Ministerstvo skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33/2023
Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

SMLOUVA
o poskytnuti icelové podpory
na reSeni projektu velké vyzkumné infrastruktury
S nazvem

Sit ¢eskych biobank
& j.: MSMT-33/2023

Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy

ICO: 00022985

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

jednajici prof. PaedDr. Radkou Wildovou, CSc., vrchni feditelkou sekce vysokého skolstvi, védy
a vyzkumu,

(dale jen ,Poskytovatel”)

Masarykuv onkologicky ustav

ICO: 00209805

pravni forma: statni prispévkova organizace

se sidlem: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

Cislo uctu:

zastoupena prof. MUDr. Markem Svobodou, Ph.D., feditelem,
(dale jen ,,Prijemce”)

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

podle § 3 odst. 2 pism. d), § 4 odst. 1 pism. e) a § 9 odst. 1, 2 a 3 zdkona ¢. 130/2002 Sb., o podpofe
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vetfejnych prostifedkl a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpis(,
zdkona €. 218/2000 Sb., orozpoctovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakon(
(rozpoctova pravidla), ve znéni pozdéjsich predpist, a subsididarné podle zdkona ¢.89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisli, a zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpis(, tuto smlouvu o poskytnuti ticelové podpory na feseni projektu velké vyzkumné
infrastruktury (dale jen ,,Smlouva“):

Clanek 1
Pfedmét Smlouvy

1) Predmétem Smlouvy je poskytnuti i¢elové podpory podle § 3 odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 130/2002
Sb. (dale téz ,dotace”) Poskytovatelem Pfijemci na resSeni projektu velké vyzkumné infrastruktury
schvaleného usnesenim vlady Ceské republiky ze dne 14. prosince 2022 ¢. 1043 a identifikovaného
nazvem Sit éeskych biobank (akronym: BBMRI.cz) a identifikaénim kédem LM2023033 (déle jen
»Projekt”). Predmétem reSeni projektu je zajisténi realizace vyzkumnych kapacit Projektu a jejich
zptistupnéni v rezimu otevieného pfistupu v rozsahu uvedeném v Pfiloze |. Smlouvy.
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2) Prilohou I. Smlouvy je popis projektu velké vyzkumné infrastruktury, ktery obsahuje cile Projektu a
jeho predpokladané vysledky. Pfilohou Il. Smlouvy je vyse celkovych uznanych naklad( Projektu a
jejich ¢lenéni ¢asové (naklady v jednotlivych letech feseni Projektu) i Géelové (podle druhu vydajh)
a celkova vyse podpory (dotace) a jeji clenéni. Pokud se na Projektu podili dalsi ucastnik/ucastnici,
vyse podpory je vyéislena celkové i pro pfijemce a kazdého dal$iho Uéastnika zvlast.

3) Osobou odpovédnou pfijemci za odbornou uroven Projektu, tzv. fesitel, je _

Resitel je pFijemcem uréen jako kontaktni osoba pro komunikaci s poskytovatelem v zaleZitostech
tykajicich se projektu.

4) Prijemce je povinen:

a) zahadjit feSeni Projektu v souladu s Pfilohou I., nejdfive viak dne 1. ledna 2023 a nejpozdéji
do 60 kalendafnich dnl ode dne nabyti ic¢innosti Smlouvy,

b) ukoncit FeSeni Projektu, tj. ukoncit vécné zamérené projektové aktivity a Cerpani poskytnuté
podpory nejpozdéji do dne 31. prosince 2026.

5) Prijemce je povinen realizovat Projekt v rozsahu a za podminek vyplyvajicich ze Smlouvy a dotaci
pouzit vyluéné na thradu uznanych nakladd Projektu.

6) Prijemce prohlasuje, Ze je organizaci pro vyzkum a Sifeni znalosti a spliuje jeji definicni znaky
stanovené v ¢asti 1.3 pism. (ff) Ramce pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (Sdéleni
Evropské komise ¢. 2022/C 414/01 — dale jen ,Ramec”).

7) Prijemce souhlasi se zverejnénim svého nazvu, sidla, dotacniho titulu, vySe poskytnuté dotace
a zavérecné zpravy o reseni Projektu.

Clanek 2
Poskytnuti podpory, jeji vyse a podminky jejiho cerpani

1) Celkova vyse uznanych naklad( Projektu je
178 977 000 K¢
(slovy stosedmdesatosm milion(i devétsetsedmdesatsedm tisic korun ceskych).

2) Poskytovatel poskytne Pfijemci dotaci na feSeni Projektu ve formé financnich prostredkd
pfevedenych na ucet Prijemce uvedeny ve Smlouvé. Poskytovatel stanovuje celkovou vysi dotace
pridélenou na celé obdobi feseni Projektu na

178 977 000 K¢
(slovy stosedmdesatosm milion(i devétsetsedmdesatsedm tisic korun ceskych).

3) Dotace bude vyplacena v kaZzdoroc¢nich splatkach ve wvysi stanovené v Pfiloze Il smlouvy
v terminech podle § 10 odst. 1 zakona ¢. 130/2002 Sb., nedojde-li v disledku rozpoctového
provizoria podle rozpoctovych pravidel kregulaci ¢erpani vydaji statniho rozpoctu Ceské
republiky, jsou-li povinné Udaje o Projektu zafazeny do Informacniho systému vyzkumu, vyvoje a
inovaci (dale jen ,IS VaVal“) v souladu se zakonem ¢. 130/2002 Sbh. a jsou-li zaroven splnény
véechny relevantni podminky a dodrZeny ostatni povinnosti Pfijemce vyplyvajici ze Smlouvy a
pravnich predpisu. V pfipadé rozpoctového provizoria bude nevyplacena ¢ast dotace vyplacena do
60 kalendarnich dnll po jeho skonceni.
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Clanek 3
Zpusobilé a uznané naklady Projektu, uéetni evidence

ZpUsobilymi naklady Projektu ve smyslu § 2 odst. 2 pism. m) zdkona ¢. 130/2002 Sb. mohou byt
pouze takové naklady, které jsou hrazeny vylucné v souvislosti s Projektem. Naklady musi byt
vynaloZeny v obdobi feSeni Projektu stanoveném v €l. 1 odst. 4 Smlouvy; pfi splnéni této podminky
jsou za zpUsobilé povaZovany i naklady vynaloZené pred ucinnosti Smlouvy. Uznanymi naklady
Projektu ve smyslu § 2 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 130/2002 Sh. jsou zpUsobilé naklady, které jsou
vynaloZeny za Ucelem dosaZeni cild Projektu, jsou vynaloZeny v souladu se Smlouvou, Pfijemce
jejich vynaloZeni presvédcivé zdivodnil a byly schvaleny Poskytovatelem.

Podpora poskytnutd podle Smlouvy sméfuje na thradu nehospodaiskych cinnosti vykondvanych
vramci Projektu ve smyslu ¢asti 2.1 Radmce. Podil vyuZiti celkové kapacity velké vyzkumné
infrastruktury pro hospodarské cCinnosti musi spliiovat podminky stanovené zejména v odst. 21
Ramce.

Pfijemce je povinen vést v souladu se zakonem ¢. 563/1991 Sb., o Uletnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpist, oddélenou evidenci o vSech nakladech a vydajich Projektu av jejim ramci sledovat
naklady nebo vydaje hrazené z podpory. Tato evidence muze byt kdykoliv v pribéhu reseni
Projektu i po jeho ukonceni, a to po dobu stanovenou pro uchovavani ucetnich dokladli zakonem,
predmétem kontroly ze strany Poskytovatele, mistné pfislusSného Finanéniho uUradu a pripadné
i dalSich organi zmocnénych ke kontrole platnou legislativou. Oddélenou ucetni evidenci je
Prijemce povinen vést také pro hospodarské (ekonomické) Cinnosti vyuZivajici kapacitu Projektu;
tuto evidenci je Pfijemce povinen uchovavat po dobu 10 let od konce uUcetniho obdobi, v némz
bylo feseni Projektu ukonceno.

Clanek 4
Zmény uznanych nakladi a vyse poskytnuté podpory

Zménu celkové vyse uznanych naklad( Projektu nebo celkové vyse dotace lze provést jen na
zakladé predchozi pisemné Zadosti Pfijemce, s odivodnénim, které je v souladu s plnénim cilli
Projektu, a lze ji provést jen uzavienim pisemného dodatku ke Smlouvé. Uznané naklady a s nimi
souvisejici vySe podpory nemuze byt v pribéhu feseni Projektu zménéna vice, nez jak pfipousti § 9
odst. 7 zdkona ¢. 130/2002 Sh., které se jinak uplatriuje v pfipadé podpory udélené na zakladé
verejné soutéze.

Zmény financnich objem( v polozkovém clenéni podle vécné specifikace uznanych nakladl
Projektu podle Pfilohy Il. nebo zména rozdéleni podpory mezi G¢astniky Projektu, které nemaiji vliv
ani na celkovou vysi uznanych ndkladld Projektu, ani na celkovou vysi dotace, Poskytovatel
schvaluje na Zadost Pfijemce pisemnym souhlasem, bez nutnosti uzavirdani dodatku Smlouvy. Pfi
zméné nesmi presunuta ¢astka presahnout 20 % celkovych uznanych naklad( pro dany kalendarni
rok, pficemz jeji maximalni vyse je 20 milionl K¢.

O zménu vyse uznanych nakladd nebo poskytnuté podpory Projektu podle odst. 1 nebo o zménu
v polozkovém clenéni podle vécné specifikace uznanych nakladl Projektu podle odst. 2 muizZe
Prijemce pozadat do dne 31. fijna daného kalendafniho roku, nejpozdéji vsak 90 kalendafnich dni
pred datem ukonceni feseni Projektu. Poskytovatel mize vyhovét Zadosti podané i po uplynuti
uvedenych termind, ale nedodrzZeni terminu maze byt divodem pro nevyhovéni Zadosti.

Na souhlas Poskytovatele se zménou uznanych naklad( Projektu nebo zménou vyse podpory podle
tohoto ¢lanku nema Prijemce pravni narok.
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Clanek 5
Financ¢ni vyporadani poskytnuté podpory

Pfijemce je povinen dotaci finan¢né vyporadat a nepouzité prostiedky dotace vratit do statniho
rozpoCtu na depozitni Ucet Poskytovatele €. _ podle pravidel obsazenych ve
vyhlasce ¢.367/2015 Sbh., ozasadach a lhatach financniho vyporadani vztahll se statnim
rozpoctem, statnimi finanénimi aktivy a Narodnim fondem (vyhlaska o finanénim vyporadani), ve
znéni pozdéjsich predpisli, a to predepsanym zplsobem, zvefejnénym kaZdorocné na
internetovych strankach Poskytovatele www.msmt.cz.

V pfipadé, Ze Pfijemce prostfedky poskytnuté z dotace v daném kalendarnim roce nedocerpa do
dne 31. prosince daného kalendarniho roku, Ize tyto prostfedky vratit zpét na vydajovy Ucet
Poskytovatele ¢. _, ze kterého mu byly poskytnuty, a to nejpozdéji do konce
daného kalendainiho roku. V ptipadé predloZeni Zadosti o zménu ¢asového planu cerpani dotace
musi vraceni prostredk(l této Zadosti pfedchazet, pficemz je nutné dodrzet terminy podle ¢l. 4
odst. 3 Smlouvy.

V pripadé ukonceni Projektu pred plvodné planovanym terminem je Pfijemce povinen vratit
nevycerpanou ¢ast dotace do 30 kalendarnich dnli ode dne ukonceni Projektu.

Pfijemce je povinen vyrozumét o vraceni financnich prostfedk( souvisejicich s poskytnutou
podporou avizem Poskytovatele, a to v elektronické podobé na adresu elektronické
korespondence aviza@msmt.cz a rovnéz informovat ve stejné lhiGté o této skutecnosti odbor
vyzkumu a vyvoje MSMT (vyzkumneinfrastruktury@msmt.cz). Poskytovatel musi avizo obdriet
nejpozdéji v den pripsani vratky na ucet.

V pripadé, Ze zvlastni zakon umoiZnuje Prfijemci prevadét ¢ast nespotiebovanych prostiedki
podpory do Fondu Géelové uréenych prostfedk( (dale jen ,FUUP“), je povinen tu &ast dotace, ktera
byla prevedena do FUUP, spotfebovat v nasledujicim roce Fedeni Projektu, a to pouze na uhradu
uznanych nakladu, na které byla plivodné urcéena podle Prilohy II.

Clanek 6
Poskytovani informaci a udajd o Projektu a jeho vysledcich

Pfrijemce je povinen predkladat Poskytovateli za jednotlivé kalendaini roky trvani feseni Projektu
prabéznou zpravu o plnéni Projektu vidy do dne 30. ledna nasledujiciho kalendarniho roku,
nebude-li Poskytovatelem stanoven jiny termin, a to vcetné vykazu vydaji vynaloZenych
v zUctovacim obdobi a seznamu ¢lend resitelského tymu, ktery je zavazny ve vztahu k uznatelnym
nakladlm Projektu.

Souhrnny vykaz vydajl Projektu je soucasti zavérecné zpravy o plnéni Projektu, kterou je Pfijemce
povinen predloZit do 30 kalendafnich dnti po ukonceni feseni Projektu. Tato lh{ta plati i v pfipadé
ukonceni feSeni Projektu pred terminem uvedenym v €l. 1 odst. 4 Smlouvy.

Pfijemce je povinen preddvat Poskytovateli Uplné, pravdivé a vcasné informace o Projektu
a ziskanych poznatcich a jinych vysledcich Projektu, pfitom je povinen postupovat podle pokyni
Poskytovatele. Pfijemce souhlasi se zvefejnovanim téchto pozadovanych udajl a se zpfistupnénim
redakéné upravené zavérecné zprdvy Projektu verejnosti Poskytovatelem. Poskytovatel predava
Udaje o Projektu do IS VaVal a pfipadné dalsich informacnich systému dle platné legislativy.

Pfijemce je povinen spravovat vyzkumna data v souladu s FAIR principy a zajistit jejich dostupnost
a Siteni dle obvyklych zvyklosti daného oboru, jak je uvedeno v Pfiloze |. Pokud je pfredmét feseni
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Projektu pfedmétem obchodniho tajemstvi, je Pfijemce povinen poskytnout konkrétni informace
o Projektu a poznatcich a jinych vysledcich Projektu v takovém rozsahu a formé, aby byly
zverejnitelné. Pokud predmét feSeni Projektu nebo jiné aktivity vyzkumu, vyvoje a inovaci
podléhaji mlcenlivosti stanovené pfrislusnym zvlastnim pravnim predpisem, Poskytovatel
a Pfijemce poskytuji informace o provadéném vyzkumu, vyvoji a inovacich a jejich vysledcich
s vyloucenim téch informaci, o nichZ to stanovi pfislusny zvlastni pravni predpis.

Clanek 7
Povinnosti Pfijemce

Pfijemce je povinen:

a)

b)

d)

f)

h)

vyvijet veskeré UGsili k dosazeni cill uvedenych v Projektu a splnéni veskerych zavazkd vici
Poskytovateli;

po celou dobu reseni Projektu nakladat s prostfedky z dotace i s veskerym majetkem ziskanym
z téchto prostfedkd hospodarné, efektivné a Gcelné v souladu se zakonem ¢&.320/2001 Sb.,
o financ¢ni kontrole, ve verejné spravé a o zméné nékterych zakont (zakon o finanéni kontrole),
ve znéni pozdéjsich predpisl, zejména jej zabezpecit proti poskozeni, ztraté nebo odcizeni;
vynakladané prostifedky musi byt pfimérené k cendm v misté a ¢ase obvyklym;

ve |hdtach uvedenych v ¢l. 6 predkladat Poskytovateli prabéiné zpravy a zavérecnou zpravu
o plnéni Projektu arespektovat pokyny Poskytovatele tykajici se obsahu a struktury
podavanych zprav a termin( a Ihit pro jejich odevzdani;

zamezit dvojimu financovani uznanych nakladd Projektu a zpUsobilych vydajli vykazovanych ve
stejném Ucetnim obdobi v dalSich dotacnich titulech Poskytovatele a zaroven je povinen
zabranit v pfipadé vicezdrojového financovani nedovolenému kfizovému financovani;

pisemné informovat Poskytovatele o vSech zménach, které nastaly v dobé Gcéinnosti Smlouvy
a tykaji se udajl uvedenych ve Smlouvé, pravni osobnosti Pfijemce nebo dalSich ucastniki
Projektu, udaji poZadovanych pro prokazani zplsobilosti nebo které mohou mit vliv na reseni
Projektu nebo jeho rozpocet, a to nejpozdéji do 7 kalendafnich dnl ode dne, kdy tato
skutecnost nastala nebo se o ni dozvédél; vyslovné se tato povinnost vztahuje také na
prohlaseni podle ¢l. 1 odst. 6 Smlouvy;

v pfipadé zmény resitele o tuto zménu Poskytovatele pisemné pozadat s nutnosti nasledného
uzavreni dodatku ke Smlouvé; novym fesitelem muZe byt jmenovana jen osoba piné odborné
zpUsobila, ktera se na feseni Projektu ucastni v rozsahu potfebném k dosazeni Gcelu Projektu
ama o své Ucasti na Projektu s Pfijemcem uzavienou pisemnou smlouvu; v pfipadé zmén
ostatnich ¢lenl fesitelského tymu, které neovlivni pfedmeét, cil a rozpocet Projektu, Pfijemce
informuje Poskytovatele prostfednictvim priibézné nebo zavéreéné zpravy o plnéni Projektu;

v pfipadé potieby zmén v polozkovém clenéni prostfedk( podpory Projektu nebo v rozdéleni
prostfedkll podpory mezi Ucastniky Projektu o tyto zmény pozaddat Poskytovatele
s dostate¢nym predstihem;

pisemné a bezodkladné informovat Poskytovatele o podezieni na nesrovnalosti zjisténé pri
reSeni Projektu; nesrovnalosti se rozumi poruseni ustanoveni pravnich predpisti EU, pravnich
predpisti CR nebo ustanoveni Smlouvy;

radné uchovavat originaly vSech rozhodnuti, smluv a dalSich dokumenta tykajicich se reseni
Projektu v souladu s pravnimi predpisy po dobu 10 let od data ukonceni Projektu;
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zajistovat kontakt Poskytovatele s Fesitelem, ¢imz se rozumi napf. predavani pokynd a dalsich
informaci Poskytovatele fesiteli;

umoznit kontrolu podle ¢l. 10 Smlouvy, sledovani a hodnoceni Projektu a Ucastnit se jednani,
ktera byla svolana za timto ucelem;

mit vnitfni predpis (metodiku) k vykazovani reZijnich naklad( a vnitfni predpis pro stanoveni
vyse osobnich naklad(, véetné podminek pro stanoveni vySe odmén, tyto vnitfni predpisy po
celou dobu reseni Projektu dodrZovat a Poskytovateli kdykoliv na vyzadani predlozit jejich
aktualni znéni;

vést internetovou stranku Projektu v anglickém znéni a zverejfiovat na ni pfileZitosti pro vyuZziti
vyzkumnych kapacit zajistovanych Projektem uZivateli v rezZimu otevieného pfistupu;

uvadét v souvislosti s Projektem ve vSech zverejiovanych informacich identifikacni kéd
Projektu podle ¢l. 1 odst. 1 Smlouvy a skutecnost, Ze na feSeni Projektu byla poskytovatelem
poskytnuta dotace z prostiedk( Gcelové podpory velkych vyzkumnych infrastruktur, pricemz
v této souvislosti vidy uvadét i oficialni logo Poskytovatele v souladu s pravidly, ktera jsou
zverejnéna na internetovych strankach Poskytovatele www.msmt.cz;

Clanek 8
Dalsi ucastnici Projektu

DalsSimi ucastniky Projektu jsou:

a) Univerzita Karlova
ICO: 00216208
pravni forma: verejna vysoka skola
se sidlem: Ovocny trh 560/5, 116 36 Praha 1

b) Univerzita Palackého v Olomouci
ICO: 61989592
pravni forma: verejna vysoka skola
se sidlem: Kfizkovského 511/5, 779 00 Olomouc

c) Revmatologicky ustav
ICO: 00023728
pravni forma: statni pfispévkova organizace
se sidlem: Na Slupi 450/4, 128 00 Praha 2

d) Ustav hematologie a krevni transfuze
ICO: 00023736
pravni forma: statni prispévkova organizace
se sidlem: U nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2

e) Masarykova Univerzita
ICO: 00216224
pravni forma: verejna vysoka skola
se sidlem: Zerotinovo namésti 617/9, 602 00 Brno
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Dalsim ucastnikem muzZe byt pouze subjekt, ktery splfiuje podminku uvedenou v ¢l. 1. odst. 6
Smiouvy.

Dalsi ucastnici Projektu (viz § 2 odst. 2 pism. j) zdkona ¢. 130/2002 Sb.) se mohou podilet na
vyuziti poskytnuté dotace, pouze pokud je jejich vyzkumny pfinos nezbytny k feSeni Projektu
v souladu s Pfilohou |. Pfijemce je povinen koordinovat cinnost vSech ucastnikl Projektu
a uzavrit s nimi pisemnou smlouvu o Ucasti na feseni Projektu, kterd obsahuje zejména rozdéleni
jednotlivych ¢innosti mezi Ucastniky, rozdéleni dotace mezi Pfijemce a dalsi Gcastniky Projektu
(v€etné termin( a zplsob jejiho poskytovani a kontroly) a Upravu prav k vysledkiim dosazenym
U&asti jednotlivych Uéastnikd Projektu. Uprava sjednana ve smlouvé o Géasti na feseni Projektu
musi Pfijemci umozZnit zvefejiiovat Uplné, pravdivé avcasné informace o Projektu ajeho
vysledcich. Pfijemce odpovida za to, Ze jim uzaviené smlouvy o Ucasti na feSeni Projektu budou
obsahovat ustanoveni opravnujici Poskytovatele provadét u dalich ucastnikd Projektu kontrolu
ve stejném rozsahu, v jakém je Poskytovatel oprdvnén kontrolovat Pfijemce.

Smlouva o Ucasti na reseni Projektu je mezi Pfijemcem a dalsim ucastnikem sjednana do 60 dnl
od podpisu Smlouvy a pfistoupi-li dalsi Ucastnik v prlbéhu feseni Projektu, je sjednana do
60 dnU od uzavreni dodatku Smlouvy, ktery pritomnost dalSiho ucastnika reflektuje. Pfijemce
predlozi smlouvy o Ucasti na reSeni projektu Poskytovateli na vyzvani.

Prijemce je povinen poskytnout ¢ast podpory pripadajici na dalsi ucastniky Projektu témto
Ucastnikim nejpozdéji vidy do 30 kalendarnich dnd ode dne, kdy ji obdrZel od Poskytovatele.
Vyse prostredkd, které z dotace ziskavaji dalsi ucastnici Projektu, a jejich rozdéleni v jednotlivych
letech je uvedeno v Pfiloze Il. Smlouvy.

Clanek 9
Dodavatelé

Dodavatelé, jejichz plnéni je potfebné kteseni Projektu, musi byt Pfijemcem vybrani v souladu
s rezimem stanovenym v zakoné ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpisd. Cena jakékoliv dodavky nesmi pfesdhnout cenu v misté a ¢ase obvyklou se zohlednénim
charakteru dodavky.

1)

Clanek 10
Kontrola feSeni Projektu

Poskytovatel je v souladu s platnymi pravnimi predpisy (predevsim podle § 13 zakona
¢. 130/2002 Sb., podle zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni zakona
¢. 183/2017 Sb., a podle zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole,) opravnén provadét
u Pfijemce kontrolu feseni Projektu, plnéni cild Projektu, personalniho a finan¢niho fizeni
Projektu, cerpani a vyuzZivani dotace, vcetné zhodnoceni Ucelnosti vynaloZenych vydaju,
dosaZzenych vysledkd a jejich pravni ochrany, v pribéhu feseni Projektu a nasledné i po dobu az
10 let od ukonceni feseni Projektu. VyuZiva k tomu predloZenych pribéznych zprav o realizaci
Projektu a dalSich informaci, které si za timto ucelem od Prijemce vyzada. Kontrola podle tohoto
odstavce se provadi také vidy po ukonceni feseni Projektu, a to na zakladé predlozené zavérecné
zpravy o realizaci Projektu.
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2)

3)

4)

1)

2)

3)

4)

1)

2)

Pfijemce je povinen poskytnout osobam provadéjicim kontrolu pfistup na sva pracovisté
a k osobdm podilejicim se na feSeni Projektu, stejné jako ke vSem ucetnim a dalSim
dokumentlim, datovym zaznam{m a zatizenim, ktera byla za prostredky z dotace pofizena nebo
ktera s Projektem souviseji.

Poskytovatel je opravnén pozastavit poskytovani prostfedkl dotace, pokud mu nebyly
Prijemcem predloZeny doklady k prokazani uznanych naklad( Projektu, pribéina zprava
o realizaci Projektu nebo ostatni podklady ve lhltach stanovenych Smlouvou.

Pfijemce je povinen informovat Poskytovatele o kontrolach, které u néj byly v souvislosti
s poskytnutou podporou provedeny externimi kontrolnimi organy, véetné zavéra téchto kontrol,
a to bezprostfedné po jejich ukonceni.

Clanek 11
ZruSeni Smlouvy, sankce za poruseni Smlouvy

Smluvni strana je oprdvnéna podat pisemny navrh na zruseni této Smlouvy podle § 167 zakona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisd. Navrh na zruSeni Smlouvy lze podat
také v pripadé zdvainého poruseni povinnosti souvisejicich s poskytnutim dotace podle této
Smlouvy stanovenych prdvnim predpisem ¢i Smlouvou.

V pripadé nesplnéni povinnosti Prijemce podle ¢l. 7 pism. c), ), f) h), i), j) k), I), m), n) nebo ¢l. 8
odst. 4 vznikd Poskytovateli ndarok na smluvni pokutu ve vysi 50 tisic KC. Jestlize v pfimérené
IhGté od oznameni o uplatnéni naroku na smluvni pokutu dle predchozi véty Prijemci nedojde
k ndpravé, nejdrive viak po marném uplynuti 15 dnl od tohoto oznameni, mGze byt smluvni
pokuta udélena opakované. Smluvni pokuta je splatna do 30 kalendarnich dnd ode dne doruceni
vyzvy Poskytovatele Pfijemci k jejimu uhrazeni.

Odpovédnost za plnéni Smlouvy vic¢i Poskytovateli nese Prijemce. Proto v pripadech, kdy
poruseni smluvni povinnosti zavinil pripadny dalsi ucastnik Projektu, povinnost Uhrady smluvni
pokuty podle tohoto c¢lanku nese Prijemce. Povinnost k ndhradé takto Pfijemci vzniklé Skody je
upravena ve Smlouvé o Ucasti na feSeni Projektu.

v

Za podminek uvedenych v zdkoné ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné
nékterych souvisejicich zdkon( (rozpoctova pravidla), je Poskytovatel opravnén podporu
(dotaci) nebo jeji ¢ast nevyplatit, nebo Zadat vraceni prostredkd, které na zakladé Smlouvy jiz
byly Ptijemci vyplaceny, Ci jejich Casti.

Clanek 12
Prava k vysledkiim Projektu

VSechna vlastnicka a uZivaci prava a prava dusevniho vlastnictvi k vysledkim Projektu, jejichz
vyuzivani je upraveno zvlastnimi pravnimi predpisy, nalezi P¥ijemci. Jsou-li v Projektu zapojeni
kromé PFijemce dalsi Ucastnici, jsou uvedena prava mezi nimi rozdélena v poméru vyplyvajicim
ze smlouvy o Ucasti na FfeSeni Projektu podle ¢lanku 8 Smlouvy, resp. v poméru, v jakém se na
dosazeni vysledku podileli.

Prijemce a dalsi ucastnici Projektu, ktefi uplatiuji prava k vysledkdm Projektu, jsou povinni
zajistit, aby vysledky, k nimZ maji vlastnicka prava a které mohou byt vyuZity, byly pfimérené
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a uc¢inné chranény a vyuZit je nebo umoznit jejich vyuziti pfi respektovani nezbytné ochrany
vlastnickych a uzivatelskych prav k vysledkiim a mi¢enlivosti podle zvlastnich pravnich predpisa.

3) Vysledky, které nepodléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich predpisi nebo nejsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi, jiného tajemstvi nebo utajovanou informaci podle zvlastniho
pravniho predpisu, je Pfijemce povinen aktivné verejné Sifit.

Clanek 13
Prava k majetku

Vlastnikem hmotného majetku, potfebného k feSeni Projektu a pofizeného z poskytnuté dotace, je
Prijemce Ci dalsi ucastnik Projektu, ktery si uvedeny majetek potidil nebo ho pfi feSeni Projektu vytvofil.
Po dobu realizace Projektu Pfijemce ani dalsi ucastnici nejsou opravnéni bez souhlasu Poskytovatele
s timto majetkem naklddat ve prospéch treti osoby, tj. naptiklad tento majetek zcizit, pronajmout,
pujcit, zapujcit i zastavit.

Clanek 14
Odpovédnost za Skodu

Poskytovatel nenese odpovédnost za jednani nebo naopak necinnost Prijemce. Poskytovatel zddnym
zpUsobem neodpovida za nedostatky vyrobk( nebo sluzeb, které spocivaji v poznatcich dosazenych
v rdmci reseni Projektu.

Clanek 15
Spory smluvnich stran

Spory smluvnich stran vznikajici ze Smlouvy a v souvislosti s ni budou feseny podle pravnich predpist
Ceské republiky.

Clanek 16
Vyhodnoceni vysledkt Projektu

Projekt je pribézné vyhodnocovan Prijemcem na zékladé prabéznych zprdv o feseni Projektu. Koneéné
vyhodnoceni z hlediska vytyéenych a dosazenych cilll je pfedmétem zavérecné zpravy o feseni
Projektu. Poskytovatel vysledky Projektu vyhodnocuje pribézné, pficemz priibézné zpravy a zavérecna
zprava o rfeSeni Projektu jsou podkladem pro komplexni hodnoceni velkych vyzkumnych infrastruktur,
které Poskytovatel provadi prostfednictvim zahrani¢nich hodnotiteld.
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

Clanek 17
Zavérec€na ustanoveni

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a Ucinnosti dnem jejiho
zvefejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti
nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni
pozdéjsich predpisd. U€innost Smlouvy konéi ke 180. dni po ukonéeni Projektu.

Jakmile Smlouva nabude uGc¢innosti, Poskytovatel bude povaZovat za zpUsobilé i ty naklady, které
vznikly PFijemci, popfipadé dalsim Ucastnikim Projektu, v dobé feSeni Projektu podle ¢lanku 1
odst. 4 Smlouvy pred datem ucinnosti Smlouvy.

Zmény Smlouvy, neni-li ve Smlouvé vyslovné uvedeno jinak, mohou byt provadény pouze
dohodou smluvnich stran formou pisemnych vzestupné ¢islovanych dodatkl, podepsanych
opravnénymi zastupci smluvnich stran.

Smlouva je uzavirdna v elektronické formé a podepisovana digitalnim podpisem osob
opravnénych jednat jménem smluvnich stran.

Poskytovatel zajisti uverfejnéni Smlouvy a metadat Smlouvy v registru smluv véetné pripadnych
oprav uverejnéni. Nedodrzi-li tento sv(j zavazek ve lhGté 30 kalendarnich dnd ode dne uzavreni
Smlouvy, je opravnén zajistit uverejnéni Prijemce. Pfijemce souhlasi s uverejnénim celého
obsahu Smlouvy vyjma ptipadnych osobnich udaju.

Smluvni strany souhlasné prohlasuji, ze si Smlouvu radné precetly, jejimu obsahu porozumély,
nejsou jim zndmy zadné ddvody, pro které by Smlouva nemohla byt fadné plnéna nebo které by
zpusobovaly jeji neplatnost, a Ze Smlouva je projevem jejich vainé vile, coZ stvrzuji svymi
podpisy:

Za Poskytovatele: Za Prijemce:

V Praze dne: 29. 3. 2023 VBrnédne: 54 4 o003

prof. PaedDr. Radka Wildova, CSc. prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D.
vrchni feditelka sekce vysokého feditel
Skolstvi, védy a vyzkumu

Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy Masaryklv onkologicky Ustav
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PRILOHA | — POPIS PROJEKTU VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY
BBMRI.cz

Nazev: Sit ¢eskych biobank

Akronym: BBMRI.cz

Védni oblast: Zdravi a potraviny

Ptijemce: Masaryklv onkologicky Ustav

Statutdrni organ: prof. MUDr. Marek Svoboda, Ph.D. (feditel)

Odpovédna osoba: _

Dalsi ucastnici:
Univerzita Karlova v Praze
Univerzita Palackého v Olomouci
Revmatologicky ustav
Ustav hematologie a krevni transfuze
Masarykova univerzita

Webové stranky: https://www.bbmri.cz/

1. ZAMERENI A VYZNAM VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Velka vyzkumnad infrastruktura (VVI) BBMRI.cz je koncipovana jako sit jednotlivych biobank, jejichz
primarnim ukolem je ziskdvani, zpracovani a dlouhodobé uchovavani lidského biologického materialu
a dat od pacientll se Sirokym spektrem spolecensky zavaznych onemocnéni pro budouci vyzkum
v lékafskych a biologickych védach. Tyto vzorky by jinak byly nenavratné ztraceny, protoze
zdravotnicka zafizeni béZzné tento materidl neuchovavaji a likviduji jej jako nevyuZity, a tudiz
nepotiebny v souladu s platnou legislativou. Usili BBMRI.cz se viak neomezuje pouze na skladovani
lidskych biologickych vzorkd, jako je napt. krev, mo¢, tkan, buriky, DNA apod. DileZitou soucasti aktivit
je také uchovavani validnich dat souvisejicich se vzorky, které lze rovnéz pouzit v biomedicinském
vyzkumu. Kromé kvalitniho biologického materidlu maji biobanky k dispozici informace o zdravotnim
stavu a dalsich dUlezitych pfislusnych parametrech jednotlivych darc (pacientl) pro poskytovani
komplexni sluzby uzivatelské komunité. Pfidanou hodnotou k otevienému pfistupu k biologickému
materiadlu a souvisejicim datlm jsou dalsi pridruzené sluzby (https://www.bbmri.cz/biobanks/tools-
services) a webové online nastroje (https://www.bbmri.cz/biobanks/tools), které vyznamnym
zpUsobem usnadiuji procesy spojené s poskytovanim biologického materidlu a souvisejicich dat
potencidlnim uZivatelim.

Primarni vizi a soucasné i centralnim vystupem procestd v biobance je tzv. ,pfidand hodnota
orientovana na pacienta”. MUZe se jednat o nové nabyté poznatky o epidemiologii ¢i etiopatogenezi
konkrétniho onemocnéni, novy diagnosticky postup, novy nebo inovovany terapeuticky postup nebo
inovovany teranosticky postup integrujici diagnostiku a terapii podle konkrétniho biologického cile.
Vsechny tyto vystupy jsou podminény dlouhodobym fungovanim BBMRI.cz, jeZ poskytuje vysoce
kvalitni biologicky materidl pro potfeby nejen ceské védecké komunity, ale i védecké komunity
v zahranic¢i, coZz dokladd nabizenim konkrétnich kohort prostfednictvim BBMRI-ERIC Directory
(evropska databaze biologického materialu a dat, které jsou k dispozici) a vyrizovanim pozadavk(l pres
webovou aplikaci ,Negotiator”, kterad slouzi pro pfimou komunikaci mezi zdjemcem o biologicky
material/data a prislusnou biobankou. Je naprosto nezbytné, aby tyto zdroje byly k dispozici ceskym
akademickym a lékafskym vyzkumnym tymdm a jejich institucim a podpofily tak jejich
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konkurenceschopnost na narodni i mezindrodni Urovni, ale zaroven byly dostupné i potencidlnim
zdjemclm na nadnarodni Urovni, popf. i soukromé sfére. Proto je klicové, aby se informace o vzorcich
a datech, které jednotlivé biobanky davaji k dispozici, nachazely v BBMRI-ERIC Directory a byly
pravidelné aktualizovany. Do BBMRI-ERIC Directory dosud pfispélo 7 instituci Ceské republiky.
Konkrétné Banka Biologického Materidlu (BBM) 1. Lékarské fakulty UK v Praze se shirkou riznych typu
biologického materidlu tvorenou vice jak 80 tis. vzorky; BBM Lékarské fakulty v Hradci Kralové se
3 kolekcemi, které dohromady obsahuji vice jak 300 tis. vzork(; BBM Lékarské fakulty v Plzni
s 5 kolekcemi (celkem cca 1000 vzorkt); Revmatologicky Ustav prispél 11 sbirkami dale rozdélenymi do
podsbirek, s celkem vice nez 45 tis. vzorky; vzorky z BBM Masarykova onkologického ustavu jsou
rozdéleny do 4 kolekci sklddajicich se z cca. 192 tis. vzork(i a BBM Lékarské fakulty Univerzity Palackého
v Olomouci nabizejici 3 kolekce s vice jak 22 tis. vzorky.

DuleZité je také zminit, Ze kazda biobanka dokaZe na pozadani sestavit kolekce konkrétnich vzorkd. Je
tedy mozné vytvorit libovolnou kolekci, sloZzenou z rlznych typl vzorkl nebo rdznych diagnéz dle
pozadavku potencidlniho uzivatele. Stejné tak Ize, aby si potencialni uzivatel zarezervoval urcity typ
vzorkd v ndvaznosti na feSeny projekt. To je zajimavé zejména v pfipadé prospektivnich studii. Pro
prospektivni studie Ize v mnohych biobankdach vyuzit i tzv. modul pro kratkodobé skladovani. Tento
modul obsahuje pouze krevni séra a je iterativné aktualizovdan pti kazdé navstévé pacienta v nemocnici,
kdyzZ je odebran vzorek krve pro stanoveni nadorovych marker(. Kratkodoby skladovaci modul obvykle
uchovava zbytky materidlu pacienta s nddorovym markerem po dobu minimalné jednoho roku.

BBMRI.cz pfedstavuje expertni systém napojeny na kli¢ova zdravotnickd zatizeni v CR, ktery (jako
jedina velka vyzkumna infrastruktura) shromazduje, uchovava a poskytuje lidsky biologicky material
a s nim spojend data potfebna pro vyzkum etiologie, patogeneze a genetického pozadi zavazinych
lidskych onemocnéni, zlepsSeni diagnostiky, prevence a personalizace onkologické Iécby
s dlouhodobym cilem zlep$ovani vefejného zdravi populace v CR. Biologicky materidl je nezbytnym
predpokladem umoznujicim dalsi pokroky ve vyzkumu a vyvoji biotechnologii v mediciné a pfirodnich
véddch s hlavni vizi umoznit pfechod od stratifikované k personalizované mediciné. Banky biologického
materidlu (biobanky) jsou klicovym zdrojem materidlu potfebného pro i) vyzkum etiologie
a genetického pozadi nemoci, ii) zlepSeni diagnostiky, prevence a personalizace |éCby (zejména
rakoviny) aiii) zlepSeniverejného zdravi obecné. Zejména je tieba zdliraznit, Ze pro ziskani relevantnich
vysledkll ve vyzkumu je casto nutné testovat velké soubory pacientl, coZz vyZaduje udrZeni
dlouhodobého provozu infrastruktury a zpracovani velkého mnozstvi rliznych biologickych material{.
Dostupnost cenného biologického materidlu je tedy jednim z kli¢ovych parametr( ovliviiujicich kvalitu
vysledkd klinického vyzkumu, a to i v nadnarodnim kontextu.

2. MANAGEMENT VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Sit BBMRI.cz je tvoFena nékolika zdravotnickymi zaFizenimi v Ceské republice, Masarykdv onkologicky
ustav (MOU) pGsobi jako narodni koordinator.

Subjekty realizujici aktivity BBMRI.cz, vétsina jiz od roku 2010, maji nastavenou efektivni a ustalenou
formu spoluprace. Nosnym oborem spoluprdce je onkologie a dalsi na ni navazujici medicinské obory.
Vyzkumna infrastruktura BBMRI.cz je specifickd a komplexni svou inter-institucionalni strukturou
a zapojenim poskytovatell zdravotnich sluzeb vcéetné jimi zaméstndvanych odbornikll z fad
zdravotnickych regulovanych profesi (Iékafi, nelékarskd zdravotnicka povolani v kategoriich odborni
pracovnici v laboratornich metodach, jini odborni pracovnici a zdravotni laboranti) a dale pak
odbornikl s detailni znalosti pravnich, etickych a ekonomickych aspektl spojenych s uchovavanim
a dalsim nakladanim s lidskym biologickym materidlem/daty (HBM/D). V3echny instituce zapojené
v projektu podpofily zasadni mérou vybudovani vyzkumné infrastruktury BBMRI.cz a v soucasnosti se
aktivné podileji na jejim provozu. Bez pfimé tcasti téchto instituci by nebylo mozné realizovat vsechny
kroky potrebné k dalSimu rozvoji BBMRI.cz. Nepostradatelnou a integralni soucasti vyzkumné
infrastruktury tvofi fakultni nemocnice a jejich kliniky/Ustavy a oddéleni se svymi tymy (,zdrojové
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laboratore”), které na zakladé svych standardnich pracovnich postupl zajistuji kvalifikované
shromazdovani biologického materidlu a souvisejicich pacientskych dat.

Organizaéni struktura Banky biologického materialu MOU

Fakultninemocnice Univerzita - Lékarska fakulta Uzivatelé

Kvalifikovany personal
klinickych oddélenia

laboratofi

Pravnisluiby
IT servis

Banka biologického materialu

Eticka komise
Pravni sluzby
IT servis

Banka biologického materidlu

Klinicka oddéleni

Vyzkum/aplikace

Obr. 3

Obr. 1-3: Vnitini organiza¢ni schéma Banky biologického materialu v MOU, narodnim uzlu BBMRI.cz,
spolu s reprezentativnim workflow procest klinické biobanky. Uvedené schéma reflektuje provozni
potfebu integralni inkorporace ¢innosti klinické biobanky do jednotlivych organizacnich Gtvard v rdmci
poskytovatele zdravotnich sluZeb.
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Reditel MOU

BBMRI-ERIC

Obr. 4: Organizaéni schéma distribuované infrastruktury BBMRI.cz popisujici vztah nositele/narodniho
uzlu k univerzitam (UK, UPOL, MU), ustavim a k fakultnim nemocnicim. Vztahy Narodniho uzlu
a univerzity Ci Ustavu stejné jako vztahy fakultnich nemocnic a lékarskych fakult jsou upraveny
zvla$tnimi smlouvami. Vztahy Narodniho uzlu, MSMT a BBMRI-ERIC jsou také upraveny zvlastnimi
smlouvami.

Mezi standardni, kolektivni, regulacni, rozhodovaci nebo poradni organy nutné pro cinnost
infrastruktury BBMRI.cz v prostfedi Narodniho uzlu a dalSich Gcastnik( patfi:

e Etickd komise

e Védecka rada MOU

e komise koordinujici vyzkumnou ¢innost (v MOU Rada pro klinicky vyzkum)
e Pravni oddéleni poskytujici pravni sluzby

e DPO (povérenec pro ochranu osobnich Gdajd dle GDPR)

o (Oddéleni informatiky poskytujici sluzby IT

e Scientific Advisory Panel

Narodni uzel BBMRI.cz, Masarykiv onkologicky Ustav, zfidil v roce 2016 poradni organ ,Scientific
Advisory Panel” (SAP). Tento panel pracuje ve dvou konfiguracich, jako uzsi SAP (core SAP) a Sirsi SAP
(extended SAP). Panel spolupracuje se standardnimi kolektivnimi fidicimi organy MOU viz vy3e. Role
SAP je neformdlné konzultaéni a poradni. Personadlni sloZeni uzsiho SAP zahrnuje osobnosti
obezndmené s aktivitami BBMRI.cz obecné, sloZeni SirSiho SAP zahrnuje ddle experty z dalSich oblasti
relevantnich pro d¢innost vyzkumné infrastruktury (patologie, nadorova 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
poskytovatell 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).
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3. SPOLUPRACE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Velkd vyzkumna infrastruktura BBMRI.cz je v soucasné dobé inherentné zakotvena predevsim
v patefnich institucich ceské akademické mediciny, tj. fakultnich nemocnicich nebo vyznamnych
institucich poskytujicich zdravotni péci. BBMRI.cz je sou¢asti Cestovni mapy CR pro velké infrastruktury
pro vyzkum, experimentalni vyvoj a inovace https://www.msmt.cz/file/51638/, Roadmap str. 88).
BBMRI.cz se aktivné podilela na tzv. ,Preparatory Phase” celoevropského konsorcia pro biobanking
a Ceskd republika se tak stala zaklddajicim ¢lenem BBMRI-ERIC (Biobanking and BioMolecular
Resources Research Infrastructure — European Research Infrastructure Consortium,
https://www.bbmri-eric.eu/), kde od prosince 2013 pusobi jako fadny ¢len (= ¢len podle stanov BBMRI-
ERIC). BBMRI-ERIC je zarazeno na Cestovni mapu Evropského strategického féra pro vyzkumné
infrastruktury (ESFRI), za¢atkem roku 2023 je planovan tzv. ,Monitoring of ESFRI Landmarks“. Hlavnim
poslanim konsorcia BBMRI-ERIC je umoznit zdjemcim otevieny pfistup k biobankdam
a biomolekuldarnim zdrojim. Toto je koordinovano pres Narodni uzly, stejné jako je tomu v pfipadé
Ceského narodniho uzlu (BBM Masarykova onkologického Ustavu). Koncept otevieného pfristupu je
Siroce pfijiman a podporovan organizaci ESFRI Landmarks in Health & Food.

Clenstvi v konsorciu BBMRI-ERIC soucasné vyzaduje aktivni podil BBMRI.cz v tzv. pracovnich skupinach
zamérenych na rQzné aspekty biobankovani jako napf. tvorba a implementace novych norem
zamérenych na spravnou manipulaci se vzorky, jejich zpracovdni a skladovani, dale systém
managementu kvality v biobance a prenos téchto standardd do klinické praxe, prevainé
v preanalytické fazi, tj. od odbéru vzorkd na klinickém misté aZ po ptijem vzorku biobankou a jeho
archivace, coz ma zdsadni vyznam pro kvalitu vzorku. V navaznosti na tom se aktivné podilime na
aktualizaci MIABIS Core v2 (The Minimum Information About Blobank data Sharing) na verzi 3
zamérenou na rozsifeni komponent jako je ,Sample”, ,,.Sample Donor”, ,Event” a zejména pak se
snahou zohlednit skutecnost, Ze biobanky mohou byt také postaveny na datech generovanych ze
vzork( a/nebo darcd a nemusi vibec zahrnovat biologické vzorky. Z toho vyplyva, Zze nemaly dlraz je
rovnéZ kladen na data, kterd jsou k danym vzorkdm k dispozici, nebo jsou v souvislosti s donory
generovana. Na tomto poli se dlouhodobé angazujeme, nebot na tUrovni BBMRI-ERIC pusobi pracovni
skupina zamérena na tzv. federované vyhledavani, do jejihoz ¢ela byl jmenovan zastupce z BBMRI.cz.
Zasadni, a v CR dlouhodobé opomijena, je interoperabilita na Grovni dat, a to nejen na Gzemi statu, ale
i s presahem za hranice statu, zejména v ramci EU. Na tomto poli se chceme zdsadnim zpUsobem
angaZovat, zejména v ramci IHE (Integrating the Healthcare Enteprise), coZ je iniciativa odbornikd
v oblasti zdravotnictvi a priimyslu, ktera zlepsuje zpUsob, jakym pocitacové systémy ve zdravotnictvi
sdileji informace. Cilem je uvést v Zivot koordinované pouzivani zavedenych standard(, jako jsou
DICOM ¢i HL7 FHIR, k feSeni konkrétnich klinickych potieb podporujicich optimalni péci o pacienty.

Kromé konkrétnich aktivit BBMRI.cz v konsorciu BBMRI-ERIC, jednotlivé partnerské instituce vykazuji
fadu dlouhodobych spolupraci v oblastech své specifické odbornosti, jako je biologie nadord, klinicky
vyzkum rakoviny, vyzkum zaméreny na specifické biomarkery, imunoonkologie, epidemiologické
aspekty nddorovych onemocnéni, skupina vzacnych onemocnéni s klinickym presahem do onkologie
apod. Toto se promitd do fady nedavno skoncenych c¢i v soucasné dobé bézicich, nebo recentné
planovanych projekt( resenych at uz na narodni nebo mezinarodni Grovni. Napft.:

e Spolecny projekt s University Regensburg eduBRoTHER (2020-2022) — zaméreny na rozvoj nového
studijniho planu zaméreného na biobanky a precizni medicinu.

e EGI-Engage (€. 654142) (https://documents.egi.eu/document/3020), ktery byl zaméren na vyvoj tfi
technologickych demonstrator vyvinutych v ramci kompetencniho centra BBMRI v EGI-Engage,
které vyustily ve vyvoj: (a) proteomického workflow, (b) komplexniho genomického workflow a (c)
workflow zaloZeného na BiobankCloudu. VSechny ndstroje byly zpfistupnény jako open source
a pracovni postupy byly ovéreny nejen na infrastruktufe EGl.eu, ale také v privatnich cloudech
biobank, aby bylo mozné zpracovavat citlivé osobni Udaje.

e ADOPT BBMRI-ERIC (¢. 676550) (https://www.bbmri-eric.eu/scientific-collaboration/adopt-bbmri-
eric/), ktery mél za cil definovat parametry pro stanoveni uUrovné kvality vzorku a rozsahu
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souvisejicich dat v biobankach. Tyto snahy vedly k vyvoji a zfizeni nastroje sebehodnoceni (SAS, Self
Assessment Survey), ktery pomaha narodnim uzlim identifikovat biobanky v ramci jejich sité, které
poskytuji zaruku kvality vzorkl a dat, sluzby védecké komunité, interoperabilitu a shodu
s osvédcéenymi postupy. BBMRI.cz do projektu pfispéla 300 validovanymi klinickymi ptipady
kolorektalniho karcinomu.

e Oncobiome (¢. 825410) (https://cordis.europa.eu/project/id/825410), jehoz cilem je potvrdit
specifické stfevni onkomikrobiomy (GOMS) napfi¢ nddorovymi onemocnénimi, jako je karcinom
prsu, kolorektalni karcinom, melanom ¢i karcinom plic a odhalit zplsob plsobeni téchto GOMS
v inovativnich platformdach, a podpofit tak potencidlni preventivni kampané proti rakoviné
s pouzitim dobfe charakterizovanych prebiotik a probiotik.

e CETOCOEN Excellence (€. 857560) (https://cordis.europa.eu/project/id/857560) ma za cil zfidit
Evropské centrum excelence v oblasti environmentélnich a zdravotnich véd. Ulohou BBMR.cz je
podporovat harmonizaci a sdileni dat a metadat vybranych biomarkerd pro zvyseni
reprodukovatelnosti a vhodnosti pro dany ucel, stanoveni a pouzivani stavajicich norem, spole¢ny
vyvoj relevantnich novych norem pro usnadnéni propojeni Udajl o expozici Zivotniho prostredi
s Udaji o zdravi. BBMRI.cz ma rovnéz za ukol zprostfedkovat poskytnuti nastrojl pro zpfistupnéni
sbirek dat a biologického materidlu (pomoci BBMRI-ERIC Directory) a nastroje pro vyzadani
a vyjednani pristupu (pomoci BBMRI-ERIC Negotiator) pro rlizné uZivatele v souladu se zasadami
,FAIR-Health”.

e E-COST projekt nazvany Mye-InfoBank (¢. CA20117) vyuziva sitové nastroje COST k umoznéni
interakce molekularnich biolog(, bioinformatikd, imunobiologt, koordinatort biobank a klinickych
|ékarll. Spole¢na cinnost téchto odbornikd na biologii myeloidnich bunék (bud' zakladni nebo
klinicky vyzkum), MYE, bioinformatika INFO a biobanking BANK, transformuje komplexni
molekuldrni informace na standardizované a pouzitelné biomarkery, které maiji potencial zlepsit
klinické rozhodovani u fady socialné-ekonomicky zavaznych onemocnéni. V navaznosti na tento
projekt bude v roce 2023 podana zadost o projekt v ramci vyzvy Inter-Excellence I, Inter-Cost
nazvany: ,Ug&inky zafeni a hypoxie na nadorové burky hlavy a krku: formovani heterogenity
neutrofild“.

e ISIDORe (¢. 101046133) (https://cordis.europa.eu/project/id/101046133) projekt pfidéleny vr.
2022 podporuje védce a jejich vyzkum patogen schopnych zplisobit epidemie ¢i pandemie, vyvoj
Iékarskych protiopatfeni s cilem zvysit odolnost vici epidemiim v Evropé i ve svété.

e canSERV (¢. 101058620) (https://cordis.europa.eu/project/id/101058620) projekt pridéleny v r.
2022 si klade za cil zfizeni oteviené a udrZitelné sité spoluprace vyzkumnych infrastruktur
v onkologii, ktera nabidne sluzby svétové Urovné cenné pro vSechny zucastnéné strany napf. pro
vynikajici vyzkumné pracovniky, univerzity, Ustavy, malé a stfedni podniky a evropska vyzkumnad
konsorcia.

e ACCENT - projekt podan, cilem je otestovat syntetické techniky generovani a anonymizace dat
vyvinuté v projektu piislu$nymi poskytovateli dat v siti BBMRI (MUG, CHAR, Biobanca IRE, MOU
s podporou MU). V rdmci sité BBMRI (MUG, CHAR, MOU s podporou MU) budeme pilotovat
zabezpecenou platformu obsahujici syntetickd a anonymizovand data, ktera zptistupnime ve FAIR
datovych sluzbach poskytovanych BBMRI-ERIC (adresaf BBMRI-ERIC a federovand dostupnost
dotazovaci nastroje) a budeme implementovat odlehéeny pristupovy mechanismus jako soucast
pfistupovych procedur BBMRI-ERIC (BBMRI-ERIC Negotiator).

Na narodni Urovni tvofi BBMRI.cz spolu s dalS$imi VVI CZECRIN a EATRIS-CZ patef biomedicinského
vyzkumu v Ceské republice zaméfeného na personalizovanou medicinu, co? je jeden
z nejinovativnéjsich konceptl ve zdravotnictvi. To je v souladu se vznikem Evropské aliance Iékafskych
vyzkumnych infrastruktur (EU-AMRI), kterd byla 5. dubna 2022 formalné zahdjena v Bruselu a je
tvofend BBMRI-ERIC, EATRIS ERIC, and ECRIN-ERIC s cilem poskytovat jesté lepsi sluzby biomedicinské
komunité a podporovat nakladové efektivnéjsi proces vyzkumu a vyvoje. Toto se promitlo i do spole¢né
aktivity &eskych zastupct za jednotlivé narodni uzly (|| |G T -
v rdmci mezinarodni konference vyzkumnych infrastruktur ICRI2022 konané v Brné 19. - 21. 10. 2022.
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V ramci této konference probéhla , EU-AMRI Side Event @ICRI 2022 nazvand “Finding Opportunity
Among Health Challenges: Allowing the Space for Research Infrastructures Synergies”, kde vsichni tfi
predstavitelé téchto biomedicinskych infrastruktur prezentovali potencidlni synergie mezi CZECRIN,
EATRIS-CZ a BBMRI.cz. V navaznosti na to je planovano poddni spole¢ného projektu v roce 2023 v rdmci
INFRADEV vyzvy ,,Consolidation of the Rl landscape. Development of complementarities, synergies
and/or integration between a set of pan-EU RIs” s cilem rozvijet spolecné sluzby pro komplexni
|ékarské vyzkumné projekty, zejména v oblasti personalizované mediciny, které vyzaduji sluzby
alespon dvou z téchto vyzkumnych infrastruktur. V rdmci ICRI2022 byla také ve spolupraci s ¢eskym
narodnim uzlem sité evropské infrastruktury biobank slavnostné oteviena biobanka CELSPAC, co? je
infrastruktura s otevienym pfistupem, jejimz cilem je primarné zpracovavat a systematicky uchovavat
biologicky materidl z populacnich studii CELSPAC, které poskytuji objektivni informace nezbytné pro
posouzeni vztahu mezi expozici a jejimi nasledky.

Klicovym poslanim BBMRI.cz. je podporovat potencidlni uZivatele od vzniku jejich biomedicinskych
objevll az po klinickou validaci daného konceptu a umozZnit tak vznik novych preventivnich,
diagnostickych nebo terapeutickych produktl. V ramci této cinnosti BBMRI.cz Uzce spolupracuje
s dal$imi nejen biomedicinsky orientovanymi infrastrukturami v Ceské republice, abychom vytvofili
pfidanou hodnotu, zabranili duplicitnim aktivitam a v konec¢ném dusledku zlepsili védecko-vyzkumnou
efektivitu.

4. OTEVRENY PRISTUP A UZIVATELE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Vyzkumna infrastruktura BBMRI.cz poskytuje védecké komunité biologicky materidl humanniho
plvodu a souvisejici data ve velmi vysoké kvalité. Tyto zdroje jsou dostupné zejména ceskym védclim
v zdkladnim i translacnim biomedicinském vyzkumu, coZz udriuje a vylepSuje jejich
konkurenceschopnost na narodni i mezindrodni Urovni. Primarnimi uZzivateli infrastruktury jsou
autentizované a autorizované subjekty. Tato skupina externich i internich uZivatel(l zapojenych pfimo
do laboratorni vyzkumné prace se vSemi typy biomolekuldrnich zdroji a odbornych znalosti je
pomérné velkd a je ambici BBMRIl.cz tuto komunitu jeSté rozsifit. Spoluprace s partnery
z primyslového sektoru je v soucasné dobé omezena kvli smérnici o regulaci statni podpory a dalsim
praktickym problémdm. Obecné by pfistup k biologickému materidlu a datidm mél byt udélen na
zadkladé smluvniho kolaborativniho vyzkumu s pfihlédnutim k ndkladim spojenym se zpracovanim
vzorkd a jejich uchovanim. Celkovy odhad vzorkd poskytnutych v ramci komerénich aktivit je pfiblizné
v rozsahu jednotek % ze vSech vzorkd poskytnutych v letech 2016-2020. V rdmci provozu jednotlivych
biobank tedy nevznikla redlnd potreba alokace pracovnich kapacit vzhledem k typu poZadavku, tedy
zda se jedna o komercniho ¢i nekomeréniho uZivatele.

Co se tyka politiky otevieného pristupu, BBMRI.cz (stejné jako BBMRI-ERIC) nabizi pristup k lidskému
biologickému materidlu a datiim. PouZitelnost , otevieného pfistupu” v béZzném smyslu této fraze je
proto pravné omezena. Novéjsi paradigmata jiz neodkazuji na ,,otevieny pfistup”, ale spiSe na principy
FAIR  pfistupu: dohledatelné, pfistupné, interoperabilni a opakované pouzitelné
(http://www.nature.com/articles/sdata201618). Proto slovo ,pfistupny” nepfedpoklada ,divoce
otevieny pristup”, ale spiSe pfistupnost za presné definovanych podminek véetné vSech omezeni
vztahujicich se na lidsky materidl a data. V posledni dobé jsou Siroce diskutovany principy FAIR-Health
(FAIR rozsifeni pro préci s biologickym materidlem a zdravotnimi Udaji), coZ se promitlo i v praci
publikované v ¢asopisu Biopreservation and biobanking (Holub, et. al., 2018). V souladu s principy FAIR-
Health jsou kolekce jednotlivych biobank a dalSich sluzeb dohledatelné (Findable) pomoci BBMRI-ERIC
Directory, kde za aktudlnost dat odpovida narodni uzel BBMRI.cz, konkrétné osoba zodpovédna za IT
spolupraci a koordinaci s jednotlivymi biobankami (Radovan Tomasik). Pro zajisténi dostupnosti
biobank (Accessibility) je vyuZivan systém BBMRI-ERIC Negotiator. Pripojuje se ke sluzbé Directory
a umoziuje ovérenym uzivatellm poZadovat vzorky a/nebo data po uptesnéni Gcéelu, pro ktery maji
byt pouzity. Uzel BBMRI.cz byl prvnim narodnim uzlem BBMRI-ERIC, ktery mél registrované zastupce
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pro vSechny ndrodni biobanky a jejich sbirky ve sluzbé Negotiator. Narodni uzel se podili na definovani
strojové Citelnych formatd pro vyménu dat mezi biobankami (Interoperability), zejména
mezinarodniho standardu MIABIS. BBMRI.cz se také aktivné profiluje na narodni i mezinarodni Grovni
v oblasti znovu-pouzitelnosti biologického materidlu a dat (Reusability). Biobanka MOU byla mezi
prvnimi evropskymi biobankami, které prokazaly shodu se standardy CEN/TS pro uloZenou
genomickou DNA pomoci BBMRI-ERIC Self-Assessment Survey. BBM MOU se v roce 2022 zd&astnila
pilotniho projektu Ceského institutu pro akreditaci (CIA) k posouzeni implementace systému
managementu kvality (SMK) dle normy CSN ISO 20387:2021 Biotechnologie-Biobanky a na zakladé
posouzeni zavedeného SMK a provadéjicich ¢innosti v BBM MOU byla konstatovéna shoda s pozadavky
této normy. Vzhledem k tomu Ze norma ISO 20387 je jiz harmonizovand bude BBM MOU c¢tvrtou
biobankou v EU, ktera bude akreditovana dle této normy. Manazefi kvality BBMRI.cz jsou také v ramci
BBMRI-ERIC aktivné zapojeni do pracovni skupiny zamérené na fizeni kvality vedené Andreou Wutte,
kde biobanky analyzuji standardy pro zajisténi kvality vzorkd a souvisejicich dat a podporuji prijeti
téchto standardd. Zaméstnanci Masarykovy univerzity, ktefi maji smlouvu s narodnim uzlem v MOU
na implementaci IT sluzeb pro BBMRI.cz, se podileji v Mezinadrodni organizaci pro standardizaci (1SO)
na tvorbé standard( pro strojové cteni dokumentace tak, aby tyto informace mohly byt pouZity
k posouzeni vhodnosti materialu/dat pro pozadovany ucel (tzv. ,vhodnost pro dany ucel”, ktera je
v soucasnosti povazovana za obecnou definici kvality vzork( nebo dat). Vyvoj tohoto standardu také
spliiuje poZadavky rozsifenych principt FAIR-Health v tom, Ze biologicky material a data by mély byt
chapany jako kontinuum, protoZe bez znalosti kvality biologického materidlu neni mozné spolehlivé
definovat kvalitu dat generovanych z tohoto materialu. UdrZitelnost dat zajistuje kazdy partner v ramci
BBMRI.cz individudlné tim, Ze vSechny klinické informace a vzorovd metadata uchovava v NIS a/nebo
LIS. V soucasné dobé probiha v ¢eském narodnim uzlu diskuse o budoucim nakladani s citlivymi daty
a jejich uchovavani's ohledem na cely Zivotni cyklus dat se zamérenim na omicka data a snimky digitalni
patologie.

BBMRI-ERIC sleduje procesy spravy dat celého konsorcia véetné BBMRI.cz. To znamen3, Ze kazda ¢eska
biobanka shromazduje informace o darcich vzorkl a metadata popisujici vzorky dostupné ve svych
zafizenich. Klinicka data jsou uchovavana longitudinalné v nemocnicnich informacnich systémech (NIS)
a maji k nim pfistup autorizovani biobankéfi. Metadata popisujici materidl dostupny prostfednictvim
biobank jsou zverejnéna v katalogu Directory BBMRI-ERIC. Shromazdéna metadata se fidi datovym
modelem MIABIS (https://github.com/MIABIS/miabis) a ontologii podporovanou konsorciem (ICD-10).
Diky dodrZovani stavajicich minimdlnich informacnich standard( je interoperabilita dat pomérné
vysoka. V soucasné dobé je sbér metadat a jejich nahravani do adresare BBMRI-ERIC rucni proces, ale
béhem roku 2023/2024 se cesky narodni uzel chystd integrovat IT nastroj umoznujici automatizaci
sbéru metadat (BBMRI-ERIC Connector). Spolu s automatizaci se zamérime na SirSi sbér metadat,
abychom nasim uZivatelim poskytli lepsi prehled o sbirkach vzorkd dostupnych v ¢eskych biobankach.

Planujeme rovnéz vyrazné;jsi zviditelnéni v aktivitdch EOSC. Nékolik zastupci BBMRI.cz je zapojeno do
EOSC-Life WP1 zaméreného na FAIRifikaci vyzkumnych dat, aby bylo mozné sdilet nejlepsi praktiky
a postupy v ramci narodniho uzlu. BBMRI.cz podporuje a aktivné Sifi nastroje BBMRI-ERIC vyvinuté
Common Services IT (Authentication and Authorization Infrastructure (AAl), Directory, Negotiator,
Connector) na narodni i evropské Urovni. Kromé toho BBMRI.cz vyviji AAl pro celé konsorcium ve
spoluprdci s Masarykovou univerzitou. Tato sluzba je pro uZivatele BBMRI-ERIC kli¢ova, protoze
usnadnuje pristup ke véem lidskym biologickym vzorkdm a datim nabizenym biobankami v konsorciu.
Pro pouziti nastroji Directory a Negotiator v rdmci BBMRI-ERIC poskytujeme uZivatelskou podporu
a sluzbu spravy dat, kterd umoZiuje biobankam sdilet jejich metadata v Directory.

Kromé metadat popisujicich vzorky, jsou v ¢eskych biobankach uchovavana hruba i zpracovana data
(zejména sekvenacni data a digitalni patologické snimky). Néktefi partnefi vyuZivaji pro ukladani
a prenos dat sluzby e-INFRA_CZ (vytvorené CESNET, CERIT-SC a IT4Innovations), ale vétsina ¢eskych
biobank svd data uchovava ve svych institucich bez potfeby vypocetniho vykonu z e-infrastruktur.
V rdmci BBMRI.cz zatim neni k dispozici centralizovany pfistup k FAIRifikaci velkych dat, ale probiha
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diskuse o ukladani dat vyhrazenych pro datové sady vysledk(l obdrZenych od Zadatell o vzorky,
upravuijici jejich interoperabilitu a opakovatelnou pouZitelnost. Archiv by slouZil jako spojovaci ¢lanek
mezi sbérem vzorkl, biobankou a publikaci rezultujici z pouZitych vzork( ¢i dat. Tato diskuse je
v souladu se sluzbami a ideologii EOSC, takZe predpokladdame vysoké vyuZzivani sluzeb a doporuceni
EOSC.

V neposledni fadé spolecnd setkadni s uzivateli, jako jsou konference, seminare a workshopy, jsou velmi
dlleZita, protoZe ziskdvame zpétnou vazbu na poskytované sluzby a v navaznosti na né se snazime
jejich navrhy implementovat do infrastruktury, abychom zkvalitnili poskytované sluzby. V lorfiském
roce se na narodni drovni uskutecnily naptiklad kongresy Brnénské onkologické dny nebo
Imunoanalytické dny v Plzni, které slouZi jako platforma pro setkavani a diskuse koncovych uZivatell
a zastupcu biobank.

5. SOCIOEKONOMICKE DOPADY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

VVI BBMRI.cz poskytuje kvalitni biologicky material a data zejména lékar'ské vyzkumné komunité, které
jsou vyuzivany pro védeckovyzkumné projekty doma i v zahranici. Tato infrastruktura ma mimoradné
dlleZity potencial ovliviiovat zdravi obecné, zejména pfi zlepSovani zdravotni péce specifickych skupin
pacientl, jako jsou onkologitti pacienti nebo pacienti s nékterymi chronickymi ¢&i vzacnymi
onemocnénimi, coz reflektuje i motto BBMRI-ERIC: ,Making new treatments possible” a vystizné tak
charakterizuje potencidl pan-evropské infrastruktury BBMRI-ERIC. Pfinosy BBMRI.cz Uzce souvisi
s aktivitami definujicimi klicové dokumenty zdravotnické politiky CR, jako jsou protokoly spravné
klinické praxe s pfimym dopadem na klinickou medicinu. Tyto protokoly se tykaji napf. pouZiti
laboratornich test( v onkologii nebo guidelines pro cilenou terapii, kde jsou studovany a stanovovany
pfislusné terapeutické cile ve tkani. Planované budouci pfinosy BBMRI.cz jsou o¢ekavany predevsim
pro medicinskou aplikaci biomarker(, které jsou objevovany a charakterizovany s vyuzZitim
skladovaného materidlu pacienta/lidského materidlu a nasledné propojeny s klinickymi daty a
testovany v klinickych studiich.

Mezi zasadni socioekonomické vyzvy nejen v CR patfi zdravi obyvatel a kvalita poskytované zdravotni
péce. To se promita zejména do centrové (biologické) Iécby, ktera je nasazovana pacientovi, ktery
dospéje do néjakého stadia onemocnéni a dle odbornych a Uhradovych kritérii se pak podava tato
nakladna [é¢ba. Jedna se o tzv. personalizovanou medicinu, jeZ je skute¢nym pfislibem pro efektivnéjsi
v€asnou diagnostiku a u¢innéjsi a méné toxickou Ié¢bu pro pacienty, pro zlepseni lékaFskych sluzeb pro
obcany a pro zlepseni celkového zdravi populace. Nové vhodné pfistupy, zejména pro diagnostiku
a lécbu rakoviny a vzacnych onemocnéni, se jiz nejen zavadéji, ale ziskavaji své stalé a nezastupitelné
misto v klinické praxi. Na druhou stranu, vyvoj a implementace téchto pristupd spolu s mnoha aspekty
poskytovani zdravotni péce je vsak stdle daleko od toho byt optimalni. BBMRI.cz se aktivné ucastni
translaéniho vyzkumu zabyvajiciho se feSenim zdsadnich problém( v personalizované |écbé
onkologickych a jinych vzacnych onemocnéni. Snazi se urychlit pfenos potencidlniho biomedicinského
produktu k pacientlim v Ceské republice i v zahraniéi. Mezi dalii klicové pFispévky BBMRI.cz patfi:

e Pfispévek k rozvoji védniho oboru, ve kterém je rozsahld infrastruktura provozovana, a k feseni
klicovych védeckych témat. VVI BBMRI.cz je expertni systém napojeny na klicova zdravotnicka
zafizeni v CR. BBMRI.cz jako jedind VVI shromazduje, uchovava a poskytuje lidsky biologicky
materidl a data potfebnd pro vyzkum etiologie, patogeneze a genetického pozadi zavaznych
lidskych onemocnéni a zaroven slouzi ke zlepSeni diagnostiky, prevence a personalizace
onkologické |écby, coz zfetelné odrazi klicovy dlouhodoby cil zlepSovani verejného zdravi obyvatel
Ceské republiky.

e Pfispévek k rozvoji technologii, nebot diky dostupnosti biologického materialu pfispiva BBMRI.cz
k vyzkumu novych diagnostickych postupl (zejména laboratornich testll), pfedevsim v oblasti
nadorovych a vzacnych onemocnéni.
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e Pfinos v podobé spoluprace velké vyzkumné infrastruktury s primyslovou, resp. podnikatelskou
sférou. Prlimyslova spoluprace je prozatim realizovdana zejména v pilotnim reZimu v souladu
s politikou BBMRI-ERIC mechanismem ,Expertnich center”. Tato cesta partnerstvi verejného
a soukromého sektoru umoznuje aktivni Uc¢ast na testovani a schvalovani potencidlni CE IVD
diagnostiky, protilatek a terapeutik.

e Pfinos v podobé spoluprace uZivatelll velké vyzkumné infrastruktury s prlmyslovou, resp.
podnikatelskou sférou v ndvaznosti na vystupy dosahované pomoci velké vyzkumné infrastruktury.
BBMRI.cz usnadniuje zavadéni novych laboratornich testll na trh prostfednictvim validacnich
procesll. Vzhledem k tomu, Ze se jednd o jedinou vyzkumnou infrastrukturu legalné opravnénou
pracovat primo s lidskym materidlem a souvisejicimi daty, jeji vyznam pro priimyslovy sektor roste.

DuleZitym predpokladem napliiovani cil( udrZitelného rozvoje definovanych OSN a feseni tzv. ,velkych
spolecenskych vyzev” je rozvoj a posilovani globalniho partnerstvi tvorfeného rlznymi sektory
a podporovaného jednotlivymi vliadami, aby byl umoznén udrzitelny rozvoj zainteresovanych stran.
Toto zietelné reflektuje BBMRI-ERIC — evropska vyzkumnad infrastruktura pro biobanking, ktera
sdruZuje vSechny zainteresované, tj. vyzkumniky, biobanky, priamysl a pacienty, s cilem podpofit
biomedicinsky vyzkum. BBMRI-ERIC v sou¢asnosti zahrnuje vice jak 20 zemi, véetné Ceské republiky,
s cilem zredukovat roztfiSténost prostfedi biomedicinského vyzkumu prostfednictvim harmonizace
postupl spolu se zavedenim spolecnych norem a podpofit tak spolupraci na evropské urovni.
V konecném vysledku by mélo dojit k zefektivnéni biomolekularniho a lékafského vyzkumu, ktery se
zabyva nejzdvaznéjsimi zdravotnimi hrozbami soucasnosti, jako je i) rakovina, ktera postihuje prevazné
starSi populaci; ii) vzacnd onemocnéni, u nichZ se nedostatek specifickych zdravotnich politik
a nedostatek odbornych znalosti promitaji do opoZdéné diagndzy, malého poctu léCivych pripravki
a obtizného pfistupu k péci; iii) infekéni onemocnéni, napr. COVID-19, predstavujici globalni hrozbu
zejména pro starsi a chronicky nemocné obyvatelstvo.

Na narodni Urovni BBMRI.cz dlouhodobé prispiva k rozvoji prislusnych regiond. Socioekonomické
pfinosy a dopad VVI vSak nespocivaji primarné ve vytvareni novych pracovnich mist, nebo v prilakani
investic (ackoli probihaji urcité spoluprace se soukromym sektorem), ale zejména v oblasti vzdélavani
a zdravotnictvi. Mezi aktivity infrastruktury BBMRI.cz tedy patfi poskytovani odbornych znalosti
voblasti provadéni vyzkumu s wvyuZitim uloZeného lidského biologického materialu
(www.bbmri.cz/tools-services) k feseni aktudlnich bio/medicinskych vyzev, jako jsou: i) potfeba kvality
= definovany materidl a data, ii) pouZiti materiald a dat pro smysluplny vyzkum, iii) soulad s poZadavky
ELSI (etické, pravni a socidlni dlisledky) a iv) udrZitelnost.

Vedle toho se také snaZiime slouZit jako vzdéldvaci centrum poskytujici kvalitni vzdélani
v biomedicinskych védach, nabizet kvalitni manazerské sluiby, podporu v etickych, pravnich
a spolecenskych otazkach a fadu online nastrojl a softwarovych fesSeni pro védce, ktefi ke svému
vyzkumu potrebuji lidské vzorky. Jinymi slovy, uZivatelskd komunita biologickych a l|ékatskych
vyzkumnikd vyuzivd odbornych znalosti kvalifikovanych pracovnikl BBMRI.cz, jejich poradenskych
sluZzeb a zejména moznosti Zadat o biologicky matrial a souvisejici data ulozené v biobankach BBMRI.cz.
Vysledkem této spoluprdce mezi vyzkumniky a biobankami je vysoce kvalitni a reprodukovatelny
vyzkum zaméreny predevsim na personalizovanou medicinu.

6. KOMUNIKACNI STRATEGIE A PROPAGACE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

BBMRI.cz svymi sluzbami cilené podporuje védce, studenty a primyslové subjekty ve vyzkumu a vyvoji,
ktery pfinasi cenné poznatky v personalizované mediciné. Pravé dostupnost a kvalita klinickych vzorku
mUZe dramaticky ovlivnit a také urychlit posun cennych védeckych vysledk(l do praxe. Proto se snazime
rozsifit pohled na védecky design projektd i z hlediska ptvodu klinickych vzorkd.

Primarnim cilem komunikacni strategie BBMRI.cz je rozsSifeni informace o otevieném pfistupu

vvvvv
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i mezinarodni Urovni. K naplnéni tohoto cile byly navrieny rizné zpUsoby a tyto jsou jiZz postupné
realizovany (napf. aktualizace webu, vytvoreni ¢eské verze webu VVI, atd.). Zacastnéné instituce
zaroven poskytuji informace na svych webovych strankach s cilem hloubéji popsat sluzby a aktivity, jak
jsou provadény lokalné. Tyto stranky jsou pfistupné z centralniho webu bbmri.cz. Nase webové stranky
neustale aktualizujeme, aby odpovidaly aktudlni aktualizované struktufe webu bbmri-eric.eu.
Komunikace mezi jednotlivymi biobankami probihd pfimo mezi odpovédnymi osobami; navic se
minimalné dvakrat ro¢né poradaji setkani vSech partnerd, na kterych se probiraji obecné problémy,
plany rozvoje, spoluprace, zpravy o pokroku, pfiprava publikaci atd.

V roce 2022 byl vytvoren set propagacnich material( v ¢eském i anglickém provedeni umoznujici jesté
robustnéjsi cilenou propagaci biobankovani a této vyzkumné infrastruktury na odbornych akcich
z rlznych védeckych oblasti formou prednasek nebo plakatovych sdéleni. Nové planujeme prednasky
na toto téma také na Ceskych a slovenskych univerzitach, kde Ize klinické vzorky vyuZit ve vyzkumu
i v rdmci studia. Rovnéz se zabyvdme myslenkou propagovat BBMRI.cz pomoci inzerce ve vybranych
odbornych casopisech s interdisciplinarnim zabérem, tak abychom stale rozsirovali povédomi o této
VVI napfi¢ rGznymi védeckymi obory. Planujeme také zmapovat recentni publikace vychazejici z vyuziti
klinického biologického materialu, které vedly v UspéSnou praktickou aplikaci napt. diagnostickou
metodu/komercni kit/biochemicky marker/popis biochemického mechanismu spojeného se vznikem
onemocnéni/ apod., tak abychom lépe predstavili vyuzitelnost a potfebnost sité biobank vefejnosti
a také pacientskym organizacim. Tyto tzv. ,success stories” neboli ,,Uspésné pfibéhy” budou nasledné
postupné predstavovany na socialnich sitich materské a partnerskych instituci.

V roce 2023 a nésledujicich letech je cilem BBMRI.cz jesté vice oslovit laickou verejnost a prispét tak
k popularizaci této védni oblasti. Jednou z cest je komunikacni strategie smérem k médiim zahrnuijici
pravidelné tiskové konference porddané hostitelskou instituci, jejichz program tvofi také aktivity
BBMRI.cz, ¢lanky na vefejnych webovych portalech, prezentace na youtube apod. Divodem je, Ze
vefejné minéni o aktivitach v oblasti biobankingu je dilezZité, a tudiZ je pro dalsi spolupraci a rozvoj
BBMRI.cz klicové poskytovat aktualni informace jazykem srozumitelnym i pro laickou vetejnost.
Soucasné organizujeme exkurze pro zaky zakladnich a stfednich skol, s cilem pfibliZit jim biomedicinu
z vice Uhli pohledu a potencidlni zajemce tak nasmérovat k tomuto zaméreni. Vedle toho jsme se
aktivné zapojili napf. do celoevropské populdrné naucné akce pro verejnost ,,Noc védci“, a v pristich
letech planujeme rozsifovat zdbavné a vzdélavaci aktivity nejen v ramci Noci védcd, ale radi bychom
se Ucastnili i dalSich akci pro vefejnost napf. ,Festival védy s JMK“ apod.

7. UZNANE NAKLADY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Osobni naklady v roce 2023 odrazi planovanou vysi lidskych zdroji v tomto roce realizace projektu
BBMRI.cz a plné reflektuji ndroky této velké vyzkumné infrastruktury na udrZeni jejiho plného
fungovani v soucasném rozsahu. Osobni ndklady pro dalsi roky se budou odvijet zejména dle vyse
pridélenych financ¢nich prostredk.
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Odhad FTE na rok 2023 dle jednotlivych kategorii:

Kategorie/FTE MOU | 1.LFUK | LF UK LF UK UPOL RU UHKT | RECETOX
Praha Plzen HK

Management 0 0 0 0 0 0,1 0,3
Vyzkumnik senior 1 2,3 1 0,3 0,6 0,2 1 1,7
Vyzkumnik junior 3,2 0,4 0,3 0,3 1,4 0,5 0 0
Technicky pracovnik 1,7 2,1 0,5 0,2 1 1 1 4
Ph.D. student 0,06 0,3 0 0,3 1,6 0,5 0 0
Administrator 0,7 0,5 0,2 0,1 0,5 0 0 0,4
Post doc 0 0,4 0 0,3 0 0 0 0
Celkem 6,66 6 2 1,5 51 2,2 2,1 6,4

Osobni ndklady jsou rozdéleny do mzdovych kategorii zndzornénych vrozpoctu projektu:
managementu velké vyzkumné infrastruktury, spole¢né profese s poskytovateli zdravotnich sluzeb
(Iékafi, 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 evaluacnich
procesl narodnich i mezinarodnich.

Rozdéleni osobnich nakladd do kategorii zaméstnaneckych smluv (pracovni pomér) a dohod o pracovni
¢innosti, pfipadné dohod o provedeni prace, je vrozpoc¢tu naplanovdno casteéné s ohledem na
charakter ¢innosti 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 o provedeni ¢innosti pak pouze odvody na socialni a zdravotni pojisténi.

Osobni naklady kryji naklady na klicové profese provozu biobank:

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

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

- interni personal bank biologického materidlu: 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 materidlu.

- IT pracovnici: soucasna funkce infrastruktury BBMRI.cz je limitovdna 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.

- Administratofri: poskytuji administrativni podporu pfi ndkupu materialQ, sluzeb a personalnich
zalezitostech.

- Management: odpovida za koordinaci klicovych ¢innosti VVI, marketingové a ekonomické fizeni,
fizeni lidskych zdroj(, vefejné zakazky.
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Clenské poplatky Ceské republiky do BBMRI-ERIC budou hrazeny pfimo MSMT. Planované &lenské
poplatky LF v Plzni jsou urceny na Clenské poplatky v mezindrodnich organizacich zabyvajicich se
biobankovanim jako je ESBB (European, Middle Eastern & African Society for Biopreservation and
Biobanking) nebo ISBER (International Society for Biological and Environmental Repositories).

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 u vétSiny partnerl z flat rate metody a odpovidat 15 %
personalnich a provoznich nakladd s vyjimkou Masarykovy univerzity 17 % a Univerzity Palackého
v Olomouci 20 %. Kazdy partner ma vlastni zplsob vypoctu reZijnich nakladd dle prislusnych nafizeni
platnych v dané instituci. Konkrétni vyse rezijnich naklad( budou upresnény v prlibéznych zpravach
a v zavérecné zpravé. Naklady na sluzby pokryji provozni potfeby VVI, hrazené dodavatelsky (udrzba,
nékteré cinnosti IT, pravni sluzby, sluzby akreditacnich organd, drobné opravy, servis pristroji apod.),
cestovné bude pouZito na hrazeni Ucasti pracovnik( VVI na fidicich aktivitdch BBMRI-ERIC a na Ucast
na odbornych aktivitach souvisejicich s odbornym profilem infrastruktury. Ndklady na material budou
pouZity na polozky potfebné k provozu biorepozitarl, reagencie, spotiebni material, kapalny dusik
apod. Soucasti provoznich nakladud jsou i nadklady na vlastni vyzkumnou cinnost VVI vedouci k jejimu
rozvoiji.

PI-13



Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33/2023
Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

BBMRI.cz
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

BBMRI.cz
2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 25193 25193 24 229 24 229 24 237 24 237 24 428 24 428 98 087 98 087
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 11 11 11 11 11 11 11 11 44 44
Provozni naklady 26 234 26 234 18 815 18 815 18 273 18 273 17 524 17 524 80 846 80 846
Celkem 51438 51438 43 055 43 055 42 521 42 521 41963 41963| 178977 178 977
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33/2023

Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

BBMRI.cz
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

Masarykuiv onkologicky ustav

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 6 500 6 500 5800 5800 5800 5800 5800 5800 23 900 23 900
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 5102 5102 3891 3891 3667 3667 3449 3449 16 109 16 109
Celkem 11 602 11 602 9691 9691 9 467 9 467 9249 9249 40 009 40 009
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33/2023
Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

BBMRI.cz
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

Univerzita Karlova

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 9645 9 645 9451 9451 9510 9510 9555 9555 38 161 38 161
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 11 11 11 11 11 11 11 11 44 44
Provozni naklady 10 061 10 061 7 041 7 041 7048 7048 6 860 6 860 31010 31010
Celkem 19717 19717 16 503 16 503 16 569 16 569 16 426 16 426 69 215 69 215
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy
Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

Univerzita Palackého v Olomouci

BBMRI.cz

C.j.: MSMT-33/2023

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 2520 2520 2520 2520 2520 2520 2520 2520 10 080 10 080
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 3090 3090 2118 2118 1968 1968 1958 1958 9134 9134
Celkem 5610 5610 4 638 4638 4488 4488 4478 4478 19 214 19 214
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33/2023

Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

BBMRI.cz
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

Revmatologicky ustav

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 2 000 2 000 1600 1600 1600 1600 1600 1600 6 800 6 800
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 1951 1951 1675 1675 1562 1562 1498 1498 6 686 6 686
Celkem 3951 3951 3275 3275 3162 3162 3098 3098 13 486 13 486
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33/2023

Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

BBMRI.cz
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

Ustav hematologie a krevni transfuze

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 1500 1500 2 300 2 300 2 300 2 300 2 500 2 500 8600 8 600
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 3148 3148 1657 1657 1645 1645 1427 1427 7 877 7 877
Celkem 4 648 4648 3957 3957 3945 3945 3927 3927 16 477 16 477
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33/2023
Identifikacni kéd Projektu: LM2023033

BBMRI.cz
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

Masarykova univerzita

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 3028 3028 2558 2 558 2 507 2 507 2453 2453 10 546 10 546
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 2 882 2 882 2433 2433 2383 2 383 2332 2332 10 030 10 030
Celkem 5910 5910 4991 4991 4890 4890 4785 4785 20576 20576
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