrankyné prav domniva, ze je dulezité, aby
Komise zavedla velmi spolehlivé postupy pro odborniky, ktefi prohlasuji o svych zajmech, a pro
to, aby je Komise posoudila a aby tyto postupy co nejtransparentnéji zpriihlednila. Jak je
uvedeno vySe, vefejna ochrankyné prav jiz Komisi navrhla, aby zlepSila své postupy pro
zajisténi toho, aby vSechny zajmy, které by mohly vést ke stfetu, byly vyhlasovany stejnym
zpusobem vSemi odborniky [9] .

43. Vefejna ochrankyné prav rovnéz povazuje za velmi pozitivni krok smérem k vétsi
transparentnosti a odpovédnosti, Ze sekretariat védeckych vyboru pfipravuje soubor pokynu
tykajicich se nakldddni s prohldsenimi o zdjmech clend, externich odbornik( a odborniki ad hoc
zapojenych do Cinnosti védeckych vybor( s cilem transparentnim zplsobem vysvétlit, jak se
posuzovani zajmU provadi. V tomto ohledu jiz vefejna ochrankyné prav pozadala Komisi, aby ji
prubézné informovala o pokroku pfi vypracovavani téchto pokynu [10] . Dne 17. listopadu 2015
informovala Komise vefejnou ochrankyni prav, ze pokyny pro nakladani s prohladenimi o
zajmech odbornikt védeckych vyboru existuji jako navrh, ktery bude finalizovan a zverejnén
online, jakmile sbor komisafu pfijme konsolidovana horizontalni pravidla pro skupiny odbornika,
vCetné napfiklad ustanoveni o stfetu zajmu. Podle Komise by tato konsolidovana pravidla pro
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skupiny odbornikd méla byt pfijata v brzké dobé. [11] Vefejna ochrankyné prav proto opakuje
svou zadost, aby ji Komise po finalizaci poskytla kopii kone¢nych pokyn.

Zaver

Na zakladé Setfeni této stiznosti ji vefejny ochrance prav uzavira s nasledujicim zavérem:
Verejna ochrankyné prav neshledava zadny nespravny uredni postup ze strany Komise.

StéZzovatel a Komise budou o tomto rozhodnuti informovani.

DalSi poznamka

Komise by méla vefejnému ochranci prav poskytnout kopii ,, Pokyni tykajicich se nakladdni
s prohldsenimi o zdjmech clend, externich odborniki a odborniki ad hoc zapojenych do &innosti
védeckych vyboru “ po jejich dokonéeni.

Emily O’Reillyovéa

Ve Strasburku dne 17. prosince 2015

[11 Védecky vybor pro vznikajici a nové zjisténa zdravotni rizika. Vybor poskytuje Komisi
stanoviska k nové vznikajicim nebo nové zjisténym rizikim pro zdravi a zivotni prostfedi a k
rozsahlym, komplexnim nebo multidisciplinarnim otdzkam, které vyzaduji komplexni posouzeni
rizik pro bezpecnost spotfebitelll nebo vefejné zdravi a souvisejicich otazek, na néz se
nevztahuji jiné subjekty Spole€enstvi pro posuzovani rizik.
http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/emerging/index_en.htm

[2] http://ec.europa.eu/health/scientific_committees/docs/rules_procedure_en.pdf
[3] Jednaci fad, poznamka pod ¢arou 12 na strané 12.

(4]
http://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/687806/ISO_TC_106__ Dentistry_.pdf?nodeid=800823&vernum=:

[5] Akreditace podle normy ISO 17025 Obecné pozadavky na zpUsobilost zkuSebnich a
kalibracnich laboratofi s norskou akreditaci: http://www.niom.no/content/accredited-testing
[Odkaz].

[6] http://www.niom.no/content/about-niom-0
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[7] Stézovatel uvadi, ze to byl on, ktery upozorfioval sekretariat.

[8] Rozhodnuti vefejného ochrance prav ve véci 174/2015/FOR;
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[9] Rozhodnuti vefejného ochrance prav ve véci 174/2015/FOR:
http://www.ombudsman.europa.eu/cases/decision.faces/en/61195/html.bookmark

[10]
http://www.ombudsman.europa.eu/register/2015/0UT2015-005217/0UT2015-005217_MO.pdf

[11]
http://www.ombudsman.europa.eu/register/2015/INC2015-005454/INC2015-005454 _MO.pdf
[Odkaz]
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