¢ j.. MSMT-1000/2016
ROZHODNUTI

O POSKYTNUTI UCELOVE PODPORY PROJEKTU
VELKE INFRASTRUKTURY PRO VYZKUM,
EXPERIMENTALNI VYVOJ A INOVACE

Ministerstvo $kolstvi, mlideZe a télovychovy
IC 00022985
se sidlem Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1 — Mala Strana

(déle jen ,,poskytovatel™),

podle ustanoveni § 14 zdkona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zméné nékterych
souvisejicich zakonl (rozpoctova pravidla), ve znéni pozdéjsich predpisii, a ustanoveni § 3 odst. 2
pism. d) a § 4 odst. 1 pism. e) zakona ¢. 130/2002 Sb., o podpoie vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci z vefejnych prostiedkii a o zméné nékterych souvisejicich zakoni (zékon o podpoie
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjSich predpisu,

vydava ve prospéch piijemce, kterym je:

Masarykiiv onkologicky ustav

ICO: 00209805

pravni forma: statni prispévkova organizace
sidlo: Zluty kopec 7, 656 53 Brno

¢islo bankovniho uctu: 43-7074250207/0100

(déle jen ,,pFijemce”),
toto rozhodnuti o poskytnuti Gcelové podpory na projekt velké infrastruktury pro vyzkum,

experimentalni vyvoj ainovace (dale jen ,velka infrastruktura“) uvedeny v ¢lanku 1 (dale jen
,.-Rozhodnuti*).

Clanek 1
Predmét Rozhodnuti
Pfredmétem Rozhodnuti je poskytnuti ucelové podpory formou dotace ze statniho rozpoétu (dale jen

»dotace®) na podporu feSeni projektu velké infrastruktury s nazvem Banka klinickych vzorkii
(akronym: BBMRI-CZ) s identifikaénim kodem L.M2015089 (dale jen ,,Projekt).

_ Clanek 2
ReSeni Projektu
1) Dotace se poskytuje na pokryti nakladi Projektu vzniklych v obdobi uvedeném v odstavci 3
tohoto ¢lanku. Popis Projektu véetné jeho vyzkumnych cili, zptsob jejich dosazeni a dalsi
nalezitosti Projektu jsou uvedeny v Priloze ¢. | Rozhodnuti.
2) Prijemce je povinen realizovat Projekt v souladu s Rozhodnutim a pinit veSkeré povinnosti z néj
vyplyvajici.
3) Redeni Projektu probiha ode dne 1. ledna 2016 do dne 31. prosince 2019, kdy je pfijemce

povinen feSeni Projektu dokon¢it. Na toto obdobi je zaroven poskytovana dotace, ktera je
predmétem Rozhodnuti.
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Dalsi uc¢astnici Projektu:

Univerzita Karlova v Praze

ICO: 00216208

pravni forma: veiejna vysoka skola
sidlo: Ovocny trh 3-5, 116 36 Praha |

Univerzita Palackého v Olomouci

ICO: 61989592

pravni forma: verejna vysoka Skola
sidlo: Ktizkovského 80, 771 47 Olomouc

Ptijemce je odpovédny za poskytnuti uréené Casti dotace dalSim ucastnikim Projektu v souladu
s Ptilohou ¢. 2.

Clanek 3
Vyse ucelové podpory z verejnych prostiedku véetné terminu a zpiisobu jejiho poskytnuti

Celkova vyse dotace, sestavajici z jednotlivych ¢asti dotace pro jednotlivé kalendaini roky reSeni
Projektu, ¢ini 66 488 tis. K¢ (slovy: Sedesat Sest milioni tyii sta osmdesat osm tisic korun
ceskych).

VySe jednotlivych ¢asti dotace pro jednotlivé kalendaini roky reSeni Projektu, je stanovena
v Priloze ¢. 2 Rozhodnuti. V pripadé, ze dojde v ramci uspornych opatieni statniho rozpocétu ke
kraceni u¢elovych vydaju, mize byt i vySe dotace zkracena o prislusny podil.

Jednotlivé casti dotace budou poskytovatelem prijemci poskytovany prevodem na ucet ptijemce,
ktery ptijemce oznami poskytovateli formou danou poskytovatelem.

Ptijemce je povinen uzit dotaci vyluéné k uhradé uznanych nakladu Projektu a v souladu s jejich
¢asovym uréenim.

Prvni ¢ast dotace bude poskytnuta ptijemci do 60 kalendainich dnii ode dne vydani Rozhodnuti.
V nasledujicich letech teSeni Projektu poskytovatel za¢ne poskytovat prislusnou ¢ast dotace pro
ptislusny kalendarni rok dle Rozhodnuti ptijemci vzdy do 60 kalendainich dntii od zacatku
prislusného kalendaimiho roku. Tyto lhity se mohou zménit, dojde-li v disledku rozpoctového
provizoria podle zvlaStniho pravniho predpisu k regulaci ¢erpani vydaji statniho rozpoctu.

Jednotlivé ¢asti dotace pro jednotlivé kalendaini roky reSeni Projektu dle Ptilohy €. 2 Rozhodnuti
poskytovatel ptijemci poskytne za podminky, ze pirijemce fadné pinil vSechny své povinnosti
vyplyvajici z Rozhodnuti, mimo jiné, Ze predlozil ve stanovenych terminech ptisluSné zpravy
a jiné poskytovatelem nebo Rozhodnutim stanovené dokumenty a podklady o Projektu a Ze jsou
do informaéniho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci zarazeny tdaje o realizaci
Projektu v souladu s obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Clanek 4
Uznané naklady Projektu

Uznané naklady Projektu se stanovi ve vySi 66 488 tis. K¢ (slovy: Sedesat Sest miliont Etyfi sta
osmdesat osm tisic korun ¢eskych) a jsou specifikovany v Ptiloze ¢. 2 Rozhodnuti.

Uznanymi néaklady Projektu se rozumi takové zpisobilé naklady, které poskytovatel schvali jako
naklady nutné k realizaci Projektu, které budou vynalozeny béhem jeho feSeni, budou zdiivodnéné
a prokazatelné.

Do uznanych nakladii Projektu lze zahrnout pouze zpisobilé naklady uvedené v § 2 odst. 2 pism.
I) zdkona o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci. Do uznanych néakladi nelze
zahrnout predev$im zisk, dan z pridané hodnoty (pokud by byl ptijemce platcem dané z piidané
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hodnoty a uplatiioval odpocet této dané nebo jeho pomérnou ¢ast), kurzové ztraty, odpisy (kromé
nakladi na odpisy majetku odpovidaji délce trvani Projektu, tyto odpisy musi byt vypocteny
pomoci spravnych ucetnich postupti), ndklady na marketing, prodej a distribuci vyrobkd, uroky
z dluhti a dalsi povinnosti nesouvisejici s feSenim Projektu.

Vyse uznanych nakladi a s tim souvisejici vySe dotace na feSeni Projektu mohou byt kazdorocné
poskytovatelem na zakladé zadosti ptijemce zménény az o 10 %, a to az do vyse stanovené obecné
zavaznymi pravnimi predpisy; pfi stanoveni zmény vySe dotace se vychazi z vySe dotace priznané
ke dni zahdajeni feSeni Projektu. Zména vySe dotace musi byt podlozena zménovym rozhodnutim
amusi spliiovat podminky stanovené zakonem o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci. Na zménu vySe uznanych naklad a na zménu vySe dotace nema prijemce pravni narok.

Zménu v dil¢i skladbé uznanych nakladi uvedenych v Priloze €. 2 lze v pribéhu roku proveést
pouze se souhlasem poskytovatele na zakladé Zzadosti piijemce, a to do vyse 20 % roénich
uznanych nakladi, maximalné vsak do vyse 10 mil. K& béhem jednoho kalendainiho roku.

Prijemce je povinen vést v souladu se zakonem €. 563/1991 Sb., o uetnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpist, oddélenou evidenci o vSech nakladech a vynalozenych vydajich Projektu a v jejim ramci
sledovat naklady a vydaje hrazené z dotace. Na zakladé této evidence mize byt poskytovatelem
i mistné prisluSnymi finan¢nimi urady v pribéhu feseni Projektu i po jeho ukonceni provadéna
kontrola. Oddélenou ucetni evidenci je pfijemce povinen také vést pro hospodaiské Einnosti
vyuzivajici kapacity Projektu. Dale je prijemce povinen uchovavat tuto ucetni evidenci po dobu
péti let po ukonceni feSeni Projektu.

Clanek §
Vykazy uznanych nakladi Projektu

Vykazy uznanych nakladi Projektu je ptijemce povinen predkladat poskytovateli ve formé
stanovené nebo pisemné schvalené poskytovatelem. Pokud neni v Rozhodnuti stanoveno jinak,
bude vykaz uznanych néakladi prilozen ke kazdé priibézné zpravé o reseni Projektu a k zdvérecné
zpravé o reseni Projektu a bude pokryvat stejné obdobi jako prislusna zprava.

Pfijemce poskytne poskytovateli vSechny udaje pozadované poskytovatelem za ucelem kontroly
plnéni povinnosti pfijemce vyplyvajicich ze zakona o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci a z Rozhodnuti.

v

Podle ustanoveni § 18 odst. 6 az 11 zdkona ¢. 111/1998 Sb., o vysokych $kolach a o zméné
a doplnéni dalSich zakond (zdkon o vysokych Skolach), ve znéni pozdéjSich predpisi, a podle
ustanoveni § 23 a § 26 zakona ¢. 341/2005 Sb., o veiejnych vyzkumnych institucich, ve znéni
pozdéjSich predpisii, mohou verejné vysoké Skoly a verejné vyzkumné instituce prevadét do fondu
ucelové uréenych prostredki prostredky ucelové podpory z vefejnych prostiedkii na vyzkum
a vyvoj, které nemohly byt efektivné vyuzity v rozpoctovém roce, ve kterém byly poskytnuty, a to
do vyse 5 % objemu téchto prostredki poskytnutych na projekt vyzkumu a vyvoje v daném
kalendarnim roce. Pifevod do fondu musi prijemce podle uvedenych pravnich predpist
poskytovateli oznamit listinnou formou. Pievedené prostredky mohou byt pouzity pouze k uéelu,
ke kterému byly poskytnuty.

Prijemce je povinen jednotlivé casti dotace na prislusny rok finanéné vyporadat a nepouzité
prostiedky dotace vratit do statniho rozpoctu v souladu s platnymi piedpisy, predev§im
s vyhlaskou €. 367/2015 o zésadach a lhitach finan¢niho vyporadani vztahi se statnim rozpoctem,
statnimi finanénimi aktivy a Narodnim fondem (vyhlaska o finanénim vypofadani), a to
predepsanym zptisobem, zvefejnénym kazdoro¢né na webovych strankach poskytovatele.
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Clanek 6
Povinnosti prijemce

Prijemce je povinen uzit dotaci a jeji jednotlivé ¢asti vyluéné k ucelu, ke kterému byly urceny
podle Rozhodnuti, a v souladu s jejich ¢asovym uréenim. Prijemce je povinen s prostiedky dotace
nakladat v souladu s pravnimi predpisy a spravné, hospodarné, efektivné a céelné; vymezeni
téchto pojmi obsahuje ustanoveni § 2 zakona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
spravé a o zméné nékterych zakoni (zakon o finanéni kontrole), ve znéni pozdéjsich predpisa.

Prijemce i pfipadni dal$i castnici Projektu jsou po celou dobu feSeni Projektu povinni spliiovat
definici organizace pro vyzkum a S§ifeni znalosti uvedenou v odst. 15 pism. ee) a ustanoveni
odst. 20 Ramce pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01). Dotace
poskytnuta podle Rozhodnuti bude pouzita pouze na financovani nehospodarskych Einnosti
prijemce a pripadnych dalSich acastnikid Projektu v souladu s ustanovenim odst. 19 Ramce pro
statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01).

Prijemce je povinen poskytnout poskytovateli veSkeré jim pozadované podklady a informace,
tykajici se plnéni predmétu Rozhodnuti a vyuziti dotace na feSeni Projektu, zejména pribézné
periodické zpravy, zavéreCnou zpravu a kopie smlouvy uzaviené mezi prijemcem a dalSimi
ucastniky Projektu.

V ptipadé zmén nastalych v dobé ucinnosti Rozhodnuti, které se dotykaji pravni formy pitijemce,
jeho tizeni, jeho schopnosti plnit zavazky a dalSich skute¢nosti a udaji, které by mohly mit vliv na
feSeni Projektu, je pfijemce povinen nejpozdéji do 7 kalendainich dni o danych zménach
poskytovatele pisemné informovat.

Prijemce je pfi Cerpani dotace povinen zamezit dvojimu financovani uznanych nakladd Projektu
a zpuisobilych vydaji vykazovanych ve stejném ucetnim obdobi v nékterém z dalSich dotacnich
tituld poskytovatele (naptiklad Narodniho programu udrzitelnosti | a Il a Opera¢niho programu
Vyzkum, vyvoj a vzdélavani). Prijemce je zaroveri povinen zabranit v pripadé vicezdrojového
financovani k nedovolenému ktizovému financovani.

Prijemce souhlasi se zverejnénim svého nazvu, sidla, dotaéniho titulu, vySe poskytnuté dotace
a zavérecné zpravy o feSeni Projektu.

Prijemce je dale povinen
a) zajiStovat kontakt poskytovatele s fesiteli;

b) informovat poskytovatele o skute¢ném zahajeni praci na teSeni Projektu, o kazdé okolnosti,
ktera by mohla podstatné ovlivnit feSeni Projektu a o které se dozvi, jako napi. o zméné
dodavateli, o kazdé zméné forem kontroly (fizeni) pfijemce a o kazdé okolnosti, ktera by
mohla ovlivnit podminky jeho ucasti na feSeni Projektu;

c) pfijimat opatreni pro fadné feSeni Projektu popsaného v Priloze €. | Rozhodnuti;

d) respektovat pokyny poskytovatele tykajici se obsahu a struktury zprav a termint a lhat pro
jejich odevzdani;

e) informovat poskytovatele o vyhlasenych veiejnych zakazkach dle zakona €. 137/2006 Sb.,
o verejnych zakazkach, ve znéni pozdéjSich predpist, uzavienych smlouvach s dodavateli,
jejich vyznamnych odchylkach v pInéni a uchovavat fadné podepsané originaly vSech smluv
tykajicich se feseni Projektu;

f) umoznit kontrolu, sledovani a hodnoceni Projektu a (i¢astnit se jednani, ktera byla svolana za
timto ucelem;

g) do 30. listopadu daného kalendainiho roku odvést pridélené prostredky z dotace, které do
31. prosince daného kalendainiho roku surcitosti nedocerpa, zpét na vydajovy ucet, ze
kterého mu byly poskytnuty. Nesplnéni této podminky mize byt divodem pro neposkytnuti
prostredki z dotace v nasledujicim roce reSeni Projektu;
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h) v souvislosti s Projektem vzdy uvadét skute¢nost, Ze Projekt je financovany poskytovatelem
z prostredkd ucelové podpory velkych infrastruktur. Tato povinnost se také vztahuje na
veskeré konference, seminare, vydané publikace aj. s Projektem souvisejici, kde musi byt na
viditeIném misté umistén presny nazev poskytovatele a jeho logo.

Clanek 7
Kontrola prubéhu reseni Projektu

Poskytovatel je opravnén provadét u prijemce kontrolu feSeni Projektu, plnéni vyzkumnych cili
Projektu, personalniho a finanéniho fizeni Projektu, Cerpani a vyuzivani dotace véetné zhodnoceni
icelnosti vynaloZzenych néakladili, dosazenych vysledki a jejich pravni ochrany, v pribéhu feSeni
Projektu i po jeho ukonceni. Vyuziva k tomu predlozenych pribéznych zprav o realizaci Projektu
a dalSich informaci, které si za timto ucelem od prijemce vyzada.

Kontrola podle odstavce | se provadi také vzdy po ukonceni feSeni Projektu, a to na zaklade
predlozené zavérecné zpravy o realizaci Projektu. V pripadé, Zze doba, po kterou se poskytuje
dotace, je delSi nez dva roky, je poskytovatel povinen provést kontrolu podle odstavce | rovnéz
nejméné jedenkrat v pribéhu feseni Projektu.

Finanéni kontrola je provadéna zejména podle zdkona o finan¢ni kontrole, a podle vyhlasky
¢. 416/2004 Sb., kterou se provadi zakon ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve verejné spravé
a o zmeéné nékterych zakont (zakon o finanéni kontrole), ve znéni zakona ¢. 309/2002 Sb., zakona
¢. 320/2002 Sb. a zakona ¢. 123/2003 Sb.; tyto predpisy zaroven stanovi povinnosti pfijemce pfi
finan¢ni kontrole.

Osobam provad¢jicim kontrolu je prijemce povinen poskytnout piistup na pracovistich prijemce
k osobam podilejicim se na teSeni Projektu, ke vSem dokumentiim, pocitatovym zaznamim
a zarizenim, ktera prislusi k Projektu.

Poskytovatel je opravnén si pro ucely kontroly, sledovani a hodnoceni feSeni Projektu zajistit
pomoc nezavislych odbornych poradcii dle vlastniho uvazeni. Poskytovatel odborné poradce
pisemné zavaze k zachovavani mlCenlivosti o informacich, které jim budou poskytnuty,
a k zavazku nezneuzit tyto informace ve prospéch sviij nebo tietich osob. Poskytovatel seznami
prijemce s ustavenim odbornych poradcti a umozni piijemci vznést pripominky vii¢i osobam
odbornych poradcii. Poskytovatel posoudi namitky prijemce a shleda-li je opravnénymi, odvola
jmenovaného odborného poradce a navrhne jiného.

Poskytovatel je opravnén pozastavit poskytovani prostiedki dotace, pokud mu nebyly piijemcem
predlozeny doklady k prokazani uznanych nakladi Projektu, pribézna periodicka zprava
o realizaci Projektu nebo ostatni podklady ve lhiitach stanovenych Rozhodnutim.

Clanek 8
Zpravy o realizaci Projektu a doklady o uznanych nakladech Projektu

Prijemce je povinen piedlozit poskytovateli ke schvaleni nasledujici zpravy:

a) prubézné periodické zpravy o realizaci Projektu, tj. zpravy o postupu praci, vynalozenych
prostiedcich, pripadnych odchylkach od planu prace a o dosazenych vysledcich za uplynulé
obdobi; pribézné zpravy musi obsahovat vSechny nalezitosti dle pokynti poskytovatele,

b) pribézné neperiodické zpravy o dosazeni dilc¢ich vyzkumnych cili Projektu, tj. zpravy
o jednotlivych vysledcich, u nichz byly zahajeny kroky k zajiSténi pravni ochrany ¢&i jejich
publikovani, ¢i které pripadné budou jako vlastnické informace predmétem komeréniho
vyuziti, a to podle jejich povahy,

c) zaveérecnou zpravu o vSech pracich, vyzkumnych cilech, vysledcich a zavérech se shrnutim
viech téchto uvedenych bodu,

d) vyzada-li si to poskytovatel, dalSi zpravy s informacemi vyzadovanymi poskytovatelem.
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Prijemce je povinen respektovat pokyny poskytovatele tykajici se obsahu a struktury zprav
a termind a lhit pro jejich odevzdani.

Pribézné periodické zpravy o realizaci Projektu a priislusné doklady o uznanych néakladech
Projektu budou zahmovat vzdy obdobi prislusného kalendéainiho roku reseni Projektu, nevyzada-li
si mimoradné poskytovatel predlozeni priibézné zpravy ptijemcem mimo tuto periodicitu. Kazda
pribézna zprava o realizaci Projektu bude pfedlozena nejpozdéji do 15 kalendainich dnii ode dne
ukonceni etapy, o které se podava zprava, nebo do 15. ledna nasledujiciho roku, a to v listinné
formé v 1 vyhotoveni v ¢eském a v anglickém znéni a soucasné elektronicky.

Zaveérecna zprava o realizaci Projektu a prislusné doklady o uznanych nakladech Projektu budou
zahrnovat celé obdobi feSeni Projektu. Zavéreéna zprava o realizaci Projektu bude piijemcem
poskytovateli predlozena vzdy po ukonceni feSeni Projektu nebo po dokonceni praci, jestlize dojde
k predéasnému ukonceni Projektu. Tato zavérecna zprava se predava poskytovateli v listinné
formé v 1 vyhotoveni v ¢eském a v anglickém znéni a soucasné elektronicky nejpozdéji do 30
kalendarnich dni ode dne ukonceni Projektu, (nejdéle vSak do 31. ledna nasledujiciho roku).
Zavérecna zprava bude mimo jiné obsahovat podrobny piehled finanénich prostiedkd od pocatku
realizace Projektu do data ukonéeni Projektu, a to véetné poskytnuté dotace a zdlivodnéni zplisobu
¢erpani vSech finanénich prostredki Projektu.

Bude-li feSeni Projektu ukonceno pied terminem stanovenym Rozhodnutim, plati ustanoveni
o zavérecné zpravé o realizaci Projektu a o piislusnych dokladech o uznanych nakladech Projektu
pro obdobi do terminu pfedéasného zastaveni Projektu.

Clanek 9
Ucast tretich stran

Dodavatelé, jejichz plnéni je potiebné k feSeni Projektu, musi byt pfijemcem vybrani v souladu se
zakonem o veiejnych zakazkach. Pokud by ptijemce pofrizoval zbozi nebo sluzby od
podnikatelskych subjektii, budou tyto pofizeny za trzni ceny obvyklé v misté a ¢ase a nebude
mozné postoupit ¢ast podpory podnikatelskym subjektiim ani nepiimo.

Prijemce odpovida za to, Zze prijemcem uzaviené smlouvy s dodavateli o u¢asti na feSeni Projektu
budou obsahovat ustanoveni, davajici poskytovateli stejna prava kontroly dodavateli ve vztahu
k Projektu, jaka ma poskytovatel viéi piijemci.

Pokud se na feSeni Projektu podili dalsi ucastnici Projektu, usporadani vzajemnych vztahi mezi
nimi a prijemcem, véetné rozdéleni kompetenci, jednotlivych €innosti a stanoveni podilii dotace
pfipadajicich na prijemce a dalSi ucastniky Projektu, je predmétem pisemné smlouvy. Kopii této
smlouvy a jejich dodatki je prijemce povinen dorucit poskytovateli do 30 kalendarich dnii ode dne
jejiho uzavieni.

Vyse prostredkd, které z dotace ziskavaji dalsi ucastnici Projektu, a jejich rozdéleni v jednotlivych
letech je uvedeno v Pfiloze ¢. 2 Rozhodnuti.

Clanek 10
Poskytovani informaci, zpusob poskytnuti udaju o Projektu a jeho vysledcich pro informacni
systém vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci

Ptijemce je povinen zvefejiiovat uplné, pravdivé a véasné informace o Projektu a ziskanych
poznatcich a jinych vysledcich Projektu. Tuto povinnost plni prijemce zejména prostiednictvim
poskytovatele, kterému piedava ddaje o Projektu a udaje o ziskanych poznatcich a jinych
vysledcich Projektu ke zvefejnéni v informaénim systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci ve formé a v terminech stanovenych poskytovatelem a v souladu s pozadavky zakona
o podpoie vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci a nafizeni vlady ¢.397/2009 Sb.,
o informaénim systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.



2) Udaje do centralni evidence projekti (databaze CEP) a do rejstiiku informaci o vysledcich
(databaze RIV) predklada piijemce poskytovateli ve lhité a formé stanovené poskytovatelem.

3) Pokud dojde v priubéhu kalendainiho roku ke zméné udaji predanych podle predchoziho odstavce,
poskytovatel preda nové udaje o feSenych projektech provozovateli informacniho systému
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci nejpozdé€ji do 30 kalendainich dni ode dne, kdy
zmeéna nastala nebo byla poskytovateli oznamena.

4) Prijemce je povinen zvefejiiovat vysledky Projektu v souladu s platnymi pravnimi piedpisy
a v informacich zvefejiiovanych v souvislosti s Projektem uvadét diasledné identifikaéni kod
Projektu podle centralni evidence projektii a skute¢nost, ze vysledek byl ziskan za finan¢niho
prispéni poskytovatele v ramci i¢elové podpory projektu velké infrastruktury.

S) Pokud je predmét feSeni Projektu predmétem obchodniho tajemstvi, jiného tajemstvi nebo
utajovanou skutec¢nosti podle zvlastniho pravniho predpisu, musi prijemce poskytnout konkrétni
informace o Projektu a poznatcich a jinych vysledcich Projektu tak, aby byly zverejnitelné. Pokud
je predmét feSeni Projektu utajovanou informaci, preda piijemce uplné idaje o Projektu a jeho
vysledcich zaroverni postupem stanovenym zakonem ¢. 412/2005 Sb., o ochrané utajovanych
informaci a o bezpe€nostni zpuisobilosti, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Clanek 11
Odpovédnosti za $kodu

Poskytovatel neodpovidd za jednani piijemce. Poskytovatel zadnym zplisobem neodpovida za
nedostatky vyrobki nebo sluzeb, které spocivaji na poznatcich dosazenych v ramci Projektu.

Clanek 12
Prava ke hmotnému majetku

Vlastnikem hmotného majetku, nutného k feSeni Projektu a potizeného z poskytnuté dotace, je
piijemce, ktery si uvedeny majetek potidil nebo ho pfi feSeni Projektu vytvofil. Po dobu realizace
Projektu vSak prijemce neni opravnén bez souhlasu poskytovatele s timto majetkem disponovat ve
prospéch treti osoby, tj. neni mimo jiné opravnén bez souhlasu poskytovatele tento majetek zcizit,

......

Clanek 13
Prava k vysledkiim a vyuziti vysledki Projektu

1) Uprava uzivacich a vlastnickych prav k vysledkiim a jejich vyuziti a zpristupnéni mezi piijemcem
a uzivatelem vysledki, mezi pfijemcem a tretimi stranami icastnicimi se Projektu a ma-li Projekt
dalsi acastniky Projektu, pak mezi prijemcem a dal§imi ucastniky Projektu, je obsazena v Priloze
¢. 1, nebo ji musi obsahovat samostatna smlouva o vyuziti vysledki. V pripadé aplikovaného
vyzkumu musi mit tato smlouva vSechny nalezitosti podle ustanoveni § 11 zakona o podpoie
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.

2) Vsechna prava k vysledkim nalezi pfijemci. Prava autori a plvodci vysledki a majiteld
ochrannych prav k nim jsou upravena zvlastnimi pravnimi predpisy'. Pro vyuziti vysledki plati
ustanoveni § 16 zakona o podpoie vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.

: Napriklad zakon ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné
nékterych zakoni (autorsky zakon), ve znéni pozdé&jsich predpist, zakon & 527/1990 Sb., o vynalezech
a zlepdovacich navrzich, ve znéni pozdgjdich predpisi, zdkon ¢&. 529/1991 Sb., o ochrané topografii
polovodi¢ovych vyrobkl, ve znéni pozdéjsich predpist, zdkon &. 478/1992 Sb., o uzitnych vzorech, ve znéni
pozdgjsich predpisti, zakon & 206/2000 Sb., o ochrané biotechnologickych vynalezi a o zméné zékona
¢. 132/1989 Sb., o ochrang prav k novym odriidam rostlin a plementim zvifat, ve znéni zakona ¢. 93/1996 Sb.,
zéakon ¢. 408/2000 Sb., o ochrang prav k odrtidam rostlin a o zméné zakona ¢&. 92/1996 Sb., o odrtidach, osivu




3)

4)

5)

6)

7)

1)

2)

3)

4)

5)

6)

Mohou-li si u prijemce ¢init naroky na prava k vysledkim tieti osoby, musi piijemce provést
takova opatieni nebo uzavfit takové smlouvy, aby tato prava byla vykonavana v souladu s jeho
vlastnimi povinnostmi vyplyvajicimi z Rozhodnuti.

Prijemce je povinen zajistit, aby vysledky, k nimz ma majetkova prava a které mohou byt vyuzity,
byly pfiméfené a ucinné chranény, zaroven je vSak povinen vysledky, ke kterym ma majetkova
prava, vyuzit nebo umoznit jejich vyuziti, a to v souladu se zajmy poskytovatele pfi respektovani
nezbytné ochrany prav dusevniho vlastnictvi a mi¢enlivosti.

Postoupi-li pfijemce majetkova prava k vysledkim tietim osobam, zajisti odpovidajicimi
opatienimi nebo smlouvami, aby jeho povinnosti preSly na nového nositele prav tak, aby byly
zajistény zajmy poskytovatele vyplyvajici z Rozhodnuti.

Vyuzitim se pro ucely Rozhodnuti rozumi piimé nebo nepfimé pouziti vysledki k vyzkumnym
nebo komerénim ucelim. Za komeréni se povazuje primé nebo nepiimé pouziti vysledkd pro
vyvoj vyrobku nebo technologie a jejich uplatnéni na trhu nebo pro koncepci a poskytovani
sluzby.

Je-li vysledek Projektu vytvoren v ramci ¢eské ucasti v mezinarodni vyzkumné infrastrukture ¢i
v mezinarodnim projektu, patii vysledek prednostné tomuto subjektu, neni-li timto subjektem
stanoveno jinak.

Clanek 14
Sankce za porusSeni povinnosti obsazenych v Rozhodnuti

Poskytovatel muze zahdjit fizeni o odnéti dotace po vydani Rozhodnuti v odivodnénych
ptipadech vyjmenovanych v § 15 rozpoctovych pravidel.

Po vydani rozhodnuti o odnéti dotace je prijemce povinen prostiedky dotace vratit bezodkladné
v pIné vysi na ucet poskytovatele. Vyse vracenych prostredkii mize byt snizena, stanovi-li tak
poskytovatel, napfiklad o prostiedky ve vysi uhrady uznanych nakladi Projektu vynalozené pied
vznikem divodu pro zahdjeni fizeni o odnéti dotace nebo o prostiedky vynalozené v dobré vire
a schvalené poskytovatelem pied zahdajenim fizeni o odnéti dotace.

Pouzije-li prijemce prostiedky dotace poskytnuté mu podle Rozhodnuti na jiny ucel, nez stanovi
Rozhodnuti, nebo v rozporu s jejich ¢asovym urcenim, je pfijemce povinen je vratit poskytovateli
zpusobem stanovenym poskytovatelem, a to nejpozdéji do 30 kalendainich dni ode dne, kdy
poskytovatel takové poruseni sjednaného uziti prostredki dotace prijemci vytkl a pozadal jej
o vraceni prostiedki dotace.

Pouziti dotace na jiny tcel, nez na jaky byla podle Rozhodnuti dotace poskytnuta, nebo v rozporu
s jejich casovym urcenim nebo jakékoliv jiné pouziti dotace v rozporu s podminkami stanovenymi
pravnimi predpisy nebo Rozhodnutim, se povazuje za neopravnéné pouziti penéznich prostiedki
poskytnutych ze statniho rozpoc¢tu a znamena poruseni rozpoctové kazné podle § 44 rozpoctovych
pravidel. V takovém piipadé se bude nasledny postup fidit podle rozpoétovych pravidel a podle
zakona ¢. 280/2009 Sb., danovy fad, ve znéni pozdéjsich predpisu.

Jestlize bude po ukonceni feSeni Projektu nebo po odnéti dotace pii finan¢ni nebo jiné kontrole
zjiSténo poruseni podminek, za nichz byla dotace udélena, nebo nedostatky v dokladech piijemce
tykajicich se uziti dotace nebo budou piijemcem uvedeny nepravdivé udaje, mize poskytovatel
pozadovat bezodkladné vraceni vSech poskytnutych prostredkl dotace a prijemce je povinen tyto
prostiedky poskytovateli bezodkladné vratit.

Dojde-li po vydani Rozhodnuti k vazani prostiedki statniho rozpoctu, prostiedky dotace, které jiz
byly poskytnuté piijemci a uzité jim na ithradu uznanych nakladt Projektu, piijemce nevraci.

a sadbé péstovanych rostlin, ve znéni pozdéjSich ptedpisi, (zdkon o ochrané prav k odridam), ve znéni
pozdejsich ptedpisti.



7) Prijemce je po obdrzeni rozhodnuti o odnéti dotace povinen provést vsechna nezbytna opatieni
k tomu, aby své povinnosti souvisejici s feSenim Projektu fadné vyporadal.

Clanek 15
Vymezeni stupné duvérnosti udaju

Je-li pfedmét feseni Projektu pfedmétem obchodniho tajemstvi, postupuje se v souladu se zakonem
¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti. Stupen utajeni a oznaceni udaju,
které podléhaji ochrané podle zakona o ochrané utajovanych informaci a o bezpeénostni zptisobilosti,
je soucasti Prilohy €. 1 Rozhodnuti.

Clanek 16
Zménové rozhodnuti

1) Rozhodnuti miize byt zménéno pouze zménovym rozhodnutim poskytovatele.

2) Zménové rozhodnuti podle odstavce 1 miize byt vydano na zadost prijemce, a to jen v pripadech
uvedenych v § 14 odst. 13 pism. a) rozpoctovych pravidel a nejpozdéji dva meésice pred terminem
ukonceni feSeni Projektu.

Clanek 17
Zavérecna ustanoveni

1) Ptiloha ¢. 1 Popis Projektu a Priloha €. 2 Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu
jsou nedilnymi sou¢astmi Rozhodnuti.

2) Rozhodnuti nabyva t¢innosti dnem doruceni piijemci.

Za poskytovatele: Ing. Robert Plaga, Ph.

naméstek pro fizeni sekck vysokého Skolstvi, védy a vyzkumu




Priloha ¢. 1 — Popis Projektu BBMRI-CZ

Nazev vyzkumné infrastruktury: Banka klinickych vzork(

Akronym vyzkumné infrastruktury: BBMRI-CZ

Vyzkumna oblast: biomedicina

Hostitelska instituce: Masarykdv onkologicky ustav

Statutirni organ: prof. MUDr. Jan Zaloudik, CSc., feditel

Partnerské instituce: Univerzita Karlova v Praze
Univerzita Palackého v Olomouci

Odpovédna osoba: doc. MUDr. Dalibor Valik, Ph.D.

1. Popis zaméfeni vyzkumné infrastruktury

Zdravotnictvi Celi celosvétové exponencidlnimu rastu starnouci populace a zvySujici se incidenci
nadorovych a chronickych onemocnéni. Veiejné zdravi predstavuje vyzvu pro vznik novych technologii
a nastrojd, které se budou podilet na zkvalitiiovani diagnostiky. prevence, lé¢by chorob, a povedou
k pokroku smétujici k personalizované mediciné. Potencial téchto technologii bude viak vyuzit pouze tehdy,
budou-li dostupné ucelené kolekce lidskych tkani, bunék a souvisejici klinické udaje.

Nadorova onemocnéni piedstavuji v CR jednu z hlavnich hrozeb pro lidské zdravi. CR je celosvétové na
prednim misté ve vyskytu urcitych nadorovych onemocnéni. jako je naptiklad karcinom tlustého stieva
a koneéniku. Vychozi ideou pro zalozeni BBMRI-CZ byl zamér podpofiit narodni védeckou komunitu
dostupnosti biologického materialu ziskaného od pacient( s diagn6zami, které aktualné predstavuji nejveétsi
nebezpeci pro obyvatelstvo CR. Soucasné s rostoucim objemem vyzkumu, jeho aplikace a souvisejicimi
néklady na cilenou protinadorovou lécbu se bezprostiredné objevuje potieba zkvalitnit védecké vysledky
a zkratit dobu mezi vyzkumem a klinickym vyuzitim téchto vysledk. Pouze vysoce kvalitni vysledky
mohou vést k vyuziti novych diagnostickych a terapeutickych cilG. Ve svétle nékterych recentnich publikaci
popisujicich nedostate¢nou reprodukovatelnost védeckych vysledk( si komunita okolo BBMRI-ERIC
uvédomuje, ze celkova kvalita zdrojového materidlu pro jakoukoliv oblast biomedicinského vyzkumu
predstavuje kriticky parametr vyzkumnych vystupd. Na zédkladé téchto skute¢nosti Masaryktv onkologicky
astav (dale jen .MOU") zalozil, vybudoval a provozuje $pickové centrum onkologického vyzkumu
RECAMO. které je ptimo napojené na klinické aktivity, vyuku a klinické testovani mezinarodné
uznavaného a akreditovaného (OECI, SAK, IAAE, ISO) pracovisté komplexni onkologické péce, MOU.
Funkéni propojeni narodnihp uzlu BBMRI-ERIC - BBMRI-CZ - je proto ptimo realizovano
prostiednictvim vyzkumného centra RECAMO. Koordinace védeckych aktivit BBMRI-CZ v jednotlivych
partnerskych institucich zahrnuje obecné procesy implementace fizeni kvality podle pozadavk( a politiky
BBMRI-ERIC.

Systém vyzkumnych bank biologického materialu BBMRI-CZ je navrzen vyhradné pro Gc¢ely biologického
a medicinského vyzkumu. Je tieba jej oddélit od ostatnich Glozist's komerénim a terapeutickym vyuzivanim
biologického materidlu, jako jsou alozisté kadaverdzniho materidlu, krevni banky, tkanové inzenyrstvi,
banky pupeénikové krve a dalsi, jak je specifikovano v pravnich piedpisech EU i CR.
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I1. Vyznam vyzkumné infrastruktury

Biologicky materidl (buiiky, tkané a dal$i biomolekularni material) je nezbytny pro pokroky ve vyzkumu
a vyvoji biotechnologii v oblasti mediciny a pfirodnich véd, které umozni posun od stratifikované mediciny
k mediciné personalizované. Banky biologického materidlu, které jsou souc¢asti syst¢ému BBMRI-CZ, jsou
klicovym zdrojem materialu potiebného pro vyzkum zaméteny na zjisténi etiologie a genetického pozadi
chorob, zlepseni diagnostiky. prevence a personalizaci |é¢by (konkrétné nadorovych onemocnéni) a celkové
zlepSeni vefejného zdravi. Aby vyzkum poskytl relevantni vysledky, je zapotiebi testovat velké soubory
pacient, a tudiz zpracovat velké mnozstvi biologického materialu.

Dostupnost zdrojti cenného biologického materialu se stala dominantnim parametrem ovliviujicim kvalitu
vysledkti klinického vyzkumu v kontextu ,ESFRI discovery pipeline* (vyzkumné infrastruktury
BBMRI>EATRIS/NCMG>ECRIN). Z tohoto diivodu je nutné vytvorit integrovanou subsit’ bank
biologického materidlu spliujici standardy kompatibilni s designem klinickych studii (faze I/11/111). Studie
tohoto typu jsou nezbytné pro zavedeni a validaci klinicky relevantnich biomarkerti do lékaiské praxe.
Banky biologického materidlu poskytuji zplsobilym uzivatelskym subjektim kromé vysoce kvalitniho
biologického materidlu soucasné i informace/data o zdravotnim stavu darci (pacienti). Systém bank
biologického materidlu je novym a vyznamnym nastrojem modemniho vyzkumu diky zarukam kvality
poskytovaného materialu a dodrzovani etickych norem.

Praktické ptiklady vyznamu a dilezitosti vyzkumnych inovaci zahrnuji:

— rozSifeni znalosti patogeneze zhoubnych nemoci zlepSenim kategorizace pacientli a zavedenim
novych technologii, které vychdzeji ze znalosti ziskanych z provozu bank biologického materialu;

—  ziskani novych znalosti v oblasti odpovédi na Iéébu nadorovych onemocnéni u skupin pacientli
kategorizovanych podle vyse uvedeného postupu;

— rozSifeni znalosti v oblasti regionalni a narodni epidemiologie ¢asto se vyskytujicich nadorovych
onemocnéni s diiraznéj$im zamérenim na premaligni 1éze a podminky rozvoje onemocnéni;

— nastaveni dlouhodobych podminek pro skladovani biologického materidlu véetné vzacné se
vyskytujicich pripadu diagnoz, které mohou piedstavovat neocenitelné zdroje novych informaci
tykajicich se onemocnéni a jeho priibéhu (napi. Oslejskova H, et al., J Pediatr Hematol Oncol. 2008
Sep;30(9):689-91);

— nastaveni celkovych podminek pro provedeni vysoce kvalitniho transla¢niho vyzkumu na
komplexné charakterizovanych souborech vzorki;

— zlepSeni pristupu partnerii z oblasti primyslu k repozitaiim biologického materidlu skrze
mechanismy, jako jsou napfi. ..Expert Centres™ (Eur J Hum Genet. 2015 Jul:23(7):893-900) nebo
prostiednictvim dohod mezi akademickou a primyslovou sférou a umoznit tak hodnoceni
a testovani novych diagnostickych procedur, jako jsou laboratorni testy a ..,companion diagnostics™
(teranostika) pro vysoce nakladnou lé¢bu nadorovych onemocnéni.

V CR piisobi subjekty zabyvajici se pokro¢ilym klinickym vyzkumem vétdinou v ramci vétsich
akademickych a zdravotnickych zatizeni. Typickym zastupcem této aktivity je vyzkumna infrastruktura
(dale jen ..VI*) CZECRIN, ktera se zaméiuje pirevazné na akademicka klinicka hodnoceni. Konzistentni
¢innost VI BBMRI-CZ+CZECRIN vytvari unikatni moznost provadét rané faze klinickych studii v oblasti
vyzkumu nadorovych onemocnéni za pomoci .state-of-the-art* technologii a postupi. VI CZECRIN tedy
umoznuje vyzkumnym pracovnikim provadét akademicka klinickd hodnoceni jako napi. ATMP (lécivé
pripravky pro moderni terapii).

BBMRI-CZ plni vyzkumné cile tak, jak byly stanoveny v dokumentu Narodni priority orientovaného
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci. V souladu s ¢lankem 3.5. Zdrava populace spliiuje VI tyto

priority v nasledujicich oblastech: zakladni a translaéni vyzkum nadorovych onemocnéni, nadorova
biologie, nadory a nadorové biomarkery, nadorova epidemiologie, farmakologie a individualizace terapie.
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Hlavnim smyslem VI BBMRI-CZ je provozovat a rozvijet pod gesci banky biologického materialu MOU
sit’ vyzkumnych biobank ptidruzenych k 1ékafskym takultam a specializovanym zdravotnickym pracovistim
(fakultnim nemocnicim), které budou dlouhodobé¢ uchovavat biologicky material onkologickych pacientt,
ktery by jinak byl pro budouci biologicky a medicinsky vyzkum nenavratné ztracen. Partnerskymi
institucemi jsou: I. lékarska fakulta Univerzity Karlovy v Praze (dale jen ., I. LF UK v Praze), Lékaiska
fakulta v Hradci Kralové Univerzity Karlovy v Praze (déle jen .,.LF HK UK v Praze™"), Lékafska fakulta
v Plzni Univerzity Karlovy v Praze (dale jen ,LF v Plzni UK v Praze™) a Lékaiska fakulta Univerzity
Palackého v Olomouci (déle jen ..LF UP v Olomouci*).

Plan rozvoje VI BBMRI-CZ na léta 2016-2019 zahrnuje:
Akademickou oblast:

— BBMRI-CZ zaujima vedouci pozici ve vyzkumné orientovaném klinickém biobankovani.
K rozsiteni stéry ptisobeni BBMRI-CZ dale napomuize navazani spojeni s regionalnimi bankami
biologického materidlu, které zlepS§i moznosti orientace na premaligni obdobi v kontextu
regionalniho epidemiologického prostiedi. Pro ispésnou realizaci téchto cili se BBMRI-CZ aktivné
zaméti na spolupraci s ostatnimi vyzkumnymi organizacemi a bude i nadéale pokracovat ve vlastnim
vyzkumu.

— Tato uloha pozvedne vyznamné pozici hostitelské a partnerskych instituci a zvysi jejich
konkurenceschopnost na mezinarodnim poli.

— Tento faktor vyrazné piispéje k vyuce v oblasti mediciny a vychové specialistli v riznych odvétvich
spojenych se zpracovanim lidského biologického materialu.

Akademické/primyslové rozhrani:

— Posilitroli BBMRI-CZ, aby se stala vedoucim partnerem pro inovativni primyslové aktivity s cilem
urychlit ptenos potencialniho biomedicinského produktu k pacientim v CR i zahranici. Ke splnéni
této ambice musi byt ukladany biologicky materidl té nejvyssi kvality. Stejné tak se jeho odbér,
uchovani i distribuce musi Fidit piisnymi pravidly, ktera budou vyhovovat viem piedpisim
vztahujicim se k odbéru lidského biologického materialu a ostatnim zdrojim biomolekul. Rozsiteny
koncept primyslové spoluprace BBMRI-CZ bude navazovat na mechanismus ,,Expert Centres™, jak
je popsan v souc¢asném planu BBMRI-ERIC. Tento mechanismus umozni BBMRI-CZ aktivné se
podilet na testovani a schvalovani potencialnich diagnostickych nastrojt. laboratornich postupt,
protilatek a terapeutik certifikovanych pro in vitro diagnostiku.

I11. Navaznost vyzkumné infrastruktury na mezinarodni vyzkumny prostor

BBMRI-CZ je ¢eskym uzlem panevropské VI BBMRI (Biobanking and Biomolecular Resources Research
Infrastructure), ktera v roce” 2013 piijala pravni ramec ERIC (European Research Infrastructure
Consortium). CR je jednou ze zakladajicich zemi BBMRI-ERIC, hostitelskou zemi je Rakousko. Cesky
uzel BBMRI-CZ, se tak aktivné podili na fizeni konsorcia cestou zastoupeni v fidicim organu (Assembly of
Members) a déle pak podilem na jeho exekutivnich ¢innostech cestou svého narodniho uzlu. Jde zejména
o koncepc¢ni c¢innosti, strategie védeckého rozvoje. operativni ¢innost BBMRI-ERIC Management
Committee. a dale odbornych skupin, tzv. Common Services (dale jen ..CS"), konkrétné CS IT a CS ELSI.
Cestou téchto organi ma ceska ¢ast VI ptimy vliv na védecké a provozni sméiovani konsorcia BBMRI-
ERIC. Diky ziskanym mezinarodnim kontaktiim se BBMRI-CZ zacalo podilet na realizaci projektu ADOPT
BBMRI-ERIC a ve spolupraci s evropskymi e-infrastrukturami EGl a EUDAT se zapojila také do projektu
EGI-ENGAGE.

BBMRI-ERIC, jehoz je CR soucasti, je v soucasnosti evropskym pravnickym subjektem zalozenym za
ucelem sladit a koordinovat aktivity bank biologického materidlu v Evropé a posilit spolupraci mezi
zékladnim a aplikovanym vyzkumem v lékarskych a biologickych védach. Ucast CR probihd v souladu
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s portfoliem a aktivitami BBMRI-ERIC. Portfolio sluzeb, pfistupti a vyzkumnych aktivit je definovano
ptislusnymi dokumenty BBMRI-ERIC. Primarnim cilem BBMRI-CZ v ramci ERICu je zastavat politiku
evropskych bank biologického materialu a implementovat ji v misté, jak je ustanoveno fidicimi organy
(Assembly of Members a Management Committee) a ptislusnymi dokumenty. tj. stanovami, pracovnim
programem a dal$imi.

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

IV. Vyuziti a vystupy vyzkumné infrastruktury

Primarni vizi a sou¢asné ustiednim vystupem procesti bank biologického materidlu je .,ptidana hodnota
orientovana k pacientovi. Tou miize byt nové ziskana znalost o epidemiologii nebo etiopatogenezi urcité
choroby, novy diagnosticky postup, novy nebo inovovany terapeuticky postup, nebo inovovany postup
teranosticky, tj. takovy. jenz integruje diagnostiku a terapii podle specifického biologického cile, jenz je
soucasné cilem lééebnym. VSechny tyto vystupy jsou klicovou podminkou moderniho sméru nazyvaného
.personalized/precision medicine*.

VI BBMRI-CZ zaji$t'uje pro potieby ceské védecké komunity vysoce kvalitni biologicky material, ktery je
vyuzivan pro ucely vyzkumnych projektii probihajicich na partnerskych institucich. Je nezbytné, aby tyto
zdroje byly dostupné ¢eskym akademickym i zdravotnickym vyzkumnym pracovistim z divodu jejich
konkurenceschopnosti na narodni i mezinarodni urovni (grantové agentury, Horizont 2020, atd.;
predpoklada se 150-200 akademickych subjektti na zakladé hodnoceni vyzkumnych instituci, které vychazi
ptedev§im z poctu prispévkii v RIV (odborné ¢lanky, patenty, atd.)).

—  Primarimi uzivateli VI jsou autorizované a ovéiené subjekty, které se piimo podileji na vyzkumu
s vyuzitim veSkerych zdrojt biologického materidlu. Tato skupina je potencialné velika a cilem VI
je jeji rozsifeni a zvySeni produktivity vyzkumu a usnadnéni aplikace ziskanych vysledki v klinické
praxi.

—  Sekundarni uzivatele ptredstavuji ti, ktefi spotiebuji primarni produkt a na jeho zakladé vytvoii jeho
ptidanou hodnotu (tj. vyuzivaji SOP — tj. standardni opera¢ni postupy) norem nebo pokynt nebo
vychazeji z védeckych vystupil, jako jsou odborné publikace pti své dalsi praci a publika¢ni
¢innosti). Tato skupina uzivatel( je neomezena a jeji rozsah maze byt odhadovan na zakladé citaci
odborné literatury. pokynti a dal$ich psanych a vefejnych dokumentt vzniklych v navaznosti na
vyzkumnou ¢innost vychazejici ze spoluprace s bankami biologického materiélu.

V. Vyzkumné a jiné spoluprace vyzkumné infrastruktury
Piima mezinarodni spoluprace je realizovana:

—  cestou aktivnich u¢asti na mezinarodnich kongresech a kontferencich v ramci BBMRI-ERIC i mimo
néj, aktivnim podilem na tvorbé dokumentu Work Programme 2016, ktery je nasledné zdvaznym
pro ¢leny konsorcia BBMRI-ERIC, aktivni ¢innosti v ramci jednotlivych . workpackages™
celkového pracovniho planu — v této oblasti je BBMRI-CZ aktivni v pracovnim bali¢ku ..clinical
biobanks™, resp. bali¢ku ,,access™:

~ v ramci ..Common Services™ je ¢esky uzel VI aktivni zejména ve skupiné¢ CS IT zaméiené na
informatickou problematiku provozu bank biologického materidlu, datové toky a integraci
s klinickymi daty — to v3e za zajisténi potiebné datové bezpeénosti, integrity a adherence k etickym
regulaénim normam. Nové vyvinuty datovy nastroj (https://index.bbmri.cu) se v soucasné dobé
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diskutuje mezi ¢leny konsorcia jako mozny prostiedek, jak rozsitit datové nastroje na vyhledavani
sestav klinickych vzorki jiz pro konkrétni vyzkumné projekty;

— aktivni U¢asti na piipravé projekti Horizontu 2020, jako je projekt ., ADOPT BBMRI-ERIC™
a.EGIv;

— aktivni acasti na tvorbé novych normativli pro provoz bank biologického materidlu, aktivni podil
na tvorbé standardi — ISO/TC norem ohledné spravného zachazeni se vzorky, jeho zpracovani
a uchovani a systému managementu kvality v bance biologického materialu, ptenos téchto norem
do klinické praxe (preanalyticka taze — odbér vzorkl na klinickém pracovisti);

— jednotlivé partnerské instituce realizuji Fadu dlouhodobych spolupraci v oblastech jejich
specifickych expertiz, jako jsou nadorova biologie, klinicky vyzkum zhoubnych onemocnéni,
vyzkum zaméieny na konkrétni biomarkery. imunoonkologie, epidemiologické aspekty zhoubnych
onemocnéni, skupina vzacnych onemocnéni s klinickym primétem do oblasti onkologie.

VI. Management vyzkumné infrastruktury

Strategii tizeni védeckého rozvoje urcuje po celou dobu implementace tidici instituce VI, od data vzniku
BBMRI-ERIC se strategie rozvoje VI fidi dokumenty a obecnym zamérem ERICu (viz Stanovy BBMRI-
ERIC, ¢lanek 4). Celkovy organizaéni koncept a implementace systému tizeni BBMRI-CZ byl popsan
a publikovan (..The biobanking research infrastructure BBMRI_CZ: a critical tool to enhance translational
cancer research. Holub P, Greplova K, Knoflickova D, Nenutil R, Valik D. Klin Onkol. 2012, 25 Suppl 2,
2S78-81*). Podle popsaného manudlu se aktivity VI realizuji v organiza¢nich strukturdch partnerskych
pracovist. Piidana hodnota ¢eského systému BBMRI-CZ a portfolio jeho sluzeb spociva piedev§im ve
i) vysokém stupni akreditace zdrojovych laboratofi a ii) sou¢asném zavadéni mechanisml umoziiujiciho
skladovani ¢asovych fad pacientskych vzorku.

1) Rizeni procesii na trovni BBMRI-ERIC:

Assembly of Members slozené ze zastupct ¢leni BBMRI-ERIC je ustfednim normotvornym organem
BBMRI-ERIC, jehoz kompetence jsou popsany ve stanovach BBMRI-ERIC. Zastupce CR jmenuje MSMT
jakozto gestor problematiky ERIC. Assembly of Members jmenuje generalniho feditele BBMRI-ERIC,
schvaluje zasadni rozvojové a ekonomické dokumenty ERICu. Generalni feditel BBMRI-ERIC vystupuje
za pravnickou osobu BBMRI-ERIC ve smluvnich vztazich. Vykonnym a koordinaénim organem je
Management Committee (dale jen ,MC™), zastupcem CR je narodni koordinator BBMRI-CZ. MC provadi
pribéznou koordinac¢ni a tidici ¢innost BBMRI-ERIC, jako je planovani odbormych akci, planovani
a implementace procest kontroly kvality, apod. Procesy koordinujici IT ¢€innosti jsou v pravomoci
generalniho reditele, ktery ze své kompetence jmenuje koordinatora BBMRI-ERIC pro IT Services.

2) Rizeni procesi a ¢innosti uvnitt BBMRI-CZ:

Zdrojové laboratote pro VI BBMRI-CZ (tj. ty, v nichz se odebira ¢ast biologického materialu pacientl pro
ulozeni v bankach biologického materidlu) jsou v sou¢asné dobé akreditované CIA dle normy ISO 15189
na pracovistich MOU (Oddeéleni onkologické patologie — ¢islo subjektu 8086, ¢islo osvédeeni 362/2014,
Oddéleni laboratorni mediciny — ¢islo subjektu 8084, ¢islo osvédéeni 347/2014). 1. LF UK v Praze (Ustav
patologie — Gislo subjektu 8163, Cislo osvédceni 199/2014, Ustav lékaiské biochemie a laboratorni
diagnostiky — ¢islo subjektu 8041, ¢islo osvédéeni 312/2014). LF HK UK v Praze (Fingerlandiiv Ustav
patologie — &islo subjektu 8091, &islo osvédéeni 292/2013), LF UP v Olomouci (Ustav molekulami
a translaé¢ni mediciny — Laboratoi experimentalni mediciny pii Détské klinice — ¢islo subjektu 8243, ¢islo
osvédeeni 135/2013) nebo certifikované NASKLII dle normy ISO 15189 na pracovistich MOU (Oddéleni
onkologické patologie). I. LF UK v Praze (Ustav patologie). LF HK UK v Praze (Fingerlandiiv ustav
patologie, Ustav klinické biochemie), LF UP v Olomouci (Ustav klinické a molekularni patologie), LF
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v Plzni UK v Praze (Ustav klinické biochemie a hematologie, Oddéleni nuklearni mediciny Bory —
Laboratoi imunochemické diagnostiky).

Provazanost ¢innosti lékarskych fakult a fakultnich nemocnic resp. specializovanych tstavii v ramci
provozu bank biologického materialu (model BBMRI-CZ) je zajisténa koordinacni ¢innosti diagnostickych
utvarti zdravotnickych zatizeni, které diverguji alikvoty biologického materialu do svych biorepozitait pfi
zajisténi veskeré kvalitativni urovné, tj. od kvalifikace prostoru, pies kvalifikaci ¢innosti a pracovniki, po
kvalifikace managementu dat.

Popis workflow: biologicky materidl pochazi ze zdrojovych klinickych laboratoti fakultnich nemocnic,
které jsou zodpovédné za veskeré diagnostické procesy. Biologicky vzorek, ktery neni vyuzit pro
diagnostiku, je dale postoupen do biorepozitaie dle prisnych pravidel zavedenych lokalné i celostatné. Takto
vytvoiené sbirky cekaji v biorepozitari. dokud nejsou vydany personalem banky opravnénym uzivatelim.

3) Rizeni strategické spoluprace a planovani dlouhodobych ¢innosti:

Hostitelska instituce, MOU , a vSechny partnerské instituce, 1. LF UK v Praze, LF HK UK v Praze, LF UP
v Olomouci a LF v Plzni UK v Praze, podpofily vyznamnou mérou vybudovani VI BBMRI-CZ
a v soucasnosti se aktivné podileji na jejim provozu. Bez ptimé ucasti partnerskych instituci by tedy nebylo
mozné realizovat viechny kroky potiebné k jejimu vybudovani. Nepostradatelnou souc¢ast VI dale tvoii
fakultni nemocnice se svymi diagnostickymi postupy.

Vztahy mezi lékarskymi fakultami a fakultnimi nemocnicemi se fidi jiz uzavienymi smlouvami.
O veskerych uzavienych smlouvach je MSMT jako poskytovatel informovano v ramci pribéznych zprav
o realizaci VI. Podpora partnerskych instituci spo¢iva piedevdim ve vybudovani prostor poskytujicich
spole¢né pristrojové vybaveni a kone¢né v zajisténi vysoce kvalifikovaného personalu.

Organizaéni vztahy a odpovédnosti v ramci BBMRI-CZ: MOU jako hostitelska instituce je zastoupen
feditelem ustavu, ktery provadi statutarni operace pro BBMRI-CZ. Reditel MOU #idi Vykonného feditele
RECAMO, ktery je narodnim koordinatorem BBMRI-CZ. Narodni koordinator iidi ¢innost vedoucich bank
biologického materidlu a partnerskych instituci. Veskeré potrebné operace jsou realizovany vedenim
jednotlivych instituci. V ramci partnerskych instituci maji organizac¢ni schémata stejné charakteristiky, ale
mohou i odrazet lokdlni podminky, tj. specifika jednotlivych lékaiskych fakult a fakultnich nemocnic
(personal, IT, sdileni pristrojového vybaveni atd.).

VII. Popis uznanych nikladi
Naklady VI vychazeji z Planu rozvoje BBMRI-CZ na léta 2016-2019.
Plan rozvoje VI BBMRI-CZ 2016-2019 je navrzen k pokryti finanénich nakladii na obdobi 4 let. V obdobi

2016-2019 je planovano navyseni kapacity VI 1,3krat. Ucelova podpora MSMT bude vyuzita pravé na toto
navyseni, nebot’ jej neni mozno pokryt z jinych zdroju partnerskych instituci.
Osobni naklady kryji ndklady na klicové profese provozu biobank:

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

— specialisté v oblasti laboratorni mediciny (klinickd chemie, hematologie, molekulami genetika),

kvalitfikovany laborant, manazer kvality klinickych laboratoii; jde o sdilené experty se
zdravotnickym zatizenim;

— interni personal bank biologického materidlu: operator biorepozitafe, IT specialista, manazer
kvality; tito odbornici budou zodpovidat za procesy a provoz uvniti bank biologického materialu;
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— spole¢né 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.

Clenské poplatky do BBMRI-ERIC budou hrazeny piimo MSMT.

Provozni naklady budou kategorizované do oblasti: rezijni naklady, sluzby, cestovné, a dalsi (materialové).
Rezijni naklady budou vyuzity k uhrazeni rezijnich ¢innosti instituci nositele a dal$ich ucastnikt, naklady
na sluzby pokryji provozni potieby VI, hrazené dodavatelsky (udrzba, neékteré ¢innosti IT, pravni sluzby.
sluzby akredita¢nich organt. apod.). cestovné bude pouzito na hrazeni ucasti pracovnikii VI na fidicich
aktivitich BBMRI-ERIC a na uc¢ast na odbornych aktivitach souvisejicich s odbornym profilem VI, ndklady
na material budou pouzity na polozky potiebné k provozu biorepozitaii, reagencie, spotiebni material,
kapalny dusik, apod.
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BBMRI-CZ

Priloha ¢. 2 - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

2016 2017 2018 2019 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady | MSMT | naklady | MSMT | naklady | MSMT | naklady | MSMT | naklady | MSMT
Osobni naklady 6 600 6 600 7 020 7 020 7 380 7 380 7 680 7 680 28 680 28 680
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 8 761 8 761 9211 9211 9783 9783 10 053 10 053 37 808 37 808
Celkem 15 361 15 361 16 231 16 231 17 163 17163 17738 17738 66 488 66 488
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BBMRI-CZ

Priloha ¢. 2 - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

Masarykuv onkologicky ustav

2016 2017 2018 2019 Celkem
Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace
naklady naklady naklady naklady naklady
Osobni naklady 2 100 2100 2100 2100 2 100 2 100 2100 2100 8 400 8 400
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 3600 3600 3600 3600 3600 3600 3 600 3600 14 400 14 400
Celkem 5700 5700 5700 5700 5700 5700 5700 5700 22 800 22 800
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BBMRI-CZ

Priloha ¢. 2 - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

Univerzita Karlova v Praze

2016 2017 2018 2019 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady [ MSMT | naklady | MSMT | naklady | MSMT | naklady | MSMT | néklady | MSMT
Osobni naklady 3 540 3540 3960 3960 4260 4260 4 560 4 560 16 320 16 320
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 4291 4291 4 741 4741 5193 5193 5433 5433 19 658 19 658
Celkem 7 831 7 831 8 701 8 701 9453 9453 9993 9993 35978 35978
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BBMRI-CZ

Priloha ¢. 2 - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

Univerzita Palackého v Olomouci

2016 2017 2018 2019 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady | MSMT | néklady | MSMT | naklady | MSMT | naklady | MSMT | naklady | MSMT
Osobni naklady 960 960 960 960 1020 1020 1 020 1020 3960 3960
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 870 870 870 870 990 990 1020 1 020 3750 3750
Celkem 1 830 1 830 1 830 1 830 2010 2010 2040 2 040 7710 7710
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