Ministerstvo skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-26278/2020
Identifikacni kéd Projektu: LM2018125

DODATEK €. 1

ke Smlouvé o poskytnuti tcelové podpory (€. j.: MSMT-33353/2019-24)
na resSeni projektu velké vyzkumné infrastruktury s ndzvem
Banka klinickych vzorku
(dale jen ,,Smlouva“)
€. j.: MSMT-26278/2020

Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy

ICO: 00022985

se sidlem: Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1,

jednajici ., hdméstkem pro fizeni sekce vysokého Skolstvi, védy a vyzkumu
(dale jen ,Poskytovatel”)

Masarykuv onkologicky ustav

ICO: 00209805

pravni forma: statni pfispévkova organizace
se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Cislo uctu:

zastoupeni:

(dale jen ,,Prijemce”)

(spole¢né dale také jako ,,smluvni strany”)

uzaviraji

podle ust. § 3 odst. 2 pism. d), § 4 odst. 1 pism. e) a § 9 odst. 1, 2 a 3 zdkona ¢. 130/2002 Sb., o podpore
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z verejnych prostiedkl a o zméné nékterych souvisejicich
zdkon(, ve znéni pozdéjsich predpisd, (dale jen ,zédkon ¢.130/2002 Sb.“), zdkona ¢. 218/2000 Sb.,
rozpoctovych pravidel, ve znéni pozdéjSich predpist, (ddle jen ,zdkon o rozpoctovych pravidlech”)
a podpurné, ve smyslu ust. § 9 odst. 3 zakona ¢. 130/2002 Sh., podle zédkona ¢. 89/2012 Sb., obéanského
zdkoniku, na Zadost Pfijemce ze dne 18. Cervna 2020, doruc¢ené Poskytovali dne 19. ¢ervna 2020 pod
identifikaénim kédem (PID) , tento Dodatek €. 1 ke Smlouvé uzaviené dne 4. bfezna 2020:

l.
(1) Smluvni strany se dohodly, Ze Pfiloha | Smlouvy se méni nasledovné:

V poslednim odstavci kapitoly 6. Uznané ndklady velké vyzkumné infrastruktury (str. 10) se na konec
2. véty vkladaji slova ,a osobnich naklad( daného subjektu”. Celd pfedmétna véta tedy bude znit:
»ReZijni naklady budou vyuZity k uhrazeni reZijnich cinnosti instituci nositele a dalSich Gcéastnikd,
jejich vyse bude vychdzet z flat rate metody a odpovidat 15 % ostatnich vykazanych provoznich
nakladl a osobnich nakladl daného subjektu.”
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(2) Ostatni ustanoveni a ¢asti Smlouvy zUstavaji beze zmény.

(3) Nové znéni Prilohy I, které v plném rozsahu zrusuje a nahrazuje znéni dosavadni, je Pfilohou tohoto
Dodatku.

(1) Tento Dodatek nabyva platnosti dnem svého podpisu obéma smluvnimi stranami a Ucinnosti dnem
svého zverfejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti
nékterych smluv, uverejfiovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv), ve znéni
pozdéjsich predpisu.

(2) Tento Dodatek obdrzi kazda ze smluvnich stran.

(3) Poskytovatel zajisti uverejnéni tohoto Dodatku v registru smluv. Nedodrzi-li tento svij zavazek ve

Ihaté 30 kalendarnich dnd ode dne uzavieni Smlouvy, pak je opravnén zajistit uverejnéni Prijemce.
Prijemce souhlasi s uverejnénim celého obsahu Smlouvy vyjma pripadnych osobnich udaju.

Za Poskytovatele: Za Prijemce:

nameéstek pro fizeni sekce vysokého Skolstvi, feditel
védy a vyzkumu

Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy Masarykuv onkologicky Ustav



PRILOHA | — POPIS PROJEKTU VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

BBMRI-CZ
Nazev: Banka klinickych vzorkd
Akronym: BBMRI-CZ
Védni oblast: Zdravi a potraviny
P¥ijemce: Masarykuv onkologicky Ustav
Statutarni organ:

Odpovédna osoba:
Dalsi ucastnici: Univerzita Karlova
Univerzita Palackého v Olomouci

Webové stranky: www.bbmri.cz

1. ZAMERENI A VYZNAM VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Vyzkumna infrastruktura bank biologického materialu (BBM) s ndzvem BBMRI-CZ (www.bbmri.cz) je
distribuovanou siti tvofenou jednotlivymi biobankami (Praha, Plzer, Hradec Kralové, Olomouc, Brno),
které jsou koordinovdny Narodnim uzlem BBMRI-CZ v Masarykové onkologickém ustavu. Jejich
ustfedni roli je ziskavdni, zpracovani a dlouhodobé uchovavani humanniho biologického materialu
a souvisejicich dat (HBM/D — human biological material and data) od pacientl s Sirokym spektrem
spoleCensky zdvainych onemocnéni pro potfeby budouciho vyzkumu v Iékafskych a biologickych
védach. Tyto vzorky jsou jinak nendvratné ztraceny, jelikoZ se ve zdravotnickych institucich béziné
neuchovavaji a jako nevyuzité se likviduji v souladu s pravnimi pFedpisy. Cinnost infrastruktury
BBMRI-CZ soucasné zahrnuje poskytovani odbornych sluzeb v oblasti provadéni vyzkumu s vyuZitim
uchovdvaného lidského biologického materidlu. HBM/D je v biobankach zpracovavan, katalogizovan
(sample, subsample, aliquot, apod.) a tfidén dle jeho charakteru. Obvykle na zakladé diagndzy jsou pak
vzorky strukturovany do sourodych skupin (kolekci). Biobanky maji jak moduly dlouhodobého ulozisté
(rGzné typy tkani klasifikované podle diagndzy ¢i typu pripravovaného typu vzorku - peroperacni
sérum, genomova DNA, RNA, atd.), tak kratkodoba uloZisté (séra pacientli opakované odebirana
v Casové sekvenci pro specifické vyzkumné ucely, napt. onkofarmakologické studie). Takto zpracované
a strukturované kolekce jsou prezentovany evropské védecké komunité cestou webového portalu
Directory BBMRI-ERIC evropské vyzkumné infrastruktury (portal prezentuje pres 600 biobank v¢. vSech
¢eskych participantd infrastruktury). Ucastnické instituce BBMRI-CZ pravidelné aktualizuji informace
na evropském webovém portéle cestou UVT MU Brno, ktery v systému vystupuje jako spravce.
Portfolio sluzeb, které dnes BBMRI-CZ poskytuje, je priibézné rozsifovano.

Uzivatelska komunita medicinského vyzkumu vyuziva odbornych znalosti kvalifikovanych pracovniki
BBMRI-CZ, jejich konzultacnich sluzeb azejména HBM/D ulozeného v biobankdch BBMRI-CZ ke
kvalitnimu reprodukovatelnému vyzkumu, zaméfenému zejména na personalizovanou,
individualizovanou a ,precizni“ medicinu. Vyslednou ambici a dlouhodobym cilem tohoto projektu je
v souladu se strategii BBMRI-CZ a politikou BBMRI-ERIC poskytovat védecké komunité $pickové
sluzby parametrické a dohledatelné kvality.
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2. MANAGEMENT VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Subjekty realizujici aktivity BBMRI-CZ jiz od roku 2010 maji nastavenou efektivni a jiz ustdlenou formu
spoluprace. Nosnym oborem spoluprace je onkologie a dalsi na ni navazujici medicinské obory.
Vyzkumna infrastruktura BBMRI-CZ je specifickd a komplexni svou inter-institucionalni strukturou
a zapojenim poskytovateld zdravotnich sluzeb vcetné jimi zaméstnavanych odbornik( z fad
zdravotnickych regulovanych profesi (Iékafi, nelékarska zdravotnicka povolani v kategoriich odborni
pracovnici v laboratornich metodach, jini odborni pracovnici a zdravotni laboranti) a dale pak
odbornikd s detailni znalosti pravnich, etickych a ekonomickych aspektl spojenych s uchovavanim
a dal$im nakladanim s HBM/D. Vsechny zapojené instituce projektu podpoftily zasadni mérou
vybudovani vyzkumné infrastruktury BBMRI-CZ a v soucasnosti se aktivné podileji na jejim provozu.
Bez primé ucasti téchto instituci by nebylo mozné realizovat vSechny kroky potfebné k dalSimu rozvoji
BBMRI-CZ. Nepostradatelnou a integrdlni soucasti vyzkumné infrastruktury tvofi fakultni nemocnice
a jejich kliniky/astavy a oddéleni se svymi tymy (,zdrojové laboratofe®), které na zakladé svych
standardnich pracovnich postupl zajistuji kvalifikované shromazdovani HBM a souvisejicich
pacientskych dat.

Organizaéni struktura Banky biologického materidlu MOU

Porada vedeni
' Oddéleni
RECAMO laboratorni Fakultninemocnice Univerzita— Lékarska fakulta UZivatelé
mediciny
Kvalifikovany personal
Banka Klinickych oddélenia
laboratofi
- - 4
bIOIOgICkehO Spolecné sluzby?
i Eticka komise
materialu Pravisudoy
—— IT servis
Oddéleni
Oddéleni genetiky a
informatiky epidemiologie
- nadord
Oddéleni e -
onkologické Banka biologického materialu
patologie
Obr. 1 Obr. 2
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Obr. 3

Spoleéné sluzby:
Eticka komise
Pravni sluzby
IT servis

Banka biologického materidlu

Klinicka oddéleni Vyzkum/aplikace

Obr. 4

Obr. 1-4: Vnitfni organizaéni schéma Banky biologického materialu v MOU, narodnim uzlu BBMRI-CZ
spolu s reprezentativnim workflow procesi klinické biobanky. Uvedené schéma reflektuje provozni
pottfebu integralni inkorporace cinnosti klinické biobanky do jednotlivych organizaénich Gtvar( v rdmci
poskytovatele zdravotnich sluzeb.
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BBMRI-ERIC

-

Obr. 5: Organizaéni schéma distribuované infrastruktury BBMRI-CZ popisujici vztah nositele/narodniho
uzlu k univerzitam (UK, UP) a k fakultnim nemocnicim. Vztahy Narodniho uzlu a univerzity stejné jako
vztahy fakultnich nemocnic a Iékarskych fakult jsou upraveny zvlastnimi smlouvami. Vztahy Narodniho
uzlu, MSMT a BBMRI-ERIC jsou také upraveny zvlastnimi smlouvami.

Standardni, kolektivni, regulacni, rozhodovaci nebo poradni organy nutné pro ¢innost infrastruktury
BBMRI-CZ v prostfedi Narodniho uzlu a dalSich ucastnik( (obr. 6)

Standardni kolektivni regulacni, rozhodovaci nebo poradni organy nutné pro ¢innost
infrastruktury BBMRI-CZ v prostfedi Narodniho uzlu a dal3ich G¢astnika

Praha
Visdeckh rad, Eticks komise/Privni oddileni

Hradec Kralowé

LLF UK Prahaa Vieobecns fakultni nemocnice
Viddeckh rada, Etickd komise/Privel oddéleni

[ LF UK Hradec Krdloveé a Fakultnd nemocnice: ]

[ LF UK Pizeft a Fakultnl nemocnice Plzeft ] [l} UP Olomouc a Fakultni nemocnice Olomouc ]

Vedeckd rada, Etickd komise/Privni oddilent Videckd rada, Etickd komise/Privni oddblent

ERIC

Scientific Retreat, Project groups, Common Service ELSI (Ethical, Legal
ADOPT, CORBEL, EGI and Societal Issues.

Management Committee

Obr. 6
Mezi vySe uvedené orgdany, které se podili na ¢innosti infrastruktury, patfi:

e Etickd komise

e Védecka rada MOU

e komise koordinujici vyzkumnou €innost (v MOU Rada pro klinicky vyzkum)
e Prdavni oddéleni poskytujici pravni sluzby
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e DPO (povérenec pro ochranu osobnich udajli dle GDPR)
e (Oddéleni informatiky poskytujici sluzby IT
e Scientific Advisory Panel

Narodni uzel BBMRI-CZ, Masaryk(iv onkologicky ustav, zfidil v roce 2016 poradni organ ,Scientific
advisory panel” (SAP). Tento panel pracuje ve dvou konfiguracich, jako uzsi SAP (coreSAP) a Sirsi SAP
(extendedSAP). Panel spolupracuje se standardnimi kolektivnimi fidicimi organy MOU viz vyse. Role
SAP je neformalné konzulta¢ni a poradni. Persondini sloZeni uzsSiho SAP zahrnuje osobnosti
obezndamené s aktivitami BBMRI obecné, sloZeni SirSiho SAP zahrnuje dale experty z dalSich oblasti
relevantnich pro d¢innost vyzkumné infrastruktury (patologie, nadorovad biologie, radiologie
a zobrazovani, translaéni a klinicky vyzkum, vyzkum v pediatrické onkologii, problematika Iékovych
regulaci).

Vystupy SAP a jejich implementace: doporuceni SAP jsou obvykle praktického charakteru (projektové
aplikace), doporuceni tykajici se mezinarodnich a externich aktivit se vétSinou tykaji expertnich
stanovisek smérujicich k dlouhodobému smérovani infrastruktury a jeji prace v kontextu provozu
poskytovateld zdravotnich sluzeb. JelikoZ je BBMRI-CZ regulérnim ¢lenem BBMRI-ERIC, je v souladu
s jeho aktivitami a fidi se jeho doporucenimi v praktické a strategické oblasti (Quality, ELSI nebo
IT Issues).

3. VYZKUMNE A JINE SPOLUPRACE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Vyzkumna infrastruktura BBMRI-CZ je v soucasné dobé mezinarodné etablovdna jako soucast evropské
vyzkumné infrastruktury ESFRI Landmarks (str. 190), v ramci CR je zakotvena na rozhrani fakultnich
nemocnic a lékarskych fakult a je zafazena na Cestovni mapu velkych vyzkumnych infrastruktur CR.
Infrastruktura BBMRI-CZ je Narodnim koordina¢nim uzlem zastupovana vramci celoevropského
konsorcia biobank BBMRI-ERIC.

Ceska ¢&ast infrastruktury BBMRI-ERIC se aktivné podili na fizeni konsorcia cestou jeho ,Assembly
of Members” a dale na jeho exekutivnich ¢innostech cestou svého Narodniho uzlu. Jde zejména
o koncepcni €innosti, strategie védeckého rozvoje, operativni ¢innost BBMRI-ERIC Management
Committee, a dale odbornych skupin, tzv. Common Services, konkrétné CS IT a CS ELSI. Cestou téchto
organl ma Ceska c¢ast infrastruktury pfimy vliv na védecké a provozni smérovani konsorcia BBMRI-ERIC.
Nasledujici diagram (obr. 7) zobrazuje ¢lenské staty BBMRI-ERIC a pozorovatelské subjekty.

Obr. 7
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PFima mezindrodni spoluprdce je realizovéana:

e (Cestou aktivnich ucasti na mezinarodnich kongresech a konferencich v rdmci BBMRI-ERIC
i mimo néj, aktivnim podilem na tvorbé dokumentu Work Programme, ktery je nasledné
zavaznym pro Cleny konsorcia BBMRI, aktivni ¢innosti v rdmci jednotlivych “workpackages”
celkového pracovniho planu — v této oblasti je BBMRI-CZ aktivni v pracovnim bali¢cku “clinical
biobanks”, resp. bali¢cku “access”.

e V ramci ,Common Services” je Ceska ¢dast infrastruktury aktivni zejména ve skupiné CS IT
zamérené na informatickou problematiku provozu bank biologického materidlu, datové toky
aintegraci s klinickymi daty — to vSe za zajiSténi potfebné datové bezpecnosti, integrity
a adherence k etickym regulacnim normam. Dalsi aktivity vyviji BBMRI-CZ v ramci CS-ELSI
(ethical, legal and social issues), kdyZ se podili na podpofe oblasti biobankingu prostrednictvim
specializovanych sluzeb zejména pravniho charakteru, jakoZ i na vytvareni nastrojl
(ELSI Knowledge Base, ELSI Helpdesk atd.) usnadnujici praci uZivateldm zabyvajicim se
biobankovanim.

e  Aktivni Ucasti na tvorbé novych normativi pro provoz bank biologického materialu, aktivni
podil na tvorbé standard( — ISO/TC norem ohledné spravného zachazeni se vzorky, jeho
zpracovani a uchovani a systému managementu kvality v bance biologického materialu, pfenos
téchto norem do klinické praxe (preanalyticka faze — odbér vzorkd na klinickém pracovisti).

e Cestou védeckych projektll jako je ADOPT BBMRI-ERIC, CETOCOEN Excellence, H2020
Oncobiome, apod.

e Jednotlivé partnerské instituce realizuji fadu dlouhodobych spolupraci v oblastech jejich
specifickych expertiz, jako jsou nadorova biologie, klinicky vyzkum zhoubnych onemocnéni,
vyzkum zaméreny na konkrétni biomarkery, imunoonkologie, epidemiologické aspekty
zhoubnych onemocnéni, skupina vzacnych onemocnéni s klinickym priimétem do oblasti
onkologie.

4. OTEVRENY PRIiSTUP A UZIVATELE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Access

Otevreny pristup k infrastruktufe je realizovan cestou implementace principl ,,FAIR Access” popsanych
na www.bbmri.cz. Infrastruktura BBMRI-CZ jako expertni systém nadstavbové odvozeny ze zakladnich
zdravotnickych sluzeb negeneruje vystupy, na nichz by se pracovnici infrastruktury nepodileli - takové
vysledky nejsou mozné z divodu politiky ochrany osobnich Gdaji jednotlivcll, ktefi poskytuji svij
biologicky material a data pro budouci vyzkumné Géely. Cinnost infrastruktury BBMRI-CZ tak tésné
navazuje na chod poskytovatel(l zdravotnich sluzeb, kdy spolu se soucasti sluzby poskytnuti materialu
a souvisejicich dat je také poskytnuti expertizy (v klasifikaci, pfipravé a zpracovani biologického
materialu, zpracovani dat, v realizaci experimentl nebo spoluticast na nich). Tento aspekt mizZe vést
ke spoluautorstvi na vysledném védeckém vystupu publikaci/produktu.

Pristup k infrastrukture je realizovan v souladu s FAIR Principles (Findable, Accessible, Interoperable,
Reusable) a FAIR-Health Principles (rozsiteni FAIR pro praci s biologickym materidlem a daty tykajicimi

se zdravi).

Biobanky, jejich kolekce a dalsi sluzby jsou dohledatelné (Findable) pomoci BBMRI-ERIC Directory, kde
je narodni uzel BBMRI-CZ zodpovédny za udrzovani aktualnich representativnich dat charakterizujicich
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zapojené biobanky. Tato zodpovédnost je naplfiovana vramci spoluprace IT koodinatorky
s jednotlivymi biobankami.

Pro zajisténi pristupnosti biobank (Accessibility) je vyuZivan systém BBMRI-ERIC Negotiator, ktery
navazuje na sluzbu Directory a umoZiiuje autentizovanym uZivatelllm Zadat o vzorky a/nebo data po
uvedeni Ucelu, pro néjz maji byt vyuZity (zpracovani osobnich dat a lidskych vzork( musi byt vidy
svazano s definovanym Ucelem — a pfislusny pravni zaklad pro sbér dat a vzork( musi byt kompatibilni
s konkrétnim navrhovanym ucelem zpracovani). Systém také umoZniuje zadat o dalsi sluzby biobank,
napf. hostovani vzorkl ¢i analyza externich vzorkd. Uzel BBMRI-CZ byl prvni ze vSech narodnich uzl(
BBMRI-ERIC, ktery mél ve sluZbé Negotiator registrované reprezentanty pro vSechny narodni biobanky
a jejich kolekce. Soucéasné byl také prvni, ktery vydal doporuceni, Zze vSechny pozadavky maji byt reseny
pres Negotiator tak, aby byla zajisténa radna evidence pozadavkd a monitoring jejich plnéni.

Narodni uzel se v omezené mife podili na definovani strojové Citelnych formatl pro vyménu dat mezi
biobankami (Interoperability) — zejména se jedna o mezinarodni komunitni standard MIABIS (vétsi
zapojeni je limitovano soucasnymi persondlnimi kapacitami IT pracovnikl na strané BBMRI-CZ).
BBMRI-CZ také jiz od roku 2012 definovalo strojové Citelné formaty pro vyménu zakladnich dat
o uchovavanych vzorcich. Tyto formaty byly prakticky implementovany systémem index.bbmri.cz se
zapojenim MOU a 1. LF UK. Tento systém je vSak v soucasné dobé postupné nahrazovan systémem
BBMRI-ERIC Locator, zalozeném na standardu MIABIS.

BBMRI-CZ se také aktivné profiluje na ndrodni i mezinarodni roviné v oblasti znovuupotrebitelnosti
biologického materialu a dat (Reusability). Biobanka MOU byla mezi prvnimi evropskymi biobankami,
které pomoci nastroje BBMRI-ERIC Self Assessment Survey demonstrovala compliance s CEN/TS
standardy pro uskladnénou gDNA. Manazefi kvality BBMRI-CZ se také aktivné zapojuji do pracovni
skupiny managementu kvality BBMRI-ERIC vedené Andreou Wutte, v niz biobanky analyzuji standardy
pro zajisténi kvality vzork( a dat a podporuji se v adopci téchto standardd. Pracovnici Masarykovy
univerzity, kterd ma s narodnim uzlem na Masarykové onkologickém Ustavu uzavienu smlouvu
o realizaci IT sluzeb pro BBMRI-CZ, se podileji v rdmci mezinarodni standardizacni organizace 1SO na
tvorbé standard(l pro strojové Citelnou provenance, tj. dokumentaci historie biologického materialu
a dat tak, aby tato informace mohla byt pouZita pro hodnoceni vhodnosti uZiti materidlu/dat pro
pozadovany Ucel (tzv. fitness for purpose, kterd je v souc¢asnosti povaZzovana za obecnou definici kvality
vzork ¢i dat). Rozvoj tohoto standardu také napliiuje pozadavky rozsifenych FAIR-Health princip(, Zze
na biologicky materidl a data je tfeba nahlizet jako na kontinuum, protoZe bez znalosti kvality
biologického materidlu neni mozné spolehlivé definovat kvalitu dat z tohoto materialu generovanych.

Pracovnici Masarykovy univerzity a Masarykova onkologického uUstavu se také podileli na tvorbé
narodni metodiky pro implementaci GDPR pro doménu vyzkumnych dat, coZ je v souladu s poZadavky
formulovanymi v ramci rozsifenych FAIR-Health principl na oblast ochrany soukromi (Privacy).

Uzivatelé

Vyzkumna infrastruktura BBMRI-CZ zajituje pro potieby evropské a Eeské lékaiské védecké
komunity vysoce kvalitni HBM/D, ktery je vyuZivan pro uéely vyzkumnych aktivit. Je nezbytné, aby
tyto zdroje byly dostupné ceskym akademickym i zdravotnickym vyzkumnym pracovistim z ddvodu
jejich konkurenceschopnosti na narodni i mezinarodni Urovni.

e  Primdrnimi uzivateli infrastruktury jsou autorizované a ovérené subjekty, které se pfimo
podileji na vyzkumu s vyuzitim veskerych zdroji HBM/D a expertizy.

e Sekundarni uzivatele predstavuji ti, ktefi spotiebuji produkt primarniho uzivatele a na jeho
zakladé vytvofi jeho pfidanou hodnotu (tj. vyuzivaji SOP, norem nebo pokyni nebo vychazeji
z védeckych vystupu, jako jsou odborné publikace, knihy, doporuceni).
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5. SOCIOEKONOMICKE PRINOSY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Vyzkumna infrastruktura BBMRI-CZ zajistuje pro potfeby Ceské lékafské védecké komunity vysoce
kvalitni HBM/D, ktery je vyuZivan pro ucely vyzkumnych projektl probihajicich na partnerskych
institucich. Ma extrémné vyznamny potencialni vliv na obecné zdravi, zlepseni péce o specifické
skupiny pacientl, jako jsou pacienti onkologicti ¢i pacienti s nékterymi chronickymi chorobami
(napf. autoimunity). Motto BBMRI-ERIC ,,Making new treatments possible” vystizné charakterizuje
potencial sité BBMRI-ERIC, jehoZ je BBMRI-CZ soucasti. Pfinosy BBMRI-CZ se tykaji aktivit definujicich
klicové dokumenty politiky zdravotni péce CR, jako jsou protokoly spravné klinické praxe s pfimym
dopadem na klinickou medicinu, tykajici se napt. vyuZziti laboratornich test v onkologii, guidelines pro
cilenou lécbu, kde se pfislusné terapeutické ,targets” studuji a stanovuiji v cilové tkani. Budouci pfinosy
BBMRI-CZ se zaméruji na lékarské aplikace biomarker(i, které budou objeveny a charakterizovany
pouZitim uloZzeného lidského materialu, propojeny s klinickymi daty a testovany v klinickych studiich.

Na rozhrani akademické sféry a prdmyslu se posiluje role BBMRI-CZ pro inovativni primyslové aktivity
za Ucelem usnadnéni zavedeni potencidlniho medicindlniho produktu do praxe tak, aby Iépe slouZil
potfebam pacientd v CR. Hledani vhodnych biomarker( specifickych pro konkrétni onemocnéni za
pouziti uloZenych lidskych tkani je dullezitym faktorem v designu inovativnich 1ééebnych pripravki
a postupl u mnoha lidskych onemocnéni.

e Prinos ve formé prispévku k rozvoji védniho oboru, v némz je velkd vyzkumnd infrastruktura
provozovdna, a k feseni stéZejnich védeckych témat/vyzev:
Sit BBMRI-CZ je expertni systém navazany na kli¢ové zdravotnické instituce CR, ktery (jako jedina
RI) shromazduje, uchovava a poskytuje humanni biologicky material a data (termin: data/sample
sets) potrebny pro vyzkum etiologie, patogeneze a genetického pozadi zavaznych lidskych chorob,
zlepseni diagnostiky, prevence a personalizaci l1é¢by nddorovych onemocnéni s dlouhodobym
cilem zlepseni vefejného zdravi obyvatel CR.

e Pfinos ve formé prispévku k rozvoji technologii:
BBMRI-CZ prispiva diky dostupnosti biologického materidlu k vyzkumu novych diagnostickych
postupt (zejm. laboratornich testll) predevsim v oblasti nadorovych onemocnéni.

e  Prinos ve formé spoluprdce velké vyzkumné infrastruktury s priimyslovou / podnikatelskou sférou,
kterd vystupuje v roli dodavatele jejich technologii:
Pramyslova spoluprace je provadéna pilotné v souladu s politikou BBMRI-ERIC mechanismem
»Expert Centres”. Tato cesta public/private partnership umozriuje aktivni podileni na testovani
a schvalovani potencialnich CE IVD diagnostik, protilatek a terapeutik.

e Prinos ve formé spoluprdce uZivateli velké vyzkumné infrastruktury s pramyslovou /
podnikatelskou sférou ndvazné na vystupy dosaZené za uZiti velké vyzkumné infrastruktury:
BBMRI-CZ usnadnuje zavedeni novych laboratornich testll na trh (cestou validacnich procesa).
ProtozZe jde o jedinou vyzkumnou infrastrukturu legalné opravnénou pracovat pfimo s humannim
materidlem a ndvaznymi daty, jeji vyznam pro primyslovy sektor roste.

e Pfinos ve formé prispévku k feSeni socioekonomickych vyzev:
BBMRI-CZ se podili na rfesSeni zasadnich problém0 v personalizované |écbé onkologickych
onemocnéni. Snazi se urychlit pfenos potencidlniho biomedicinského produktu k pacientdm v CR
i zahranici.

V souhrnu je BBMRI-CZ expertni systém navdzany na klicové zdravotnické instituce CR, ktery (jako
jedina velka vyzkumnd infrastruktura) shromaZduje, uchovdvd a poskytuje humdnni biologicky
materidl a data (HBM/D alias data/sample sets) potifebny pro vyzkum etiologie, patogeneze
a genetického pozadi zavaznych lidskych chorob, zlepseni diagnostiky, prevence a personalizaci Iécby
nddorovych onemocnéni s dlouhodobym cilem zlepseni verejného zdravi obyvatel CR.
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6. UZNANE NAKLADY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Osobni naklady v jednotlivych letech odrdzi planovanou wvysi lidskych zdrojl v jednotlivych letech
realizace projektu BBMRI-CZ, dle potrebnosti jejich prace na chodu. V roce 2018 bylo v aktivitach
souvisejicich BBMRI-CZ zapojeno 174 odbornych pracovnikl a specialistl Ucastnickych instituci pfi
pramérném FTE 8,57 téch, ktefi jsou dedikovani na vyluc¢né vnitini ¢innosti infrastruktury. Pro dalsi
roky je planovan narlst tohoto typu pracovnik( na 23 FTE a narlst zapojenych pracovnik( ucastnickych
instituci na cca 250 (headcount).

Osobni néklady jsou rozdéleny do mzdovych kategorii znazornénych vrozpoctu projektu:
managementu velké vyzkumné infrastruktury, spolecné profese s poskytovateli zdravotnich sluzeb
(Iékati, nelékarsti zdravotnicti pracovnici, odborni pracovnici v laboratornich metodach a jini odborni
pracovnici) vyzkumni pracovnici, technicti a administrativni pracovnici. Vyse mezd v jednotlivych
kategoriich se fidi mzdovymi predpisy prijemce a dalSich ucastnikl. Osobni naklady, resp. jejich vyse
zohlednuje i odmény, které budou vyplaceny pracovnikiim velké infrastruktury na zakladé evaluaénich
procest narodnich i mezinarodnich.

Rozdéleni osobnich naklad(l do kategorii zaméstnaneckych smluv (pracovni pomér) a dohod o pracovni
¢innosti, pfipadné dohod o provedeni prace, je vrozpoctu napldnovano castecné s ohledem na
charakter Cinnosti a jejich casové vymezeni, a také historickou zkuSenosti se zapojenim osob na zékladé
rGznych druh( kontraktd.

K planovanym zaméstnaneckym smlouvdm jsou kalkulovdny odvody v zdkonné vysi véetné tvorby
FKSP, k dohodam provedeni ¢innosti pak pouze odvody na socidlni a zdravotni pojisténi.

Osobni ndklady kryji naklady na kli¢ové profese provozu biobank:

- medicinské (tj. zdravotnické) profese v ramci fakultnich nemocnic: patolog, specializovany
onkochirurg provadéjici chirurgické vykony smérujici k odbéru materialu pro banku biologického
materidlu, vyskoleny podpurny pracovnik patologie pro zpracovani biologického materidlu, jde
o sdilené experty se zdravotnickym zafizenim.

- specialisté v oblasti laboratorni mediciny (klinickd chemie, hematologie, molekularni genetika),
kvalifikovany laborant, manaZer kvality klinickych laboratofi; jde o sdilené experty se
zdravotnickym zafizenim.

- interni personal bank biologického materialu: operator biorepozitare, IT specialista, manazZer
kvality; tito odbornici budou zodpovidat za procesy a provoz uvnitf bank biologického materialu.

- spolecné sluzby (tzv. common services v terminologii BBMRI ERIC): IT specialista; experti v oblasti
prava a etiky, eticka komise; tyto pozice a odpovédnosti jsou sdilené nebo jsou rozdéleny mezi
jednotlivé banky biologického materialu.

- IT pracovnici Soucasnd funkce infrastruktury BBMRI-CZ je limitovana dostupnosti odbornych IT
pracovnikl, ktefi maji nezastupitelnou roli jak vimplementaci IT sluzeb zajistujicich napojeni
biobank BBMRI-CZ na mezinarodni infrastrukturu BBMRI-ERIC, tak i pro zajisténi informatické
podpory zpracovani dat v jednotlivych biobankach. Proto bude od roku 2020 personalni zajisténi
vyznamné posileno: kazda ze zapojenych biobank bude mit k dispozici 1 FTE pro zpracovani dat,
zajisténi jejich kvality a pro pripravu dat pro vyzkumné projekty tato data pozadujici. Prace s daty
ve zdrojovych institucich je klicova pro Uspésnou realizaci uZivatelskych pozadavkd. Typicky
zahrnuje extrakci dat z primarnich informacnich systému (at jiz apriorni pro zajisténi zakladni
dohledatelnosti/Findability biobank, nebo ad hoc extrakci dle pozadavk( uzivatell infrastruktury),
spravu a uloZeni dat specifickych pro biobanku v ramci informacnich systéma samotné biobanky,
a pfipravu dat pro konkrétni projekty uzivatell infrastruktury. Déle je planovan rozvoj napojeni na
narodni informacéni systémy (napf. Narodni onkologicky registr NOR v pfipadé biobank
zamérujicich se na onkologicky material - NOR je dileZitym zdrojem strukturovanych dat, které
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jsou v primarnich systémech zdravotnich zafizeni ¢asto dostupna pouze v nestrukturované formeé
a predstavuji zasadni zatéz pfi jejich spolehlivé extrakci pro potfeby uZivateld vyzkumné
infrastruktury). Kapacity budou také vyuZity k rozvoji nastrojd pro kontrolu kvality dat, coZ se napf.
v pripadé evropské kohorty CRC-Cohort zastiténé BBMRI-ERIC ukdzalo jako klicovy aspekt
poskytovani dat, ktery v fadé evropskych zemi neni adekvatnim zplsobem zvladnut na drovni
zdrojovych instituci (BBMRI-CZ zde i v soucasnosti patfi mezi poskytovatele nejkvalitnéjSich dat,
Casto vsak diky praci pracovnikll ex privata industria nad rozsah pracovnich povinnosti
a refundovanych kapacit). Dale bude posilena role centralniho IT koordinatora, ktery zajistuje
koordinaci mezi aktivitami realizovanymi na evropské urovni v rdamci BBMRI-ERIC a praci IT
jednotlivych uéastnickych biobank BBMRI-CZ. Také bude schopen pokryt pfimou IT spolupraci
narodnich uzl(, s jejimz posilenim se od roku 2020 v rdmci BBMRI-ERIC pocita. Role centralniho IT
koordinatora bude feSena ve spoluprdci s Masarykovou univerzitou dle soucasného memoranda
o spolupraci, pficemz do budoucna se pocitd s pfimym zapojenim Masarykovy univerzity do
implementace infrastruktury BBMRI-CZ. Diky posileni IT kapacit infrastruktury bude mozné zrychlit
adopci IT FfeSeni kompatibilnich s evropskou infrastrukturou, jakoZ i intenzivnéjsi zapojeni
narodniho uzlu do pracovnich skupin BBMRI-ERIC (zejm. do skupiny MIABIS a do platformy
Interoperability Forum). Na narodni drovni bude vyuZivana komplementarita s financovanim
projektu ELIXIR-CZ a s ndrodni e-Infrastrukturou tak, aby BBMRI-CZ nemuselo budovat centralni
vypocetni a UloZzné kapacity; BBMRI-CZ se omezi na budovani kapacit, které musi byt nezbytné
soucasti jednotlivych biobank pfipadné souvisejicich zdravotnickych zafizeni.

Clenské poplatky Ceské republiky do BBMRI-ERIC budou hrazeny piimo MSMT.

Provozni naklady

Provozni naklady budou kategorizované do oblasti: rezijni naklady, sluzby, cestovné, a dalsi
(materidlové). Rezijni naklady budou vyuzity k uhrazeni rezijnich ¢innosti instituci nositele a dalSich
Ucastnikd, jejich vySe bude vychazet z flat rate metody a odpovidat 15 % ostatnich vykdzanych
provoznich nakladd a osobnich naklad( daného subjektu. Naklady na sluzby pokryji provozni potireby
VVI, hrazené dodavatelsky (Udrzba, nékteré Cinnosti IT, pravni sluzby, sluzby akreditacnich organf,
apod.), cestovné bude pouZito na hrazeni Ucasti pracovnik( VVI na fidicich aktivitich BBMRI-ERIC a na
ucast na odbornych aktivitach souvisejicich s odbornym profilem infrastruktury, naklady na materidl
budou pouZity na polozky potrebné k provozu biorepozitard, reagencie, spotfebni material, kapalny
dusik, apod. Soucasti provoznich naklad jsou i naklady na vlastni vyzkumnou ¢innost VVI.
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