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Uvod

Casopis Time Magazine 2009 zafadil biobanky mezi 10 nejvyznamnéjSich
mysSlenek nového milénia, které zméni svét (Park, 2009). Biobanky jsou jednim ze
zakladnich pilifd personalizované mediciny, jako komplexniho pfistupu ke zdravi,
prevenci a lécbé pacienta. Personalizovany pfistup k pacientovi se odklani od
dlouhodobé pfijimané koncepce ,one-size-fits-all*, a je postaven na individualnim
genomovém, proteomickém a metabolomickém profilu jedince, a umoznuje tak
zmeénu stavajiciho pfistupu k pacientovi smérem k cilené prevenci, predikci a l1écbé
kazdého jednotlivce. Principy personalizované mediciny sméfuji ke stratifikaci
populace do skupin podle urcitych kriterii a pfispivaji tak lepsi a u€innéjsi prevenci a
|éCbé a snizuji rizika nezadoucich ucinkl lécby. Stratifikovany pfistup ke zdravotni
peCi je zavisly na detailnich popisech individualnich variaci v souladu
s environmentalnimi, socialnimi faktory a faktory Zivotniho stylu, které ovliviuji
zdravotni stav jedince a vyvoj onemocnéni. K zajisténi vSech potifebnych informaci je
treba velkého mnozstvi vzorkd pacientu (jedincd), a s nimi souvisejici relevantni
informace a data, ktera museji byt ziskana, zpracovana, katalogizovana, ulozena,
pfistupna relevantnim odbornym pracovnikim a zaroven dostate¢né ochranéna jako
data citliva (European Science Foundation (ESF) Position paper 2011).

V Evropé i ve svété existuji velké soubory dat (Large data sets) (ESF,
European Medical Research Councils (EMRC) White paper I, 2011) , ktera se
méfila na terabyty, a vzrostou do roku 2020 na petabyty tisice petabytu.

Toto vSe je ukolem tzv. biobank jako kolekcim vzorkd spolu s potfebnymi
informacemi. Ale to nejsou jediné ukoly biobank, jejich potencial je v objevovani a
validaci biomarkert, pro predikci, prevenci, follow up, monitoraci l1é€by, v procesu
vyvoje novych latek pro nové léky, multidisciplinarni napojeni na jiné obory svazané
s biomedicinskym vyzkumem jako informacni technologie, systémovou biologii,
biostatistiky a bioinformatiky a modelovani, apod.

Efektivni fungovani biobank zasahuje do mnoha dalSich obor(, jednim z nich
jsou etické, pravni a socialni aspekty (Ethical, legal, and social issues — ELSI), jejichz
feSeni na narodnich i mezinarodnich urovnich pfedstavuje velmi slozZity komplex
otazek a problému. Termin biobanka se v literatufe objevuje zhruba 30 let (De Souza
& Greenspan, 2013) a od té doby se vnimani pojmu biobanky dramaticky vyvijelo; od
malych repozitafd spojenych s univerzitnim vyzkumem, pfes vétSi institucionalné

nebo jinak podporovanymi repozitafi az po v souCasné dobé nejCastéjSim typem
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populacni biobanky, nebo virtudlnimi biobankami. Stejné jako pocCet vzorkd v
biobankach se robustné zvétsily i asociované informace od puvodni pouhé diagnozy,
k souboru dat o fenotypu, genetickych, proteomickych a dalSich-omisc informacich.

vyznam biobank byl publikovan v nékolika zasadnich pracich:

OECD Best Practice Guidelines for Biological Resource Centres (2007) OECD
guidelines on human biobanks and genetic research databases (2010), ESF
Population Survays and Biobanking (2008), ESF Position Paper May 2011: European

Biobanks and sample repositories — relevance to Personalised medicine (2011).

Definice biobanky

Biobanky sbiraji, shromazduji, skladuji a uchovavaji biologicky material, ktery
je opatfen jak medicinskymi, tak i epidemiologickymi daty (napf. vystaveni ucinku
Zivotniho prostfedi, informace o Zivotnim stylu a zaméstnani); biobanky nejsou
statickymi projekty, protoze biologicky material a data jsou obvykle sbirana
kontinualné a dlouhodobé; biobanky jsou spojeny se stavajicimi a budoucimi
vyzkumnymi projekty; biobanky vyzaduji kodovani nebo anonymizaci, aby byla
zajisSténa ochrana jednotlivce a jeho soukromi a zaroven v budoucnu v jistych
pfipadech umozni jejich zpétnou identifikaci (pseudonymizace) vzhledem k potfebam
stavajiciho i budouciho vyzkumu. Biobanky musi zahrnovat fidici struktury, napf.
etické komise, a regulatorni nastroje zajistujici ochranu prav pacienta a zaroven
hajici zajmy zainteresovanych subjektd (Reigman et al., 2008). Pfes tuto pomérné
jednoznacnou definici jsou biobanky velmi heterogenni systémy (Asslaber &
Zatloukal, 2007, Riegman, et al., 2008, Kinkorova, 2016).

Definici biobank je v souCasné dobé nékolik, kazda odpovida specifickym
pozadavkum zadavatele nebo uzivatele. Na mezinarodni konferenci Europe Biobank

Week (http://europebiobankweek.eu/ ), ktera se konala ve dnech 13.- 16. 9. 2016 ve

Vidni a byla organizovana mezinarodni infrastrukturou BBMRI-ERIC (Biobanking and
BioMolecular resources Research Infrastructure- European Research Infrastructure

Consortium, http://www.bbmri-eric.eu/) bylo konstatovano, Ze v souCasné dobé

neexistuje jedna obecné uznavana definice biobanky, ale doporuCuje se vychazet
z definice  OECD (2010): Biobanky jsou zakladnim nastrojem moderniho
biomedicinského vyzkumu a skladaji se ze dvou odliSnych Casti: biologického

materialu, ktery je sbiran, zpracovan a dlouhodobé skladovan a databaze obsahujici


http://europebiobankweek.eu/
http://www.bbmri-eric.eu/

informace o demografickych a klinickych datech nalezejicich kazdému vzorku a tato
databaze je soucasti biobanky.

Nebo také jednoduseji ve starsi publikaci OECD (Glossary of Statistical Terms
2006) je biobanka kolekci biologického materialu a asociovanych dat a informaci,
které jsou organizované skladovany bud z populace, nebo velkého souboru ,sub®
populace.

Nejcastéji uzivané definice vzdy uvadéji dva disjunktni soubory jednak vzorkd
a dat, resp. informaci jednoznacné pfifazenych k danému vzorku a to vSe v souladu
s danymi pravidly etickymi, pravnimi, socialnimi a kulturnimi.

Biobanky jsou proto klasifikovany podle rliznych kriterii: velikosti, vyzkumného
zamérfeni, typu sbiranych biologickych vzorku, metod sbéru vzorkl, zpUsobu
skladovani, a védecko-vyzkumného zaméreni. Tyto charakteristiky specifikuji rozsah
aktivit biobank: ziskavani darcl, procedury informovaného souhlasu, rozsah
informacni podpory biobank, fidici struktury, a potencialni komeréni vyuZziti, apod. |
vzhledem k vySe uvedenému cClenéni neni v mnoha oblastech aktivit biobank jasna
terminologie, ktera ve vétsiné pfipadld odrazi aktivity jednotlivych typl biobank jako
napf.. ,human genetic research database (HGRDs)* navrzena OECD

http://www.oecd.org/sti/biotech/quidelinesforhumanbiobanksandgeneticresearchdata

baseshbgrds.htm, ,population genetic databases® (Kayne J., et al, 2004),

,biorepositories” (http://www.mnh.si.edu/rc/biorepository/), ,tissue banks“, Cell and

tissue banking journal, http:/link.springer.com/journal/10561, apod. Biobanka je

tudiz termin, ktery je bézné uzivany a preklenujici a zahrnujici vySe uvedené terminy.
Vymezenim pojmu biobanky se v minulé dekadé vénovalo vice instituci, mezi néz
patfi také Rada pro evropska doporuceni tykajici se vyzkumu biologického materialu
lidského plvodu (Council of Europe Reccomendation on research on biological

materials of human origin 2006, https://wcd.coe.int/ViewDoc.jsp?id=977859) v ¢lanku

17 sice jako definici populacni biobanky, vzhledem k obecné formulaci muze byt
definice pouzita i u jinych typu biobank:

Populacni biobanka je kolekce/soubor/sbirka biologického materialu, ktery ma
nasledujici vlastnosti:

1.  je zalozena na populaéni bazi
2. je zfizena a muze byt zménéna, aby obsahovala biologicky material nebo

data, ktera mohou byt vyuzita v budoucich rdznych vyzkumnych

projektech
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3. obsahuje biologicky material doplnény osobnimi daty, ktera zahrnuji napf.
genealogické informace, medicinska data a informace o Zivotnim stylu,

ktera mohou byt prabézné aktualizovana
4. ziskava a skladuje material na zakladé urcitych organizacnich principt

Koncepce biobank

Velikost vzorku (sample size) — je charakteristika, ktera pomaha rozlisit rizné
typy aktivity biobank: ,large-scale biobanks®, jsou vyuzivany pro vyhledové a
dlouhodobé molekularné epidemiologické vyzkumné projekty, zatimco ,small-scale
biobanks® jsou zaméfeny na specifické vyzkumné projekty jako napf. case-control
studies . V evropském kontextu large scale biobanks jsou napf.: UK Biobank

(http://www.ukbiobank.ac.uk/) , deCode-associated Icelandic Biobank

(http://www.decode.com/), zatimco velké biobanky jsou relativné mladé, malé

repozitafich obsahuji malé kolekce, obvykle nékolik tisic vzorkli a prestoze jejich
statistickd hodnota neni velka, jsou nepostradatelnym doplfikem velkych biobank
(Asslaber & Zatloukal , 2007, Riegman, et al., 2008). NejpropracovanéjSi systém
biobank na narodnich urovnich je v severskych statech, jako napf. Finsko, s osmi
velkymi biobankami v narodnim nodu s legislativné upravenym postavenim biobank
v severském modelu zdravotni péce: univerzalni pfistup ke zdravotni péci. DalSim
pfikladem multifunkéni role biobank je Estonské genomické centrum
(www.biobank.ee) zalozené v roce 2000 pro akademicky vyzkum, komercni ucely i
klinickou praxi (Rothstein et al., 2016).

Typy biobank

Riegnam et al. (2008) rozliSuje tfi zakladni typy biobank: populaéni biobanky
zameéfené na biomarkery nachylnosti/citlivosti k chorobam a populacni identitég,
biobanky zaméfené na nemoci pro epidemiologii, tj. na rizikové biomarkery a
biobanky zaméfené na biomarkery jednotlivych onemocnéni, napf. biobanky
rakovinnych nadoru. Tato klasifikace je zaloZzena na klasifikaci biomarkerd od
biomarkert indikujicich nachylnost/citlivost jedince k propuknuti onemocnéni az
k biomarkerdm identifikujicim urcité onemocnéni.

Podrobnéjsi Clenéni biobank je navrZzeno v publikaci Evropské komise

(Biobanks for Europe, A challenge for governance, 2012).
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Také Joint research Centre, vyznamné védecké a vyzkumné centrum
sdruzujici nékolik nejvyznamnéjSich instituci v EU publikovalo v roce 2010 praci

autoru Zika et al., kde je navrZzena niZze uvedena klasifikace biobank (obr.1).

Obr. 1: klasifikace biobank (Zika et al., 2010)

| Biobanks Classification I
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Populaéni biobanky

Populaéni biobanky jsou zaméfeny na urcitou populaci, ktera zastupuje urcity
region, zemi nebo specifickou skupinu jako napf. etnickou skupinu.

Hlavnim ukolem populac¢nich biobank je ziskavani biomarkert pro nachylnost
k chorobam, ve specifické populaci vyuzitim potencialnich prospektivnich
molekularné epidemiologickych vyzkumnych strategii. Tyto typy biobank vznikaji
nejCastéji na zakladé daru zdravych darcu. V Evropé bylo zalozeno konsorcium,
které podporuje mezinarodni spolupraci mezi vSemi zainteresovanymi ucastniky
populaénich biobank, a poskytuje unikatni mezinarodni platformu pro vyménu
zkuSenosti a znalosti. Konsorcium ,Public Population Project in Genomics®,

http://p3g.org/ také vydava zakladni guidelines a pravidla usnadniujici spolupraci na

Siroké mezinarodni bazi (Gottweis et al., 2012).


http://p3g.org/

Biobanky zaméfrené na nemoci

Ve srovnani s populaénimi biobankami, tyto banky shromazduji velmi
heterogenni kolekce biologického materialu, ktery je ziskavan z klinické praxe. Proto
je tento material ziskavan od pacientd a byva odebiran opakované v prubéhu |éCby
pacienta. | v ramci takto definovaného typu biobanky existuji ,podtypy“ bank.
Case —control biobanky

Tyto biobanky mohou nabidnout vyhody pro nékteré large-scale studie kohort.
Nutnym pfedpokladem je soubor vzorkl s informacemi o nemocnych (s rozliSenim
véku a pohlavi) a kompatibilnich zdravych kontrol. Epidemiologické studie mohou byt
upraveny tak, aby nesly jisté rysy biobank a mohou tak byt vytvofeny na zakladé
populaénich biobank nebo pacientu, ktefi v jednozna¢né definovanych podminkach

mohou byt srovnani s pacienty, daty z popula¢nich biobank.

Tkanové biobanky

Tyto banky obsahuji extrémné diverzifikované kolekce tkarnovych vzorkad.
Vzorky byvaji ziskavany z invaznich procedur jako napf. biopsii, a jsou doplnény
detailnimi informacemi o plavodu choroby. Po obdrzeni informovaného souhlasu
pacienta a zahrnuti do informacniho systému pracovisté, muze byt pacient
dlouhodobé sledovan v prubéhu lé€by za ucelem zjisténi jeho reakci a monitorovani
prubéhu Ié€by. Specifickou formou tkarfovych biobank jsou ve formalinu fixované a

v parafinu uloZené (formalin-fixed parafin embedded, FFPE) kolekce.

Biobanky v kontextu klinickych testu

Biobanky €asto vznikaly v tandemu s klinickymi testy (Halim et al., 2012). V
klinickych testech jsou monitorovana nejen data, ale i odebirany vzorky napf. krve,
moci, plazmy apod., které mohou byt vyznamnym zdrojem materialu i informaci
v biobankach a k dispozici pro vyzkum. Hlavnim ukolem téchto biobank je

identifikace, vyzkum a validace biomarker( ve vztahu nemoci.

Dalsi specifické biobanky

Kromé vySe uvedenych biobank zaméfenych pfevazné na dospélou populaci,
existuji i biobanky zaméfené na novorozence, napf.: Guthrie test u novorozencu (tzv.
novorozenecka screeningova karticka), krev z pupecnikové Snary, kmenové buniky,

neonatalni krevni destitku. Ve Svédsku jsou za timto Géelem sbirany informace
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z narodnich  screeningovych  programu  (http://www.biobanks.se/). PFikladem

biobanky pupecnikové krve je UK Cord Blood Bank Ltd

(http://www.cordbloodbank.com/), svym pusobenim zasahuje i do kontinentalni

Evropy a diky jejim zkuSenostem s bunécnymi kulturami pluripotentnich bunék muaze

nyni mnoho biobank rozsSifit svou pasobnost o kmenové burnky odvozené z jinych

tkani. DalSim pfikladem je UK Stem Cell Bank (http://www.ukstemcellbank.org.uk/),
jako depozitaf lidskych embryonalnich, fetalnich a adultnich kmenovych bunék, a

také uchovavanim lidskych embryi, pro vyzkum.

Virtualni biobanky

Virtualni biobanky jsou vySSim stupném tzv. klasickych biobank, protoze
poskytuji informace/data a dalSi potfebné udsje z populaénich biobank, biobank
zameérfenych na nemoci, a dalSich. Jsou tedy zdrojem mnohem vétSich souboru
vzorkl a informaci, nez jen decentralizované v klasickych biobankach. Virtualni
biobanky se formuji na narodnich i nadnarodnich urovnich podle potfeb
biomedicinského vyzkumu, klinické praxe, farmaceutického pramyslu, nebo zdravotni
péce a jsou dostupné pomoci specielnich softward nebo webovych portala. Virtualni
biobanky poskytuji informace, u nichZ neni fyzicky nutny vzorek, coZ umoZnuje
ochranu vzorkll od pfipadné kontaminace, ztraty, znehodnoceni a transportu.
V souCasné dobé spociva uloha virtualnich biobank v bioinformatice, biostatistice,

modelovani, apod. Gottweis & Petersen, 2008).

Biobanky, potencial pro personalizovanou medicinu
Biobanky jsou jednim z pilifi personalizované mediciny a nastroju uvadeéni
principl personalizované mediciny do praxe, 4P:
1. personalizace - ktera vychazi ze znalosti kompletniho individualniho

,digitdlniho genomu®
2. predpovéditelnost — schopnost predpovédét riziko vzniku urcité choroby

zaloZené na individualnim genomu (personal genome), na informacich

v kombinaci s ostatnimi daty jako napf.: pohlavi, vék, zaméstnani, apod.
prevence- vychazi z pfedpovédi rizika moznosti vyskytu choroby
participace-ucast pacienta, je individualni uvédomeéla spoluprace pacienta

B w

s cilem proaktivné udrzovat se v dobrém zdravotnim stavu
Toto paradigma sméfuje k posileni individualniho informovaného rozhodovani

o vlastnim zdravi. Dfive nez toto paradigma pfejde do praxe, bude muset byt
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shromazdéno mnoho digitalizovanych osobnich biomedicinskych dat, nasledné
analyzovano, a vhodné integrovano (Lehrach et al., 2011).

Genomickeé studie jsou jednim ze zakladnich predpokladu komplexniho pFistupu
ke zdravi a nemoci. Oclekava se, Ze v brzké budoucnosti nové poznatky
z informatiky, nanotechnologii a mikroelektroniky umozni pfechod od evidence-based
(zalozené na dldkazech) mediciny a zdravotni péce k populatné zaméfené
personalizované mediciné (population-centered personalized medicine) az na uroven
jednotliveho pacienta (Bereczki, 2012). Tato zména paradigmatu v poskytovani
zdravotni pécCe, vefejném zdravi a financovani zdravotni péce, otevie prostor pro

vyzkum v oblasti socialnich véd a Iékarskeé etiky.

Priklady evropskych biobank
Byl sestaven seznam evropskych biobank, ktery je prubézné aktualizovan:
GLOBAL DIRECTORY OF BIOBANKS, TISSUE BANKS AND BIOREPOSITORIES

http://specimencentral.com/biobank-directory.aspx

Cesky - Narodni onkologicky registr

Narodni onkologicky registr (NOR) Ceské republiky je jedinedny v ramci celé
Evropské unie. Evidence zhoubnych nadorovych onemocnéni byla u nas zavedena
jiz v roce 1951. NOR byl ustanoven v roce 1976. Sbér dat je povinny dle zakonného
opatfeni a zarovefl naprosto nutny pro planovani potfeby onkologické pécCe a
hodnoceni jejiho pfinosu.

Ugelem NOR je registrace onkologickych onemocnéni a periodické sledovani
jejich dalSiho vyvoje, tj. shromazdovani dat, jejich verifikace, ukladani, ochrana a
zpracovani. NOR poskytuje souhrnné udaje pro statistické pfehledy jak na narodni,
tak i mezinarodni urovni, dale pro epidemiologické studie a zdravotnicky vyzkum.
Udaje NOR slouzi také k podpofe véasné diagnostiky a lé&by novotvarl a
pfednadorovych stavl, ke sledovani trendu jejich vyskytu, pfiCinnych faktord a
spole€enskych dusledkld. NOR je ¢lenem IACR (Mezinarodni asociace onkologickych
registrd) v Lyonu, spolupracuje s Evropskou siti onkologickych registrd a udrzuje

kontakt s registry v zahrani€i. NOR je nedilnou soucasti komplexni onkologické péce.

Biobanky v Evropé
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V mnoha evropskych zemich jiz byly zalozeny zejména populacni biobanky a
biobanky zaméfené na nemoci a velmi dobfe funguji. Perspektiva vyuziti biobank
v budoucnosti vychazi ze zalozeni Siroké pan-evropské paltformy pro védecko-
vyzkumnou spolupraci a moznosti maximalné vyuzit védeckého potencialu
stavajicich i budoucich biobank. Vzrlstajici mnozZstvi biologického materialu
v biobankach vyZaduje kompatibilitu, standardizované a integrované pfistupy pro
moznosti srovnavacich studii mezi zemémi, populacemi, etnickymi skupinami.

V roce 2010 publikoval Evropsky institut pro prospektivni technologické studie
(European Institution for Prospective Technological Studies, IPTS) Evropského
Spole¢ného vyzkumného centra Evropské komise (Joint Research Centre, JRC)ve
spolupraci s Evropskou védeckou a technologickou observatofi (European Science
and Technology Onservatory, ESTO) vysledky obsahlého Setfeni biobank pod
nazvem: Biobanks in Europe: Prospects for Harmonization and Networking, 2010
(Zika et al., 2010). Hlavnim cilem projektu bylo zmapovat biobanky v Evropé, a
identifikovat hlavni témata spoluprace a harmonizace aktivit. Jednim ze zjisténi byl
stav velké fragmentace praktik a aktivit v Evropé. Doporucenim studie bylo vytvoreni
mezinarodni organizace zastfeSujici stavajici biobanky a posilit harmonizaci a
standardizaci ve veSkerych aktivitach biobank jako formu podpory spole¢ného
evropského vyzkumu. Soucasti dokumentu jsou i doporuCené postupy (Standard

operating procedures, SOPs) a metodologie.

Standardizace versus harmonizace.

Expanze biobank v Evropé v poslednich letech s sebou pfinesla i dalSi
potreby, které jsou nejen na narodnich urovnich nutné, ale zejména na mezinarodni
harmonizace. Puvodni nazor standardizovanych postupl na evropské urovni se
ukazal jako naprosto nerealny, vzhledem k zasadnim odliSnostem na narodnich
arovnich, pro pfipad je mozno uvést: rozdilnost narodnich legislativ, v nékterych
Clenskych statech existuje pravni vymezeni biobank, v nékterych ne; nejednotnost
informovaného souhlasu, ochrana a bezpeénostni mechanismy a nastroje
pacientskych informaci, moznost sdileni dat, pravidla pfistupu k datdm a vzorkum,
apod. (Rothstein et al., 2016).

Z téchto duvodu bylo upusténo od procesu standardizace na evropské urovni a bylo

nahrazeno procesem a terminem ,harmonizace®, ktery jak bylo mnohokrat zminéno
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v prezentacich prfednasejicich na Europe biobank weekend 13.-16.9. 2016 ve Vidni.
Dokumenty tykajicich se biobankingu na urovni Evropské komise, OECD a dalSich
relevantnich instituci povazuje za doporucujici na narodnich urovnich. To je
vyznamny nastroj, ktery odstranuje bariéry mezinarodni komunikace ve vSech
oblastech biobankingu.

Proces harmonizace je flexibilni proces, ktery umozruje mensi miru uniformity,
jednotnych uprav a direktiv. mezi biobankami, nez proces standardizace.
Harmonizace umoznuje efektivni vymeénu informaci i biologickych vzorku. Na rozdil
od standardizace, ktera vyzaduje protokoly, jasné definované procedury, ontologie a
formaty, které by byly pfijaty vS8emi biobankami jak na narodni tak mezinarodni
urovni, harmonizace je volnym pfechodem ke standardizaci s voln&jSimi pravidly
umoznujicimi uz nyni Sirokou mezinarodni spolupraci v oblastech generovani,
sdileni, skladovani, analyz dat a biologickych vzork( pro vyuziti ve vyzkumu a
srovnavacich studiich riznych biobank.

PozZzadavek harmonizace je vniman jako vyzva pro nejblizSi obdobi a jiz dnes
existuje nékolik projektl z riznych obori a oblasti, které pfipravuji podklady pro
guidelines a doporuceni. Umozriuje mimo jiné i narodni aktivity, jako je poskytnuti
narodnich zkuSenosti k aplikaci pro jiné staty, pfikladem muaze byt némecky templat
informovaného souhlasu, ktery je v souladu s némeckymi pravnimi pfedpisy a je
k dispozici ostatnim &lenskym statam.

Dalsi aktivitou zahrnujici celou Skalu etickych, pravnich a socialnich norem
vazanych na biobanking je panevropska infrastuktura je Biobanking and
Biomolecular resources Research Infrastructure (BBMRI- ERIC), jejimz cilem je
pfiprava a podpora celoevropské sité biobank pro biomedicinsky vyzkum v Evropé.
Na celosvétové urovni pak podporou stavajicich infrastruktur, zdroju a technologii
s vyuzitim v8ech inovativnich prvka zakotvenym v etickych, pravnich a socialnich

sitich.

Etické, pravni a socialni aspekty (ELSI — ethical, legal and social isssues)

V Evropé v souCasné dobé existuje nepieberné mnozstvi specifickych i
obecnych pravidel upravujicich biomedicinsky vyzkum. Cely komplex téchto pravidel
ve své praci kriticky hodnoti Budin-Ljosne (2012), a zahrnuje do nich etické, pravni,

politické, socialni, financni a edukativni aspekty.
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Biobanking je fizen obecnymi zasadami pro biomedicinsky vyzkum (Gottweis,
2012). Cely komplex biobankingu v sobé zahrnuje sbér, uchovavani a pouziti/uzivani
vzorkl, dale data pacientll, coz jsou vazné otazky tykajici se legalnosti (dodrzovani
zakonu) v prubéhu celého procesu (sbéru, uchovavani, pouzivani), vlastnictvi vzork
a s nimi spojenych informaci, ochrany soukromi, ochrany osobnich dat a etiky.
VSechny tyto aspekty jsou neustale pfedmétem zkoumani a védeckych diskusi.
S pokroky v biomedicinském vyzkumu i vyvoji novych metodik se nahled na etické,
pravni a socialni aspekty vyviji (ESF Population surveys and Biobanking, 2008).
Mnoho ¢&lenskych statl vynalozilo a vynaklada usili o harmonizaci sbéru, uchovavani
a pouzivani biologického materidlu na narodnich urovnich, biobanky vSak maji
slouzit zejména v mezinarodni spolupraci, a proto diskuse o vySe uvedenych
aspektech musi nutné presahnout hranice narodnich statl. Mnohdy se tézko hledaji
spoleCna pravidla na narodnich urovnich; na evropské urovni jde tudiz o velmi
komplikovany dlouhodoby proces, kde jsou definovany velmi obecné zakladni
principy, ale pfi aplikaci v jednotlivych statech narazi na nekompatibilitu. V dusledku
toho nemohou byt mezi védci a pracovisti neomezené vymeénovany vzorky a k nim
nalezejici informace podle aktualnich potteb.

V praxi jsou uzivany narodni guidelines a ,best practices®, ktera jsou v raznych
urovnich zavazna bud jen na narodnich urovnich, nebo na urovni celé Evropy.
Prikladem muze byt Council of Europe Oviedo Convention 1997

(https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164) ,  jako

specificky zakon pro medicinsky vyzkum, nebo obecné&jsi pravni instrumenty jako
lidska prava a pravo na ochranu dat, apod. v mnoha clenskych statech byly jako
nejvétsi problémy identifikovany nejednotné pozadavky na etické komise — jejich
uloha a kompetence a ve vztahu k informovanému souhlasu, prava k dusevnimu

vlastnictvi a pravidla ochrany a sdileni dat.

Informovany souhlas

Informovany souhlas je nejvyznamnéjSi eticky aspekt. Mnoho zemi nema ani
zakladni model informovaného souhlasu pro vyzkum v biobankach a forma
informovaného souhlasu se [iS§i u jednotlivych vyzkumnych studii. V pfipravé
informovaného souhlasu, tak jako u dalSich ELSI aspektl jsou nejdale severské
zemé, jmenovité Norsko a Dansko. Informovany souhlas je chapan jako ,broad

consent®, ktery poskytuje co nejvice informaci a je v ném zakotven princip moznosti
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odstoupit od né&j kdykoliv na zakladé dobrovolného rozhodnuti pacienta. Nové
pozadavky na formu a obsah informovaného souhlasu pfinasi zavadéni pokrocilych
sekvencnich technologii. | zde je hlavni prekazkou jednotného postupu na evropské
urovni nedostatek nebo nejednotnost pravnich pFedpist v jednotlivych &lenskych
statech. S informovanym souhlasem uUzce souvisi ochrana soukromi a dat, kde
kromé vySe uvedenych nejednotnych pravidel pfistup komplikuje personalizovany
pfistup. Socialni a politické aspekty jsou v sou¢asné dobé v roviné diskusi mezi védci
a Sirokou verejnosti.

Informovany souhlas je zakladnim kamenem existence a fungovani biobank.
Cilem informovaného souhlasu je dobfe informovat ,donora“ o moznych rizicich,
vyhodach a dalSich faktorech spojenych se zapojenim do ,biobankingu® a ziskat od
néj dobrovolny souhlas.

Informovany souhlas je v rdznych zemich chapan rdzné, v poslednich letech
proSel vyznamnym vyvojem a diskuse o ném se vedou na nejrliznéjSich urovnich.
V souCasné dobé& je nékolik urovni informovaného souhlasu podle zaméfeni
vyzkumné studie, podle diagnozy, podle pozadavku riznych etickych komisi apod.
Na slozitost problematiky nejnovéji poukazuje studie Rothstein et al. (2016). Obecné
uznavanou definici, na které je SirSi shoda uvadi, Ze souhlas je dobrovolné a
informované vyjadreni vule jedince, nebo v pfripadé jeho neschopnosti jeho
zakonného zastupce. Tato velmi obecna definice je naprosto nedostacujici pro
fungovani jak na narodnich tak mezinarodni urovni, neinformuje o ochrané soukromi
i dat, o ucelu studie, apod. Tyto pozadavky vice ¢i méné spliuje tzv. ,broad consent".
Broad consent je model, kde darce souhlasi, Ze jeholjeji vzorek bude pouzit jednou
ve vyzkumném experimentu, pfi opakovaném pouziti neni darce zadan o novy
informovany souhlas, nové pouziti vzorku neni nepovazovano v rozporu s pavodnim
souhlasem.

R. Jahns predstavil na konferenci Europe biobank weekend 13.-16.9. 2016 ve
Vidni, némecké aktivity, kde byla ustavena komise pro celou Spolkovou republiku
Némecko a navrhla souhlas ,as broad as possible®, jehoz cilem je ochrana vzorkd,
pacientll, ale i védcu. Védecky poradni organ doporucil v informovaném souhlasu
jasné specifikovat ucel sbéru a studie, souhlas pacienta (donora), a moznost kdykoliv
dobrovolné ze studie odstoupit. V roce 2013 byl publikovan tepmplat souhlasu, ktery
vSak neni zavazny, pouze doporucujici. Ukazaly se nedostatky némeckého navrhu,

neni jasné, co se bude se vzorky délat v budoucnu, jak dlouho budou skladovany a
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nemohou byt pouzity mimo uzemi Némecka. Pro pfihraniCni vyménu by mély byt
vzorky ,double coded“ nebo pseudonymizované, coZz je mechanismus dostatecné
ochranujici vzorky pred zneuzitim nekompetentnimi osobami. Némecky navrh
informovaného souhlasu je k dispozici vSem &lenskym statiim a muaze byt libovolné
pouzit a podle narodnich legislativ a pozadavkd upraven. Z diskuse vyplynul dalSi
novy termin ,harmonised broad consent®, coZ je vyjadfeni rozdilnosti mezi narodnimi
staty a jejich legislativami a moznost upravy, jak jiz bylo zminéno, standardizace na
celoevropské urovni neni v sou€asné dobé mozna, schidnou cestou jsou pouze
doporuceni, ktera mohou byt podle potfeb implementovana ¢lenskymi staty.

Jiné feSeni bylo navrzeno jako vystupy zprojektt EnCoRe

(http://cyber.nhwcomms.com/cyber/DynamicConsent) a CHRIS

(http://www.eurac.edu/en/research/institutes/genetimedicine/chrisstudy/default.html),

které navrhuji ,dynamic consent®, ten zohlednuje namitky oproti broad consent, darce
je v pfipadé dynamic consent pfi kazdém dalSim nebo modifikovaném pouZiti

jeholjejich vzorku(u) Zadan o novy aktualizovany informovany souhlas.

Biobanky - prijeti vefejnosti

Biobanky nejsou v jednotlivych evropskych zemich pfijimany vefejnosti stejné.
Vyvoj vefejného minéni podléha mistnim, lokalnim, narodnim i mezinarodnim
udalostem a aktivitam, které jej vyznamné ovliviuji a také nestabilita a nejasnosti
v chapani pojmu biobanky. Obecné je znamo, ze severské zemé (Svédsko, Finsko,
Irsko, Dansko) pfijimaji biobanky optimistictéji a s vétSim entusiasmem, aktivné se
zapojuji do védeckych projektl a biobanky se tak stavaji jednim z pilifi zdravotni
péce v danych statech. Tyto staty také vyznamné financuji narodni infrastruktury a
podporuji rozvoj lidskych zdroju a investuji do vychovy a vzdélavani nejen odbornika,
ale také informovanosti Siroké vefejnosti. Naopak obyvatelé stfedni a jizni Evropy
pfijimaji informace o biobankach rezervovanégji; vykazuji vétSi pochybnosti o
vyzkumu v ramci biobank, darovani tkani, a poskytovani Sirokého — informovaného
souhlasu. Proto je ziskavani novych informaci o biobankach kliCové pro dalSi vyvoj

vyzkumu v ramci biobank a jeho pfijimani evropskou populaci.

Jaka je sou€asna znalost o biobankach?
1/3 evropanl nikdy o biobankach neslySela, 17% jiz o biobankach slySela a

jen 2% populace ma pravidelné a dobré informace. DalSi otazkou je nakolik jsou
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obCané ochotni poskytovat sva osobni data a napomahat ke vzniku, vyvoji a
vyzkumu biobank v Evropé. Stejné jako u predchazejici otazky vétsi ochotu
poskytovat své osobni Udaje uvadéji obyvatelé zemi severu: Irsko, Svédsko, Finsko,
Dansko. Ceska republika je lehce pod pramérem EU 27. (pramér EU 27 je 14%
populace rozhodné poskytne sva data, 32% pravdépodobné poskytne sva data, 22%
pravdépodobné neposkytne, 22% nikdy neposkytne a 10% nevi, CR 10% populace
rozhodné poskytne sva data, 37% pravdépodobné poskytne sva data, 30%
pravdépodobné neposkytne, 17% nikdy neposkytne a 6% nevi). Celkovy pohled na
rozloZeni ochoty poskytnout své informace je napfi¢ Evropou velmi heterogenni,
pficemz nejvétSi odpor k poskytovani udaji vykazuji Rumunsko, Bulharsko a
Turecko (Biobanks for Europe, 2012).

K aktivhimu pfistupu k biobankam patfi pfedevSim informovanost, ochota
zapojit se do aktivit biobank a odpovédné pristupovat ke svému zdravi. Uroven
vstficnosti populace k Sirokému vefejnému souhlasu je vyznamné ovlivnéna urovni
znalosti o biobankach. Pfitom Siroky vefejny souhlas je zakladni podminkou vzniku a
vyvoje biobank v Evropé. Proto je nezbytné poskytovat dostatek aktualnich informaci
o ochrané dat o manipulacich s nimi apod., o vyzkumu v biobankach a pro¢ jsou
zakladany a s jakymi aktivitami, co délaji, jaky je jejich pfinos. Krokem vpfed je
britsky pilotni projekt EnCoRe (Ensuring Consent and Revocation) (2010-2011)
shromazdujici nazory pacientl, lékafa, vyzkumnych pracovnikl na to jak Iépe

kontrolovat data v biobankach (http://www.publichealth.ox.ac.uk/helex/news/new-

encore-orb-pilot-study) a CHRIS (Cooperative Health Research in South Tyrol,

http://www.eurac.edu/en/research/institutes/centerofbiomedicine/chrisstudy/default.ht

ml. ZlepSeni znalosti a védomosti o biobankach je nezbytné nutnou podminkou pro
dlouhodobou udrzitelnost biobank a perspektivné je ukolem pieklenout rozdily mezi

vefejnym pfijimanim biobank mezi severni Evropou a ostatnimi evropskymi staty.

Ochrana soukromi — klicové téma biobank

Jednou z prvnich otazek zapojeni ob&ant do vyzkumu biobank je ochrana
soukromi a ochrana osobnich dat. U lidi, ktefi zvazuji aktivni zapojeni do vyzkumu
biobank zpusobuje nedostatek znalosti nikoliv striktni odmitnuti samo o sobé, ale
vahani, zda nebudou osobni informace “prozrazeny” na nevhodnych mistech. Obava
0 zneuZziti/zneuzivani osobnich dat je hlavni pFfekazkou, kterou musi biobanky

prekonat a dokazat nejlepSi moznou ochranu osobnich dat proti zneuZiti. V evropskeé
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populaci jsou lidé, ktefi informace o svém bézném osobnim zivoté poskytuji a jsou
smifeni s moznosti poruseni soukromi. Na druhou stranu zdravotni zaznam je
vhiman jako citliva informace. Je zajimavé upozornit na to, Ze napf. V Holandsku,
Francii, UK a Finsku se lidé ptaji na zdravotnicka data, zdravotni zaznamy (medical
records) zatimco v Némecku, Rakousku a Recku se lidi zajimaji o biologické data a
genetické profily. Hranice mezi chapanim osobnich a biologickych dat je Casto ve
vnimani lidi neostra a neboji se toho, co biobanky jsou, ale co by mohly v budoucnu
byt. Proto ochrana soukromi a osobnich dat v Sirokém slova smyslu musi byt

nedilnou soucasti bezpecnostnich opatfeni pro vznik a rozvoj biobank v Evropé.

Zapojeni pacienta
Zapojeni pacienta do vyzkumu a aktivit biobank je kliCovym momentem jejich
existence a fungovani, proto je to také velmi citlivé téma na nejen evropské, ale
celosvétové urovni. Prvnim vyznamnym mezinarodnim doporu¢enim na evropské
urovni byl dokument pfipraveny Evropskou platformou pro pacientské organizace
védu a prumysl (European platform for patients organizations, science and industry,
EPPOSI) v Amsterodamu. Zejména predstavitelé pacientskych organizaci mohou
vyznamné pfispét k pozitivnimu vnimani biobank a ochoté pacienti aktivné se na
fungovani biobank podilet. Proto bylo pozadovano zafazeni nasledujicich bodd do
dokumentu:
1. jak biobanky a databaze pfispivaji k pokroku v léCbé chorob a vyvoiji

novych ucinnych terapii
2. jak vyznamnou roli hraji pacientské skupiny a organizace v podpore

biobank
3. jak mohou pfispét pacientské organizace k posileni uvédoméni si

vyznamu biobank a napomohou ziskavani biologického materialu biobank
DalSim vyznamnym krokem v podpofe a vzniku a aktivit biobank je potfeba
dalSiho vzdélavani pacientskych skupin, jejich ochota pfispivat a podilet se na

aktivitach biobank.

Panevropska infrastruktura BBMRI-ERIC pfedlozila studii o tom, jaka jsou
oCekavani pacientll a pacientskych organizaci od biobank a jak mohou pacienti,
resp. pacientské organizace prispét. Z diskuse mezi BBMI a predstaviteli

pacientskych organizaci vyslo doporuceni:
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1. vyznamnéjsi zapojeni pacientl a pacientskych organizaci do vyzkumnych

aktivit biobank
2. zlepSeni vnimani pacientu, jejich lIékarl a rodin ohledné jejich zkuSenosti

a doporuceni, ktera povedou k aktivnéjSimu zapojeni potencialnich darcd
do biobank, lepSi vyuzivani zkuSenosti, znalosti zejména ze stran

pacienta
3. zlepSeni komunikace mezi pacienty a odborniky biobank a zpétna vazba

s jasnym sdélenim pro pacienta, a jeho oSetfujici Iékafe a rodinu.

Aktivni ucCast pacienta je v nadchazejicim obdobi jedno z kliCovych témat
socialni podpory aktivit biobank, stejné jako kontinualni informovanost nejSirsi
verejnosti o uloze biobank, vyzkumu a vysledcich stejné jako aktivni zapojeni zdravé
i nemocné populace.

Zejména vysvétlovani citlivych otazek o osobnich datech pacienta a manipulaci
s nimi zasadné podpofi dlivéru a ochotu participovat na aktivitach biobank vzhledem

k osobnimu i celospoleCenskému prospéchu.

BBMRI-ERIC evropska infrastruktura

BBMRI-ERIC (Biobank and BioMolecular ressource Research Infrastructure-
European Reseaarch Infrastructure Consortium) je velka evropska infrastruktura
zaméfena na vytvofeni strukturované sité biobank a dalSich instituci za ucelem
shromazdovani Sirokého spektra vzorku biologického materialu a s nimi souvisejicimi
informacemi pro védecky vyzkum. Biologické vzorky, tkané, télni tekutiny atd.) jsou
zakladni ,surovinou® pro podporu rozvoje biotechnologii, pro podporu vyzkumu a
vyvoje véd o zivé pfirodé, a pfedevSim pro zlepSeni lidského zdravi. V soucasné
dobé je vétSina biobank lokalnich s omezenym pfistupem k biologickym vzorkim a k
medicinskym datim a dalSim informacim a jsou proto jen v omezené mife vyuzitelné
pro mezinarodni spolupraci. Panevropska infrastruktura BBMRI-ERIC si klade za cil
Zlepseni dostupnosti a kooperace mezi akademickymi a primyslovymi partnery, které
budou pfinosem pro personalizovanou medicinu, prevenci nemoci, podporu vyvoje

novych diagnostickych nastroju, nastroju a lIéCiv (Ommen et al., 2014).
Historie BBMRI

Vyvoj BBMRI prosel nékolika etapami:

Pfipravna faze: 2008-2011
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Projekt BBMRI byl jednim z prvnich tzv. ESFRI projektd (European Strategy
Forum on Research Infrastructures) ROADMAP for Research Infrastructures, ktery
byl finanéné podpofen ze 7. ramcového programu Evropské unie (7th Framework
programme 2007-2013) 5 miliony eur. V pribéhu tohoto obdobi bylo ustaveno
konsorcium s 54 Cleny a vice nez 225 asociovanymi organizacemi (vétSinou
biobankami) z 30 statd. Poctem spolupracujicich instituci se BBMRI stala jednou
z nejvétsich infrastruktur v Evropé. V prubéhu této faze byla pfipravena grantova
dohoda a pracovni balicky (celkem 7 work packedges -WPs) s hlavnimi cili integrovat
aktivity existujicich biobank, biomolekularni zdroje a nové technologie pro nové

vznikajici pan-evropskou infrastrukturu.
Druha faze: 2011-2013

Béhem tohoto obdobi byly polozeny zaklady organizacCnich, fidicich a dalSich
organi BBMRI. Byla deklarovana spoluprace s dalSi infrastrukturou BBMRI-LPC
(Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure — Large

Prospective Cohorts, www.bbmri-Ipc.org), ktera umozni védcum pfistup k velkym

prospektivnim studiim, a v budoucnu se stane integralni sou¢asti BBMRI-ERIC.
Treti faze, udéleni legalniho statutu: 3. prosince 2013

Ustaveni projektu BBMRI-ERIC bylo publikovano v Official Journal of the

European Union (http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?
uri=0J:L:2013:320:0063:0080:EN:PDF) a timto aktem se stal soulasti ERIC —

European Research Infrastructure Consortium, tedy struktury sdruzujici jak biobanky,

tak biomolekularni zdroje. 21. ledna 2014 u pfilezitosti konference ustavujici novy
ramcovy program Horizont 2020 potvrdili evropska komisafka Maire Geoghegan-
Quinn s rakouskym ministrem pro védu vyzkum a ekonomii Reinholdem
Mitterlehnerem oficialni nazev a status BBMRI-ERIC a jmenovali generalnim

feditelem Jan-Erica Littona.
Ukoly BBMRI-ERIC:

BBMRI ma vytyCeno nékolik ukold: zvySit ucCinnost a excelenci evropského
biomedicinského vyzkumu zpfistupnénim a usnadnénim pfistupu k biologickym

zdrojum:
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na zakladé jasné a jednoznacné definovanych parametrl, tj. spojenim
biologickych vzork(l s odpovidajicimi daty a s ohledem na etické a pravni

aspekty;
snizenim resp. omezenim fragmentace biomedicinského vyzkumu

harmonizaci jednotlivych procedur, implementaci spoleénych standardu a

posilenim spoluprace na vysoké urovni;
podporou téch statl, kde je sektor ,biobankingu“ méné vyvinut a pfispét tak

nejen k posileni kohezni politiky EU, ale také evropského vyzkumného

prostoru (ERA — European Research Area).

Organizaéni struktura:

Vzhledem k velkému poctu partnert z riznych statl, obord a instituci s riznou

pravni subjektivitou vyZaduje organizace konsorcia a koordinace jeho Cinnosti fidici i

vykonné organy, poradni vybor, etickou komisi, servis ESLI a na narodnich urovnich

jednotlivych ¢lent narodnich konsorcii (BBMRI-XX) operativné spolupracujici

struktury (obr. 2, www.bbmri-eric.eu ).

DECISION MAKING

i

EXECUTIVE

OPERATIVE

Assembly of Members A—

Finance Committee

ADVISORY BODY

Steering Committee

Management Committee
»» Director-General

»» National Node Directors

»» Directors of Common Service

Director-General

Central Executive Management Office

BBMRI.xx BBMRI.xx C Servi
ommon Services Stakeholder

»» ELSI Common Service Forum
»» [T Common Service Secretariat

Nation Nation
ational ational »» Other Common Services

Node Partners Node Partners

Cleny konsorcia jsou bud &lenské staty EU, nebo mezinarodni organizace.

PIné ¢&lenstvi uvadi 12 &lenskych statd EU véetn& Ceska a v roli pozorovateld jsou

zastoupeny dalSi Ctyfi a Svétova zdravotnicka organizace WHO. Na narodnich
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urovnich jsou €leny Casto pfisluSna ministerstva, akademie véd, narodni instituty,
vyzkumné rady, apod.

Narodnimi organiza¢nimi jednotkami jsou tzv. ,national nodes®, narodni uzly, které
koordinuji narodni biobanky, zdroje biomolekularniho materialu a sméfuji tyto aktivity
k aktivitam v ramci evropského projektu BBMRI-ERIC.

V Ceské republice je élenem konsorcia Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy.

Ceskym koordinatorem &eské Udasti v BBMRI je Masaryk(v onkologicky uUstav
v Brné (MOU), BBMRI-CZ, funk&né navazany na Regionalni centrum aplikované
molekularni onkologie (RECAMO). Ten koordinuje dalSi narodni instituce, konkrétné
v Praze (1. LF UK a VFN), Hradci Kralové (LF UK a FN HK), Olomouci (Ustav
molekularni a translacni mediciny) a Plzni (LF UK v Plzni a FN v Plzni). Narodnim
koordinatorem je doc. MUDr. Dalibor Valik, PhD., vykonny feditel RECAMO. Cilem
BBMRI_CZ je vytvoiit pod gesci Biobanky MOU sit biobank v Ceské republice, které
budou kratko- i dlouhodobé uchovavat biologicky material pacientd za
standardizovanych a akreditovanych podminek. Soucasti této sité bude i vytvoreni
informacniho systému biobank, ktery v budoucnu umozni i komunikaci ¢eského
ustfedi BBMRI_CZ s dalSimi evropskymi biobankami. Masarykdv onkologicky ustav
provozuje nejen unikatni banku klinickych vzorki nadorovych onemocnéni, ale
disponuje i unikatnim souborem technologii a znalosti k realizaci translacniho
vyzkumu a jeho klinické aplikace vCetné klinickych zkousek. Existuje zde know-how k
provadéni translaéniho vyzkumu v oblasti bunécné biologie, molekularni onkologie a
aplikované molekularni onkologie. V oblasti ,biobanking“ bude Biobanka Masarykova
onkologického ustavu, i v ramci BBMRI, umoznovat pfistup ke Kklinickym vzorkam,
pfipadné k jejich analyzam tak, aby analyza archivovaného materialu podporovala
dalSi vyvoj metod prevence, diagnostiky a léCeni (http://www.recamo.cz/cz/bbmiri/),
(Kinkorova & Topol¢an, 2016).

Aktivity BBMRI

Kromé zakladniho poslani konsorcia evropskych biobank a asociovanych
instituci a programu, vyviji konsorcium i fadu dalSich aktivit. Pravidelné organizuje
mitingy, konference, workshopy a Skoleni; z nejvyznamnéjSich je mozno uvést

mezinarodni schlizku na vysoké urovni k problematice biobank v kvétnu 2015 ve

Phenixu, USA (ISBER, www.isber.org ), kde bude mit i Ceskéa republika zastoupeni,
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nebo ,HandsOn: Biobanks 2015 The Exponential Relevance of Biobanking. Clinical

Biobanks for Personalized Medicine“(www.handsonbiobanks.org ) v ramci svétové

vystavy EXPO 2015 v Cervenci v Milané, také s Ceskou ucasti. Vroce 2016 se
konalo mezinarodni setkani Europe Biobank Week ve dnech 13.- 16.9. ve Vidni,
s téméf 600 ucCastniky z celého svéta, také s Ceskym zastoupenim. Pravidelné se

konaji setkani koordinator( narodnich nodu.

BBMRI vydava newsletter s aktualnimi a aktualizovanymi zpravami nejen o
déni a aktivitdch konsorcia, ale i dalSich spolupracujicich infrastruktur a spole¢nosti,

napf. EATRIS (European Advanced Translation Research Infrastructure in Medicine,

www.eatris.eu ), ECRIN (European Clinical Reseasrch Infrastructures Network,

www.ecrin.org ), ELIXIR (European Life-Science Infrastructure for Biological

Information, www.elixir-europe.org ). BBMRI Uzce spolupracuje s Evropskou komisi,

podili se na pfipravé dokumentl, tvorbé a formulaci politik, regulaénich,

harmonizac¢nich a standardizaCnich opatfeni, etickych pravidel, apod.
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