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7.1 Provozńı a organizačńı standardy pro biobanking . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . 23
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1 Úvod

Problematika biobankingu pro výzkumné účely představuje relativně nové téma, které v českém prostřed́ı
neńı ukotveno ani po věcné, resp. organizačńı stránce, ani po stránce etické a právńı. S t́ım je spojena
i značná mı́ra nejistoty, které aktivity v oblasti práce s biologickými vzorky vlastně pod režim biobankingu
spadaj́ı, a co z toho následně vyplývá pro výzkumné instituce i pro výzkumńıky samotné. Hned na počátku
je proto nezbytné vymezit oblast, které se tato publikace věnuje – tedy dlouhodobé uchováváńı
a využ́ıváńı biologického materiálu lidského p̊uvodu pro výzkumné účely.

Předkládaná elektronická publikace je jedńım z výstup̊u projektu INSURE: Interdisciplinárńı pod-
pora etiky výzkumu, který vznikl s finančńı podporou Technologické agentury ČR. Publikace je svou pod-
statou výzkumnou zprávou, nicméně s ohledem na d̊uležitost problematiky zejména v biomedićınském
a př́ıpadně i mezioborovém výzkumu ji předkládáme všem zainteresovaným stranám: managementu exis-
tuj́ıćıch výzkumných biobank, jejich zřizovatel̊um – tedy institućım, které se zabývaj́ı se výzkumem,
i samotným výzkumńık̊um, kteř́ı ve svých projektech plánuj́ı využit́ı biologického materiálu z biobank
nebo naopak zamýšlej́ı vzorky źıskané během výzkumného projektu deponovat do biobanky.

Nejedná se však o popularizačńı d́ılo, jehož ćılem by bylo přibĺıžit problematiku biobankingu čtivou
formou těm, kteř́ı se o tématu chtěj́ı něco dozvědět. Přestože předkládaná publikace může v akademickém
prostřed́ı plnit i tento účel, jej́ım hlavńım ćılem je zachytit a popsat status quo v oblasti biobankingu
pro výzkumné účely v České republice. To znamená, že s ohledem na sv̊uj obecný charakter nemůže
sloužit jako primárńı informačńı a edukačńı zdroj pro dárce biologického materiálu do konkrétńı biobanky
– př́ıprava tohoto typu publikaćı je vždy úkolem a odpovědnost́ı zřizovatele biobanky, tedy př́ıslušné
výzkumné instituce.

Publikace se zaměřuje na biobanky ve výzkumných institućıch bez rozlǐseńı, zda tyto instituce
jsou poskytovateli zdravotńıch služeb nebo ne. Ve výzkumných biobankách totiž mohou být uchovávány
jak biologické vzorky ćıleně odeb́ırané pro výzkumné účely, tak dlouhodobě archivované vzorky, které
byly odebrány během poskytováńı zdravotńı péče, resp. zdravotńıch služeb ve zdravotnických zař́ızeńıch.
Jinými slovy, zřizovatelem biobanky může být jak univerzita nebo výzkumný ústav, tak např́ıklad i fa-
kultńı nemocnice.

V předkládané publikaci je reflektován stav k prosinci roku 2023, kdy bylo řešeńı projektu INSURE
ukončeno – což se vztahuje zejména na odkazy na mezinárodńı standardy pro biobanking a relevantńı
právńı předpisy, shrnuté v kapitole 7. Pokud tedy po zveřejněńı této publikace bude docházet k daľśım
změnám v dané oblasti, a to zejména ke změnám relevantńıch právńıch předpis̊u, neńı v možnostech
autor̊u tyto změny pr̊uběžně zachycovat v textu formou jeho aktualizaćı. Doporučujeme proto v př́ıpadě
pochybnost́ı vždy konzultovat etickou komisi nebo právńı podporu vlastńı výzkumné instituce. Závěrečná
kapitola 8 obsahuj́ıćı přehled literatury citované i doporučené pak může pro zainteresované sloužit jako
rozcestńık pro daľśı zdroje informaćı v oblasti biobankingu.



2 Vymezeńı pojmů a souvisej́ıćı faktografie

2.1 Definice biobankingu

V souvislosti s dlouhodobým uchováváńım vzork̊u pro výzkumné účely je v principu možné se setkat se
třemi r̊uznými pojmy, které sice bývaj́ı v praxi zaměňovány, ve skutečnosti se však jedná o rozd́ılný režim
práce s biologickými vzorky (Parodi 2015, Annaratone et al. 2021 ).

Termı́n biorepozitář (angl. biorepository) obecně znamená pracovǐstě, které se dlouhodobě
zabývá shromažd’ováńım, zpracováńım, uchováváńım a distribućı biologických vzork̊u pro výzkumné
účely. Biologické vzorky mohou být r̊uzného p̊uvodu (vzorky mikroorganismů, biologický materiál pochá-
zej́ıćı z rostlin, živočich̊u nebo člověka) i r̊uzného typu (např. vzorky tkáńı nebo krve u živočich̊u, semena
u rostlin, lyofilizované kultury u mikroorganismů, př́ıpadně vzorky DNA nebo proteinové lyzáty z libo-
volného organismu). Spolu s biologickými vzorky jsou vždy uchovávány relevantńı informace o organismu,
z něhož př́ıslušný vzorek pocháźı. Hlavńım účelem biorepozitář̊u je kromě vlastńı archivace biologického
materiálu zajistit zdroje biologického materiálu pro výzkum ve standardńı kvalitě a zpř́ıstupnit tyto
zdroje výzkumńık̊um.

Vzhledem k tomu, že výše uvedená definice biorepozitáře je velmi obecná a jeho reálné fungováńı
se může pohybovat od archivováńı vzork̊u v rámci jednoho výzkumného týmu pro vlastńı potřebu až po
velká sb́ırková pracovǐstě, byl v roce 2001 v rámci projektu OECD představen koncept tzv. Biological
Resource Centre (BRC). Úkolem BRC je poskytovat biologický materiál i doprovodné informace
výzkumńık̊um ve vysoké kvalitě a v mezinárodńım měř́ıtku (Biological Resource Centres: Underpinning
the Future of Life Sciences and Biotechnology, OECD 2001 ). BRC většinou sdružuj́ı několik samostatných
biorepozitář̊u, u kterých garantuj́ı dodržováńı deklarovaných standard̊u. Jako př́ıklad lze uvést The United
Kingdom Biological Resource Centre Network (UKBRCN), do něhož je aktuálně zařazeno celkem 14
biorepozitář̊u. Pro úplnost nutno dodat, že zkratka BRC bývá někdy nepřesně interpretována i jako
Biobank Resource Centre.

Naproti tomu biobanka (angl. biobank) se použ́ıvá výlučně pro označeńı pracovǐstě, které shro-
mažd’uje, zpracovává, uchovává a distribuuje pro výzkumné účely biologické vzorky lidského p̊uvodu,
které mohou být opět nejr̊uzněǰśıho charakteru – vzorky buněk nebo buněčných liníı, vzorky tkáńı,
vzorky tělńıch tekutin, vzorky zárodečných buněk, embrya, ale i vzorky makromolekul, např. vzorky DNA,
RNA nebo protein̊u. Opět zde plat́ı, že společně se vzorky jsou uchovávány i relevantńı údaje o dárćıch
biologického materiálu (demografické údaje, údaje o životńım stylu, údaje o zdravotńım stavu atd.) neboli
přidružená či anotovaná data (angl. associated / annotated data). Podle zmiňovaného konceptu OECD
i biobanky mohou, resp. maj́ı splňovat parametry BRCs (OECD Best Practice Guidelines for BRCs,
2007 ). U zmı́něného př́ıkladu The United Kingdom Biological Resource Centre Network (UKBRCN)
patř́ı mezi oněch 14 zařazených biorepozitář̊u také dvě biobanky, konkrétně The European Collection of
Authenticated Cell Cultures (ECACC) a The National Institute for Biological Standards and Control
(NIBSC).

Z hlediska charakteru uchovávaných biologických vzork̊u obsahuj́ıćıch buňky, př́ıpadně tkáně je
d̊uležité rozlǐsovat, zda konkrétńı biobanka uchovává tzv. živé vzorky (typicky kryokonzervované buněčné
suspenze nebo kryokonzervované buněčné linie), které mohou při dodržeńı standardńıch metodických
postup̊u být na ćılovém výzkumném pracovǐsti dlouhodobě kultivovány včetně př́ıpadného množeńı
a využ́ıvány pro r̊uzné experimentálńı aplikace, nebo tzv. fixované (usmrcené) vzorky tkáńı a buněk,
které mohou být dále analyzovány a využ́ıvány pro experimenty, ale nelze je už množit jako takové.

Kromě biobank zaměřených na archivaci pouze určitého typu biologických vzork̊u nebo vzork̊u od
určité skupiny dárc̊u (např́ıklad dárc̊u s konkrétńı diagnózou nebo skupinou diagnóz), vznikly v některých
státech během posledńıch několika dekád rozsáhlé populačńı projekty biobankingu, tzv. národńı bio-
banky. Jedná se o biobanky s poměrně ambiciózńım ćılem pokrýt reprezentativńım zp̊usobem fenotypo-
vou i genotypovou variabilitu v populaci daného státu. Jako př́ıklady těchto národńıch projekt̊u bioban-
kingu lze uvést Island, Velkou Británii (The UK Biobank), Švédsko, Dánsko, Estonsko, USA, Kanadu,
Singapur, Jižńı Koreu nebo Japonsko (De Souza and Greenspan 2013).
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2.2 Zahraničńı biobanky jako zdroje materiálu pro výzkum
v ČR

Pokud si výzkumńıci v ČR chtěj́ı opatřit biologické vzorky pro sv̊uj výzkum v zahranič́ı, maj́ı několik
možnost́ı, jak postupovat. Konkrétńı volba zálež́ı primárně na tom, jaký typ biologického materiálu
výzkumńıci potřebuj́ı, zda je dostupný v komerčńıch biobankách či nikoliv, zda se jedná o materiál
dostupný bez daľśıch omezeńı, nebo zda jde o materiál, jehož dovoz do ČR je regulován samostatným
právńım předpisem, což se týká např. liníı lidských embryonálńıch kmenových buněk nebo geneticky
modifikovaných buněčných liníı (k regulovanému dovozu podrobněji kapitola 4).

Nejjednodušš́ım postupem, jak źıskat referenčńı biologický materiál, tedy autentizovaný a vali-
dovaný biologický materiál se standardńımi parametry, je jeho př́ımý nákup u některé z českých doda-
vatelských firem, které dodáńı takového materiálu nab́ızej́ı ve svém portfoliu. Typicky celá transakce
prob́ıhá na bázi obchodńı spolupráce dodavatelské firmy s vybranou zahraničńı komerčńı biobankou. Pro
výzkumńıky je situace snadná v tom, že za dodáńı materiálu včetně souvisej́ıćı administrativy je zod-
povědná dodavatelská firma, která na základě objednávky zajist́ı jeho př́ımý dovoz ze zahraničńı. Od
množstv́ı a typu materiálu se pak odv́ıj́ı jeho výsledná cena.

Druhou možnost́ı je př́ımá objednávka požadovaného materiálu u zahraničńı komerčńı biobanky.
Při tomto postupu odpadá dodavatelská firma jako mezičlánek v komunikaci mezi biobankou a výzkumńı-
kem, resp. jeho domovskou institućı, což na jednu stranu může př́ıznivě ovlivnit cenu dodaného materiálu,
na druhou stranu to výzkumńık̊um generuje nutnost vyř́ıdit kompletńı administrativu spojenou s dovozem
materiálu – zejména podpis dokumentu specifikuj́ıćıho podmı́nky dodáńı a práce s dodaným biologickým
materiálem, tzv. Material Transfer Agreement (MTA), př́ıpadně doložeńı standard̊u pro práci s ma-
teriálem vyšš́ıho biologického rizika, tzv. Biosafety Levels (BSL), v ćılové laboratoři. Mezi nejd̊uležitěǰśı
zahraničńı komerčńı biobanky lze zařadit následuj́ıćı:

� ATCC: American Type Culture Collection (Manassas, VA, USA)

� ECACC: European Collection of Authenticated Cell Cultures (Porton Down, UK)

� PromoCell (Heidelberg, DE)

� CAI: Cell Applications, Inc. (San Diego, USA)

Termı́nem
”
komerčńı biobanka“ v této publikaci obecně označujeme jak r̊uzné typy organizaćı

funguj́ıćıch na neziskovém (angl. non-profit) principu, tak biobanky funguj́ıćı na komerčńı bázi (angl.
for-profit). Z pohledu výzkumńıka se od sebe lǐśı pouze výš́ı finančńı částky, kterou je nutno zaplatit za
vybraný biologický vzorek a jeho doručeńı. Je nutné si uvědomit, že vlastńı odběr, zpracováńı a skla-
dováńı biologických vzork̊u v biobankách jsou procesy, které vyžaduj́ı poměrně značné investice jak do
technického vybaveńı, tak do laboratorńıho materiálu a chemikálíı potřebných pro všechny fáze práce s bi-
ologickým vzorkem. Všechny tyto náklady se samozřejmě promı́taj́ı do částky, kterou je nutno uhradit
za zasláńı požadovaného biologického vzorku, přestože zvolená biobanka funguje v non-profit režimu.

Třet́ı možnost́ı, jak źıskat biologický materiál ze zahraničńıch zdroj̊u, je využit́ı specializovaných
biobank, které jsou provozovány vědeckými uskupeńımi (odbornými společnostmi, konsorcii vědeckých
týmů nebo výzkumnými infrastrukturami s r̊uznými zdroji financováńı) – může se typicky jednat o vzorky
biologického materiálu odeb́ırané pacient̊um s konkrétńımi diagnózami. Zálež́ı pak na pravidlech konkrétńı
specializované biobanky, za jakých okolnost́ı bude poskytovat vzorky výzkumńık̊um – zda maj́ı ke vzork̊um
př́ıstup pouze členové dané vědecké společnosti nebo konsorcia nebo zda si o vzorky mohou žádat
i nečlenové (a pokud ano, za jakých podmı́nek), zda je nutno hradit náklady spojené se zpracováńım
vzorku atd. I v př́ıpadě źıskáváńı vzork̊u př́ımo ze specializovaných biobank by měl patřit k samozřejmému
standardu – bez ohledu na finančńı podmı́nky poskytnut́ı vzorku – adekvátně formulovaný MTA, jehož
podpisem se výzkumńıci, resp. jejich mateřská instituce zavazuj́ı, že s poskytnutým vzorkem budou
zacházet podle těchto předem stanovených pravidel. K biobankám provozovaným na této bázi patř́ı
zejména biobanky sdružené v śıti BBMRI-ERIC, která je součást́ı velkých evropských výzkumných in-
frastruktur:

� BBMRI-ERIC: Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure – European Re-
search Infrastructure Consortium (Graz, Austria)
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Posledńı možnost́ı je źıskáńı biologických vzork̊u na základě individuálńı výzkumné spolupráce.
Tato možnost bývá mezi výzkumńıky často preferovaná, protože neńı obvykle spojena s velkou finančńı
zátěž́ı. Typicky se spolupracuj́ıćı vědci dohodnou tak, že recipientńı pracovǐstě hrad́ı náklady na dopravu
a zdrojové pracovǐstě nepožaduje finančńı kompenzaci za poskytnut́ı biologického vzorku. I v těchto
př́ıpadech by však odpovědná pracovǐstě měla trvat na podepsáńı adekvátně formulovaného MTA ještě
předt́ım, než je biologický vzorek poskytnut. Neńı-li požadována finančńı kompenzace za poskytnutý vzo-
rek, bývá součást́ı MTA obvykle požadavek na spoluautorstv́ı všech vědeckých publikaćı, které s využit́ım
poskytnutého vzorku mohou vzniknout.

Přestože tento požadavek může někdy u nezasvěcených budit údiv, jde o standardńı postup, která
je v souladu se zásadami publikačńı etiky:

”
Resources“ je jedna z položek systému CRediT (Contri-

butors Role Taxonomy) pro popis autorského př́ınosu ve vědeckých publikaćıch, která je specifikována
následovně:

”
Provision of study materials, reagents, materials, patients, laboratory samples,

animals, instrumentation, computing resources, or other analysis tools“ (Allen et al. 2018 ).
Pokud tedy př́ınos výzkumńıka primárně spoč́ıvá v poskytnut́ı

”
Resources“ a současně tento výzkumńık

splňuje daľśı kritéria pro autorstv́ı publikace dle standard̊u International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE), je dle současné publikačńı praxe spoluautorem.

2.3 Standardizovaný biobanking pro výzkumné účely v českém
prostřed́ı

Jak již bylo zd̊urazněno v úvodńı části, předmětem této publikace nejsou kolekce biologického materiálu na
klinických pracovǐst́ıch, jejichž účelem je využit́ı tohoto materiálu pro daľśı klinické aplikace – např́ıklad
pro diagnostiku (archivy tkáňových blok̊u zalitých v paraf́ınu, tzv. FFPE blok̊u na pracovǐst́ıch patologie),
léčebné aplikace v oblasti regenerativńı medićıny (krevńı banky, tkáňové banky, banky pupečńıkové krve)
nebo reprodukčńı medićıny (spermabanky, resp. na obecné úrovni biobanky uchovávaj́ıćı kryokonzervo-
vané gamety a kryokonzervovaná embrya). Přestože uvedený klinický materiál je dostupný v relativně
velkém množstv́ı včetně přidružených dat a lze jej za určitých okolnost́ı využ́ıt i pro výzkumné účely,
jedná se o zp̊usob bankováńı biologického materiálu, který pro výzkum primárně neńı určen.

Ve srovnáńı s t́ım je v Česku jen velmi málo klasických výzkumných biobank. Podle veřejně
dostupných informaćı jsou největš́ı české výzkumné biobanky součást́ı celoevropské výzkumné bioban-
kovaćı infrastruktury BBMRI-ERIC (Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure –
European Research Infrastructure Consortium), v němž úlohu koordinátora tzv. národńıho uzlu BB-
MRI CZ plńı biobanka Masarykova onkologického ústavu. Česká śıt’ výzkumných biobank pod hlavičkou
BBMRI.cz vznikla jako součást projektu

”
Projekt BBMRI CZ v rámci budováńı české části velké distri-

buované výzkumné infrastruktury pan-evropského významu: vytvořeńı a provoz śıtě bank biologického
materiálu pro biomedićınský výzkum“. V současné době tato śıt’ sdružuje 8 následuj́ıćıch členských pra-
covǐst’:

Banka biologického materiálu Masarykova onkologického ústavu v Brně (BBM MMCI),
která v národńım uzlu BBMRI CZ má roli koordinačńıho pracovǐstě, byla založena v roce 2000 a uchovává
biologické vzorky a přidružená data nejen od onkologických pacient̊u, ale i od zdravých dobrovolńık̊u. Bio-
banka aktuálně obsahuje následuj́ıćı kolekce biologického materiálu: krevńı vzorky (periferńı krev, plazma,
sérum), buňky (buněčné linie, periferńı krev), tkáně (FFPE bloky, kryokonzervované bloky, řezové pre-
paráty), DNA, krevńı sérum odeb́ırané od zdravých dárc̊u. Financováńı banky je v́ıcezdrojové, tedy jsou
využ́ıvány jak finance z rozpočtu pracovǐstě, tak účelová podpora z r̊uzných výzkumných projekt̊u. Na
webových stránkách pracovǐstě je ke stažeńı pouze dokument s názvem

”
Prohlášeńı o politice kvality

Banky biologického materiálu Masarykova onkologického ústavu“, což je text v rozsahu cca 250 slov,
v němž se mj. uvád́ı, že

”
činnost BBM prob́ıhá v souladu s platnou legislativou a respektuje etické prin-

cipy biomedićıny“. S t́ım však nekoresponduje poměrně strohý obsah webových stránek pod doménou
mou.cz, kde nejsou k dispozici ani podrobněǰśı informace o biobance samotné (rok založeńı, aktuálńı
rozsah, podmı́nky dostupnosti), ani informace pro potenciálńı dárce (templát informovaného souhlasu
včetně podrobného poučeńı). Podrobněǰśı informace jsou k dohledáńı až pod doménou bbmri.cz, jsou
však určené primárně pro odbornou veřejnost, nikoliv pro dárce. Pro odbornou veřejnost biobanka nab́ıźı
komerčńı i non-profit spolupráci.
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Banka biologického materiálu 1. lékařské fakulty Univerzity Karlovy (BBM CUNI)
byla založena v roce 2011. Je tvořena jednou kolekćı zahrnuj́ıćı vzorky tkáńı, krve, krevńıho séra, krevńı
plazmy, DNA a moči. Převážně se jedná o vzorky od onkologických pacient̊u, nicméně biobanka nab́ıźı
i materiál pro výzkum kardiovaskulárńıch, neurodegenerativńıch a vzácných onemocněńı. Vzhledem
k tomu, že se jedná o banku akademické instituce, resp. veřejné vysoké školy, jsou vzorky odeb́ırány
na pracovǐst́ıch Všeobecné fakultńı nemocnice (VFN) v Praze na základě smlouvy o spolupráci mezi
1. LF UK a VFN. Biobanka BBM CUNI má velmi dobře zpracované vlastńı webové stránky, kde jsou
k dispozici nejen detailńı informace o organizaci a činnosti biobanky, ale je i velmi kvalitně a podrobně
zpracovaná o etických zásadách pro biobanking (ochrana d̊uvěrnosti, dobrovolnost dárcovstv́ı, dohled
nad výzkumným využit́ım vzork̊u). Jediným slabš́ım mı́stem jsou poměrně velmi strohé pokyny pro po-
tenciálńı dárce, kterým je pouze doporučeno kontaktovat BBM CUNI př́ımo, ale nemaj́ı k dispozici ke
stažeńı žádné informačńı materiály ani templáty informovaných souhlas̊u. Na druhou stranu je třeba
vyzdvihnout a ocenit, že BBM CUNI věnuje ve srovnáńı s ostatńımi biobankami śıtě BBMRI CZ etické
rovině biobankingu významnou pozornost – projekt BBM CUNI jako takový byl schválen Etickou komiśı
VFN, stejně tak tato etická komise posuzuje, resp. schvaluje veškeré dokumenty určené dárc̊um včetně
aktualizaćı (bohužel tyto dokumenty nejsou volně k dispozici na webu). Za distribuci vzork̊u pro jednot-
livé výzkumné projekty odpov́ıdá tzv. Schvalovaćı komise, jej́ımž členem a součást́ı managementu BBM
CUNI je i odborńık na etiku.

Banka biologického materiálu Fingerlandova ústavu patologie FN Hradec Králové
(v projektu BBMRI-ERIC vedena jako Biobanka Fingerlandova ústavu patologie Lékařské fakulty UK
Hradec Králové, tedy jako univerzitńı, nikoliv nemocničńı pracovǐstě) vznikla rovněž v roce 2011, kdy
se zapojila do českého národńıho uzlu BBMRI CZ. Na webových stránkách biobanky pod doménou
bbmri.cz je uveden popis uchovávaného biologického materiálu – vzorky nádorové tkáně solidńıch nádor̊u
r̊uzného typu. Tyto vzorky jsou uchovávány ve dvou kolekćıch, bud’ jako kryokonzervovaná tkáň určená
pro analýzy DNA a RNA, nebo jako FFPE bloky. Významně podrobněǰśı informace jsou uvedeny na webu
pracovǐstě pod doménou fnhk.cz, kde kromě detailńıho popisu, jak vzorky do biobanky zaśılat (včetně
Laboratorńı př́ıručky ke stažeńı), je uveden postup žádosti o poskytnut́ı materiálu z biobanky, o které
finálně rozhoduje Rada biobanky; jej́ı složeńı však zveřejněno neńı. Na webu biobanky pod doménou
fnhk.cz jsou dále ke stažeńı dokumenty pod názvy Informovaný souhlas nemocného s kryokonzervaćı
nádorové tkáně, žádost o vydáńı kryokonzervovaného materiálu. Stoj́ı za povšimnut́ı, že podrobně jsou
na těchto webových stránkách řešeny pouze kryokonzervované vzorky, zat́ımco kolekce FFPE blok̊u zde
neńı v̊ubec zmı́něna, ač je uváděna jako součást biobanky na stránkách bbmri.cz

Banka biologického materiálu Lékařské fakulty v Plzni Univerzity Karlovy byla založena
v roce 2014 jako součást Odděleńı imunochemické diagnostiky FN Plzeň a od roku 2020 źıskala samostatný
status. Jsou v ńı uchovávány vzorky tekutého klinického materiálu (krev, moč, výpotky, sliny, apod.)
pacient̊u s r̊uznými typy nádorových onemocněńı a od r. 2020 i vzorky od pacient̊u s onemocněńım
COVID-19. Rozsah kolekćı neńı upřesněn a proklik na webové stránky pracovǐstě neńı z domény bbmri.cz
k dispozici. K podrobněǰśım informaćım o biobance se lze dostat pod doménou biobanka.fnplzen.cz, která
je však na webu FN Plzeň poměrně obt́ıžně k nalezeńı. Na rozd́ıl od oficiálńıch stránek BBMRI CZ se zde
uvád́ı, že banking biologických vzork̊u prob́ıhá už od roku 2010. Webové stránky biobanky na prvńı pohled
vypadaj́ı poměrně velmi podrobně, ale ve skutečnosti je řada záložek zcela bez obsahu (Oblasti výzkumu,
Pro odborńıky, Pro dárce vzork̊u) a na zbývaj́ıćıch se nacháźı řada matoućıch informaćı – např. pod
záložkou

”
Služby“ se ṕı̌se o anonymizovaných vzorćıch, pod záložkou

”
Vzorky“ o pseudonymizovaných. Na

webových stránkách neńı uvedena v̊ubec žádná informace o etických standardech pro fungováńı biobanky,
o informovaných souhlasech nebo o zp̊usobu žádáńı o vzorky z biobanky. Nejasné je i institucionálńı
ukotveńı, nebot’ v rámci BBMRI CZ biobanka vystupuje jako součást Lékařské fakulty, na lokálńı doméně
jako součást FN Plzeň.

Banka biologického materiálu Lékařské fakulty Univerzity Palackého (BBM LF UP)
je tvořena dvěma pracovǐsti, která spadaj́ı pod LF UP i FN Olomouc – Ústav klinické a molekulárńı pa-
tologie (ICMP) a Ústav molekulárńı a translačńı medićıny (IMTM). Pracovǐstě ICMP uvád́ı, že zahájilo
aktivity biobankingu v roce 2009 a od roku 2012 je společně s IMTM součást́ı BBMRI CZ. Biobanka
obsahuje FFPE bloky, nativńı a kryokonzervované vzorky tkáńı, vzorky krevńıho séra a krevńı plazmy,
dále primokultury, organoidy, DNA a RNA. Odkaz na kolekce vede na doméně bbmri.cz zřejmě nedo-
patřeńım na data za MOÚ, odkaz na institucionálńı web IMTM nefunguje, resp. nab́ıźı chybové hlášeńı
o neexistuj́ıćı stránce. Na biobanku je nutno se proklikat webovými stránkami pod doménou imtm.cz.
Na stránce Biobanking Core Facility (BCF) jsou heslovitě charakterizovány jednotlivé aspekty fungováńı
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biobanky – pod označeńım “Ethics and Compliance” je uvedeno následuj́ıćı: Consent Management:
Streamlined handling of informed consent processes; Regulatory Liaison: Aligning with the
latest biobanking regulations; Safety Audits: Regular checks to ensure the adherence to
ethical and safety norms. Bližš́ı informace ani formuláře zveřejněny nejsou.

Banka biologického materiálu Revmatologického ústavu Praha (BBM RU) zahájila svoji
činnost v roce 2000 a od roku 2019 je součást́ı BBMRI CZ. Podle informaćı na doméně bbmri.cz banka
archivuje vzorky krevńı plazmy, krevńıho séra, moči, periferńı mononukleárńı krevńı buňky (PBMC,
peripheral blood mononuclear cells), a dále vzorky plné krve pro izolaci DNA a RNA. Tyto vzorky
pocházej́ı od pacient̊u s r̊uznými typy revmatoidńıch onemocněńı a jsou členěny do jednotlivých kolekćı
podle konkrétńıch diagnóz. Na webových stránkách instituce pod doménou revma.cz nelze biobanku jako
samostatnou organizačńı jednotku v̊ubec dohledat: jej́ı existence je zmı́něna pouze jako jedna z hlavńıch
náplńı činnosti Odděleńı molekulárńı biologie a imunogenetiky v rámci Vědeckovýzkumného centra RÚ.
O biobance samotné a jej́ım fungováńı však žádné informace k dispozici nejsou.

Banka biologického materiálu Centra RECETOX Př́ırodovědecké fakulty Masarykovy
univerzity (CELSPAC Biobank) zahájila svou činnost v roce 2020. Je deklarována jako infrastruk-
tura pro uchováváńı biologického materiálu populačńıch, environmentálńıch a biomonitorovaćıch studíı
CELSPAC. V biobance jsou uchovávány r̊uzné typy frakćı z žilńı krve a pupečńıkové krve, dále spoty
z kapilárńı krve, vzorky moči, mateřského mléka, mekonia a stolice, a dále stěry bukálńı sliznice. Na
webové stránce biobanky pod institucionálńı doménou recetox.muni.cz se nab́ıźı př́ıstup pro výzkumńıky
na základě posouzeńı projektových žádost́ı Výkonnou radou CELSPAC. Dále je zde zveřejněna stručná
informace, že etické a právńı otázky týkaj́ıćı se použ́ıváńı epidemiologických databáźı a otázky týkaj́ıćı se
nových výzkumných projekt̊u posuzuje Etická komise CELSPAC, která je poradńım orgánem Výkonné
rady CELSPAC. Podrobnosti ohledně statutu, složeńı a fungováńı této komise, stejně jako formuláře
informovaných souhlas̊u ani daľśı materiály pro potenciálńı dárce zveřejněny nejsou.

Banka biologického materiálu Ústavu hematologie a krevńı transfúze Praha (Bio-
bank IHBT Prague) shromažd’uje biologické vzorky od pacient̊u s hematologickými onemocněńımi i od
zdravých dárc̊u; archivovány jsou buňky, krevńı plazma a DNA. Biobanka má vlastńı webové stránky pod
institucionálńı doménou uhkt.cz, kde jsou zveřejněny stručné informace o nab́ızených službách a návod,
jak postupovat ohledně žádosti o př́ıstup do biobanky. Každou žádost o výzkumné využit́ı biologických
vzork̊u a přidružených dat hodnot́ı Rada expert̊u, současně se vyžaduje schváleńı projektu etickou komiśı
– neńı to sice explicitně uvedeno, ale vzhledem k tomu, že Biobank IHBT Prague vlastńı etickou komisi
neuvád́ı, vyplývá z kontextu, že projekt by měla schvalovat o etická komise pracovǐstě žadatele. Formuláře
informovaných souhlas̊u ani daľśı materiály pro potenciálńı dárce zveřejněny nejsou.

Jako instituce spolupracuj́ıćı s českým národńım uzlem BBMRI CZ jsou uvedeny Fakultńı nemoc-
nice u sv. Anny v Brně a Fakultńı nemocnice Brno, v obou př́ıpadech však bez jakéhokoliv upřesněńı
ohledně konkrétńıho pracovǐstě zapojeného do biobankingu. Daľśı spolupracuj́ıćı institućı je úložǐstě
výzkumných dat CERIT-SC p̊usob́ıćı pod Masarykovou univerzitou. Pro úplnost tohoto přehledu je nutno
doplnit, že na webových stránkách pod doménou bbmri.cz je k nalezeńı záložka

”
Documents“, v ńıž je

však pouze zveřejněno upozorněńı, že stránka je v př́ıpravě, a žádné dokumenty se zde nenacházej́ı.



3 Etické aspekty biobankingu

Na uchováváńı biologických vzork̊u lidského p̊uvodu pro výzkumné účely se obecně vztahuj́ı stejné etické
principy, které jsou aplikovány na ostatńı oblasti biomedićınského výzkumu za účasti člověka. Analogicky
se na biobanking vztahuj́ı i př́ıslušná ustanoveńı mezinárodńıch etických standard̊u pro biomedićınský
výzkum, k jejichž dodržováńı se Česko obecně hláśı a jejichž dodržováńı je usneseńım vlády doporučováno
už řadu let i jednotlivým výzkumným institućım (Etický rámec výzkumu 2005 ). Přestože tyto mezinárodńı
standardy – a stejně tak i citovaný vládńı dokument – maj́ı pouze doporučuj́ıćı charakter a nejsou právně
závazné, mělo by jejich respektováńı být v dnešńı době už samozřejmým standardem kultivovaného
vědeckého prostřed́ı.

3.1 Základńı etické principy pro výzkum ve vztahu
k problematice biobankingu

Následuj́ıćı přehled etických princip̊u neńı a nemá být vyčerpávaj́ıćım popisem uplatněńı konkrétńıho
principu v biomedićınském výzkumu. Etické principy relevantńı pro biomedićınu jsou dostatečně podrobně
popsány v základńı bioetické literatuře (např. Beauchamp and Childress 2019) a jejich stručné české
resumé ve vztahu k problematice výzkumu je rovněž dostupné (Veselská et al. 2023). V této kapitole je
aplikováńı jednotlivých princip̊u primárně popsáno ve vztahu k problematice biobankingu a může v praxi
sloužit jako jednoduchý návod pro posouzeńı, jak která biobanka v praxi dodržuje obecně deklarovanou
adherenci k etickým zásadám.

Autonomie (angl. Autonomy)

V kontextu biobankingu tento princip zajǐst’uje potenciálńım dárc̊um biologického materiálu do-
statečnou mı́ru svobody rozhodováńı, zda své vzorky chtěj́ı do biobanky poskytnout a za jakých podmı́nek.
Nezbytným předpokladem autonomńıho rozhodovaćıho procesu je poskytnut́ı dostatečně podrobných
a srozumitelných informaćı o smyslu a ćılech fungováńı biobanky, o tom, co je nebo může být pod-
statou vědeckého využit́ı darovaných biologických vzork̊u, jakým zp̊usobem budou vzorky zpracovány
a skladovány, pro jaké účely mohou být z biobanky vydávány výzkumńık̊um, kdo a jak bude rozhodovat
o tom, komu vzorky mohou být a budou vydány, zda se př́ıpadně plánuje komerčńı využit́ı poskytnutých
vzork̊u atd. Předchoźı stručný výčet toho, o čem by měl být potenciálńı dárce informován, než uděĺı
informovaný souhlas s poskytnut́ım svých biologických vzork̊u a přidružených dat biobance, však neńı
ani zdaleka úplný. Souhrnně lze ř́ıci, že potenciálńı účastńık by měl být informován o všech relevantńıch
skutečnostech, které mohou ovlivnit jeho proces rozhodováńı, zda vzorky a data biobance poskytnout.
Dospělé kompetentńı osoby muśı dostat všechny potřebné informace v plném rozsahu, v př́ıpadě dět́ı nebo
osob s omezenou kompetenćı muśı být informace poskytnuty přiměřeně jejich rozumové a volńı vyspělosti
i aktuálńımu stavu. Pokud neńı konkrétńı osoba v̊ubec schopna jakkoliv zvážit možnost poskytnout své
vzorky a data biobance, muśı být zajǐstěna odpov́ıdaj́ıćı ochrana jej́ıch zájmů.

Důstojnost (angl. Dignity)

Princip d̊ustojnosti je provázán s předchoźım požadavkem na autonomńı rozhodovaćı proces
založený na úplném informováńı potenciálńıho dárce o všech eticky relevantńıch aspektech poskytnut́ı jeho
vzork̊u a přidružených dat biobance. Smyslem tohoto principu je zajǐstěńı respektováńı lidské d̊ustojnosti
a práv dárc̊u nejen během rozhodovaćıho procesu, ale i kdykoliv po uděleńı informovaného souhlasu. Jako
př́ıklad lze uvést poskytnut́ı informaćı o tom, jak postupovat, když si potenciálńı dárce v budoucnu své roz-
hodnut́ı rozmysĺı a bude cht́ıt své vzorky z výzkumné biobanky stáhnout, včetně vysvětleńı, jak biobanka
požadované stažeńı vzork̊u zajist́ı. Patř́ı sem však i informováńı potenciálńıho dárce o r̊uzných možnostech
využit́ı poskytnutého biologického materiálu, které mohou být z pohledu dárce vńımány jako kontroverzńı
a ohrožuj́ıćı lidskou d̊ustojnost – např. injikováńı buněk dárce do pokusných zv́ı̌rat, prováděńı genetických
modifikaćı buněk dárce, vytvářeńı indukovaných pluripotentńıch kmenových buněk (iPSCs) z buněk dárce
a následné využit́ı takto připravených iPSCs např. ke tvorbě syntetických embrýı nebo k jiným klonovaćım
praktikám, ke gametogenezi in vitro, k vytvářeńı chimér atd. Přestože neńı v možnostech managementu
biobanky předem informovat potenciálńı dárce o všech možnostech budoućıho výzkumného využit́ı jeho
biologických vzork̊u, měl by mı́t dárce vždy možnost předem vyloučit ty kategorie výzkumu, které vńımá
jako problematické a nechce se jich účastnit. Stejně tak může být dárcem biologického materiálu nega-
tivně vńımáno př́ıpadné komerčńı využit́ı poskytnutých vzork̊u, pokud biobanka tuto možnost předem
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apriori nevylučuje.

Nepoškozováńı (angl. Nonmaleficence)

Princip nepoškozováńı má za ćıl zabránit všem situaćım, při kterých může doj́ıt k poškozeńı či
újmě dárc̊u biologického materiálu. Toto poškozeńı může být fyzického charakteru – např. pochybeńım
při prováděném odběru biologického materiálu, v jehož d̊usledku může doj́ıt k infekci či jinému tělesnému
poškozeńı dárce. Stejně tak ale újma může nastat v rovině psychické, finančńı, v rovině ochrany soukromı́
či ochrany lidské d̊ustojnosti.

Odborná kompetence (angl. Professional competence)

V prostřed́ı biobankingu má princip odborné kompetence zajistit ochranu dárc̊u biologického ma-
teriálu hned na několika úrovńıch. Prvńı z nich je odborná kompetence pracovńık̊u biobanky nebo spolu-
pracuj́ıćıho zdravotnického zař́ızeńı při vlastńım odběru biologického materiálu – odběr muśı být prováděn
kvalifikovanými zaměstnanci a standardizovaným zp̊usobem, aby nedošlo ani k fyzickému poškozeńı dárce
biologického materiálu, ani ke znehodnoceńı odebraných vzork̊u. Druhou úrovńı je vlastńı zpracováńı
vzork̊u v biobance a jejich dlouhodobé uložeńı – požadavek na odbornou kompetenci zaměstnanc̊u bio-
banky má zajistit, aby na úrovni práce s biologickým materiálem nedošlo k poškozeńı nebo znehodnoceńı
odebraných vzork̊u a na úrovni ochrany přidružených dat aby nedošlo k jejich úniku a zneužit́ı. Zat́ımco
zajǐstěńı prvńıch dvou úrovńı odborné kompetence by pro profesionálně funguj́ıćı výzkumnou biobanku
nemělo představovat závažný problém, nebot’ se jedná o požadavky na kvalifikaci zaměstnanc̊u biobanky,
zajǐstěńı třet́ı úrovně už může být složitěǰśı – ćılem této třet́ı úrovně je garantovat, že jedinečné a neob-
novitelné biologické vzorky i přidružená data budou uvolňovány pouze na smysluplné a vědecky kvalitńı
projekty. Tento požadavek v praxi znamená, že biobanka nebude vydávat unikátńı biologický materiál
bez toho, aniž by si kvalifikovaně prověřila projekt, pro který se žádá o poskytnut́ı biologického materiálu,
s d̊urazem na výzkumné ćıle projektu a řešitelský tým, nebot’ t́ım zamezuje plýtváńı biologickými vzorky
pro vědecky bezcenné projekty a studie.

Ochrana zranitelných (angl. Protection of vulnerables)

V obecné rovině je smyslem tohoto principu ochrana zájmů těch jednotlivc̊u a skupin, kteř́ı maj́ı
omezené schopnosti či možnosti sami hájit svou d̊ustojnost a své vlastńı zájmy, at’ už v d̊usledku ome-
zených kognitivńıch schopnost́ı, aktuálńıho zdravotńıho stavu nebo limitované možnosti svobodného roz-
hodnut́ı v d̊usledku konkrétńı situace. V př́ıpadě biobankingu představuj́ı typickou zranitelnou skupinu
pacienti, nebot’ jsou oslovováni s nab́ıdkou, resp. požadavkem na poskytnut́ı svého biologického materiálu
a přidružených dat v situaci, kdy možnost jejich autonomńıho rozhodováńı je omezená v d̊usledku v́ıce
či méně závažného onemocněńı. Vzhledem k tomu, že v českém prostřed́ı je podstatou fungováńı na-
prosté většiny výzkumných biobank shromažd’ováńı pacientských vzork̊u ve zdravotnických zař́ızeńıch,
je požadavek na ochranu zájmů zranitelných osob jako potenciálńıch dárc̊u o to naléhavěǰśı. Minimálńım
standardem této ochrany by měl být pr̊uběžný dohled nad činnost́ı biobanky ze strany nezávislé etické
komise.

Pravdivost (angl. Veracity)

Tento princip v daném kontextu vyžaduje poskytováńı pravdivých, úplných, nezaváděj́ıćıch a srozu-
mitelných informaćı o všech aspektech biobankingu pro výzkumné účely osloveným potenciálńım dárc̊um.
Pro potenciálńı dárce představuj́ı pravdivé a úplné informace podané srozumitelnou a nezaváděj́ıćı for-
mou nezbytný výchoźı předpoklad pro autonomńı rozhodnut́ı, zda své biologické vzorky a přidružená data
biobance poskytnout či nikoliv – a pokud ano, za jakých podmı́nek. Je d̊uležité si uvědomit, že neúplné,
nepravdivé nebo zaváděj́ıćı informace znamenaj́ı manipulováńı rozhodovaćıho procesu osloveného po-
tenciálńıho dárce a z pohledu etiky čińı jeho výsledné rozhodnut́ı zpochybnitelným. Je opět úlohou
nezávislé etické komise, aby posoudila všechny ṕısemné informačńı materiály a dokumenty, které budou
mı́t potenciálńı dárci k dispozici, a vyhodnotila, zda splňuj́ı uvedené požadavky na pravdivost, úplnost
a srozumitelnost.

Proporcionalita (angl. Proportionality)

Na obecné úrovni je hlavńım ćılem tohoto principu zajǐstěńı vyváženosti mezi ochranou účastńık̊u
výzkumu a realizaćı vědecky i společensky hodnotného výzkumu. Vzhledem k tomu, že při bioban-
kingu nejde o výzkum s př́ımou účast́ı lidských subjekt̊u, princip proporcionality se vztahuje zejména
na ochranu práv dárc̊u biologického materiálu v porovnáńı v̊uči př́ınos̊um biobankingu obecně a v̊uči
př́ınos̊um výzkumných projekt̊u, které mohou využ́ıvat uložené biologické vzorky. I v př́ıpadě biobankingu
je realizace principu proporcionality v praxi založená na zodpovědném provedeńı analýzy jednotlivých
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rizik pro dárce (např. porušeńı nebo omezeńı autonomie dárc̊u při odběru vzork̊u nebo při zařazováńı již
odebraných vzork̊u do biobanky, porušeńı práva na stažeńı vzork̊u z biobanky, porušeńı zásad ochrany
soukromı́ dárc̊u atp.) a př́ınos̊u dané biobanky.

Prospěšnost (angl. Beneficence)

S ohledem na skutečnost, že biobanking ze své podstaty neumožňuje př́ımý prospěch z realizo-
vaného výzkumu pro dárce biologického materiálu, lze princip prospěšnosti v př́ıpadě biobankingu apli-
kovat jen nepř́ımo – z výsledk̊u výzkumu budou např́ıklad profitovat pacienti se stejným onemocněńım
nebo lidé stejné věkové skupiny. Základńı podmı́nkou pro dodržeńı principu prospěšnosti i v oblasti bi-
obankingu je odborná kvalita výzkumných projekt̊u, které budou využ́ıvat vzorky z biobanky společně
s přidruženými daty – jinými slovy, princip prospěšnosti má v př́ıpadě biobankingu za ćıl zajistit, že se
s biologickými vzorky nebude plýtvat na vědecky problematické nebo zcela bezcenné projekty.

Předběžná opatrnost (angl. Precaution)

Obecně se princip předběžné opatrnosti použ́ıvá všude tam, kde existuj́ı nejasnosti nebo pochyb-
nosti ohledně př́ıčinných souvislost́ı použit́ı nových postup̊u a technologíı, ohledně samotné podstaty
výzkumu, nebo ohledně pravděpodobnosti či četnosti závažných nebo nevratných negativńıch d̊usledk̊u
výzkumu. Jinými slovy, použ́ıvá se v situaćıch, v nichž panuje nejistota týkaj́ıćı se možných negativńıch
dopad̊u prováděného výzkumu. Ve vztahu k biobankingu lze uplatňováńı principu předběžné opatrnosti
předpokládat a očekávat všude tam, kde existuj́ı nezanedbatelná rizika spojená se specifickým použit́ım
biologických vzork̊u z biobanky. V současnosti by se jako př́ıklady potenciálně problematického výzkumu
mohly uvést některé typy genetických modifikaćı lidských buněk, editováńı genomu lidských zárodečných
buněk nebo embrýı, klonovaćı techniky včetně vytvářeńı tzv. syntetických embrýı, vytvářeńı některých
typ̊u organoid̊u, xenobot̊u nebo chimér.

Soukromı́ (angl. Privacy)

Adekvátńı ochrana soukromı́ dárc̊u biologického materiálu je jednou ze základńıch podmı́nek pro-
fesionálně zajǐst’ovaného biobankingu pro výzkumné účely. Vzhledem k nezbytnému propojeńı vzork̊u
biologického materiálu s přidruženými daty je nezbytné zajǐstěńı maximálńı možné úrovně ochrany sou-
kromı́ účastńık̊u dárc̊u. Potenciálńı dárci biologického materiálu muśı předem vědět, jakým zp̊usobem
bude prob́ıhat shromažd’ováńı, uchováváńı a zpracováńı osobńıch údaj̊u účastńık̊u během biobankingu
jako takového. Stejně tak se potenciálńı dárci muśı dozvědět, jaká přidružená data budou mı́t výzkumńıci
společně s jejich biologickými vzorky k dispozici, jak budou přidružená data chráněna během realizace
výzkumných projekt̊u a jak bude zajǐstěno jejich soukromı́ v souvislosti s publikováńım výsledk̊u výzkumu.

Spravedlnost (angl. Justice)

Ćılem je zajǐstěńı spravedlivého rozděleńı zátěže a prospěchu z realizovaného výzkumu mezi jeho
účastńıky. Žádná ze skupin účastńık̊u výzkumu ani žádný jednotlivý účastńık by neměl źıskávat př́ıstup
k př́ınos̊um výzkumu, aniž by odpov́ıdaj́ıćı měrou nesl i rizika s výzkumem spojená. Vzhledem k tomu,
že v př́ıpadě biobankingu nejde o př́ımou výzkumnou interakci s účastńıky výzkumu, měl by být princip
spravedlnosti uplatňován zejména v rovině zacházeńı s dárci biologického materiálu, a to jak ve fázi
źıskáváńı informovaného souhlasu, tak ve fázi př́ıpadného zvažováńı stažeńı vlastńıch vzork̊u z biobanky.

Transparentnost (angl. Transparency)

V kontextu biobankingu je princip transparentnosti potřeba brát v úvahu zejména při nastavováńı
pravidel pro fungováńı konkrétńı biobanky. Vzhledem k tomu, že v českém prostřed́ı jsou všechny standar-
dizované biobanky pro výzkumné účely financovány primárně z veřejných prostředk̊u, měly by být rovněž
veřejně dostupné informace o př́ıslušných biobankách. Z přehledu výše (podkapitola 2.3) je však zřejmé, že
princip transparentnosti bohužel dodržuje jen naprosté minimum těchto pracovǐst’. Důsledné uplatňováńı
principu transparentnosti by mělo vést k tomu, že v př́ıpadě konkrétńı biobanky budou volně dostupné
informace o jej́ı organizaci, managementu, fungováńı a financováńı. Z pohledu potenciálńıch i existuj́ıćıch
dárc̊u pak transparentnost znamená i zveřejněńı všech informačńıch materiál̊u a dokument̊u, ze kterých
lze zjistit přesné podmı́nky a pravidla pro použ́ıváńı biologického materiálu z této biobanky. Z pohledu
výzkumńık̊u je transparentnost kĺıčová zejména ohledně zveřejňováńı podmı́nek dostupnosti biologických
vzork̊u a přidružených dat i ohledně finančńıch podmı́nek spolupráce s biobankou.
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3.2 Mezinárodńı etické standardy pro biobanking

Podle dostupné literatury se termı́n
”
biobanka“, resp. anglický ekvivalent

”
biobank“ použ́ıvá poměrně

nedlouho – prvńı vědecká publikace, ve které byl tento výraz užit v souvislosti s použit́ım biologického
materiálu lidského p̊uvodu pro výzkumné účely, byla zveřejněna v roce 1996 (Coppola et al. 2019 ). Neńı
proto zcela překvapivé, že za necelých 30 rok̊u se biobanking sice dostal do širš́ıho povědomı́ odborné
veřejnosti, nicméně jeho korektńı chápáńı v běžné populaci je výrazně limitované a mezinárodńı standardy
pro biomedićınský výzkum problematiku biobankingu většinou systematicky neřeš́ı.

V následuj́ıćım přehledu proto uvád́ıme čtyři nejd̊uležitěǰśı mezinárodńı etické standardy, které
se k problematice biobankingu vztahuj́ı. Dva z nich – WMA Declaration of Helsinki (česky označovaná
jako Helsinská deklarace) a CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects – jsou základńımi etickými standardy pro biomedićınu, resp. biomedićınský výzkum
obecně a k problematice biobankingu se proto vyjadřuj́ı jen poměrně stručně. Daľśı dva dokumenty –
WMA Declaration of Taipei a OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases
– pak představuj́ı specifické a podrobné etické standardy právě pro biobanking.

WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects, která byla přijata v roce 1964 a naposledy revidována v roce 2013, zmiňuje pro-
blematiku biobankingu jako takovou v článku 32, který se vztahuje k širš́ımu kontextu informovaného
souhlasu:

For medical research using identifiable human material or data, such as research on material or
data contained in biobanks or similar repositories, physicians must seek informed consent for
its collection, storage and/or reuse. There may be exceptional situations where consent would
be impossible or impracticable to obtain for such research. In such situations the research may
be done only after consideration and approval of a research ethics committee.

Z uvedeného článku jasně vyplývá, že informovaný souhlas je nezbytnou podmı́nkou pro jakékoliv
výzkumné využit́ı identifikovatelného biologického materiálu lidského p̊uvodu nebo údaj̊u, a že tento sou-
hlas se vztahuje nejen na odběr a uchováńı, ale i na daľśı využit́ı tohoto materiálu a/nebo přidružených
dat. Z toho lze dovodit, že využ́ıváńı biologického materiálu odebraného pacient̊um pro diagnostické nebo
léčebné účely bez jejich informovaného souhlasu je eticky nepř́ıpustné. Pouze ve výjimečných př́ıpadech,
kdy je źıskáńı informovaného souhlasu nemožné či neproveditelné, lze výzkum provádět pouze po posou-
zeńı a následném schváleńı předmětného projektu př́ıslušnou etickou komiśı pro výzkum.

Je ještě nutné doplnit, že článek 32 zmiňuje konkrétně lékaře, kteř́ı jsou zodpovědńı za źıskáńı
informovaného souhlasu pro účely biobankingu. To vyplývá jednak z charakteru samotné deklarace, která
je v souladu s mandátem Světové lékařské asociace (angl. World Medical Association, WMA) adresována
v prvé řadě lékař̊um. WMA však v článku 2 této deklarace vyb́ıźı i daľśı osoby, které se na lékařském
výzkumu také pod́ılej́ı, aby si etické zásady uvedené v textu deklarace rovněž osvojily:

Consistent with the mandate of the WMA, the Declaration is addressed primarily to phys-
icians. The WMA encourages others who are involved in medical research involving human
subjects to adopt these principles.

Přestože deklarace neńı právńım předpisem a má pouze doporučuj́ıćı charakter, představuje v sou-
časnosti jeden ze základńıch a nejd̊uležitěǰśıch etických standard̊u pro biomedićınský výzkum, k němuž
se v ČR hláśı mj. i hlavńı státńı grantové agentury. Je proto mimořádně d̊uležité, aby shromažd’ováńı
vzork̊u v biobankách respektovalo jasný požadavek informovaného souhlasu pro samotné bankováńı i pro
daľśı výzkumné využit́ı uložených vzork̊u a přidružených dat.

Na předchoźı dokument pak specificky př́ımo navazujeWMA Declaration of Taipei on Ethical
Considerations regarding Health Databases and Biobanks, která př́ımo stanovuje etická pravidla
pro biobanking. Vzhledem k tomu, že se jedná se o nejd̊uležitěǰśı etický standard v oblasti biobankingu,
promı́tá se jeho obsah př́ımo do doporučeńı uvedených v kapitole 6 této publikace. Stejně jako předchoźı
deklarace je i WMA Declaration of Taipei určena primárně lékař̊um, nicméně jej́ı osvojeńı si je opět do-
poručeno všem, kteř́ı se na biobankingu a využit́ı biologického materiálu pod́ılej́ı. V deklaraci se výslovně
uvád́ı, že je nutno ji č́ıst jako celek a každý z jej́ıch paragraf̊u je nutno aplikovat v kontextu ostatńıch.



3 ETICKÉ ASPEKTY BIOBANKINGU 11

Nicméně s ohledem na zásadńı význam tohoto dokumentu pro etiku biobankingu zde uvád́ıme kĺıčové
části deklarace se zvýrazněńım textu:

� (4.) A Health Database is a system for collecting, organizing and storing health infor-
mation. A Biobank is a collection of biological material and associated data.
Biological material refers to a sample obtained from an individual human
being, living or deceased, which can provide biological information, including
genetic information, about that individual. Health Databases and Biobanks are
both collections on individuals and population, and both give rise to the similar concerns
about dignity, autonomy, privacy, confidentiality and discrimination.

� (6.) Physicians must consider the ethical, legal and regulatory norms and standards for
Health Database and Biobanks in their own countries as well as applicable international
norms and standards. No national or international ethical, legal or regulatory
requirement should reduce or eliminate any of the protections for individuals
and population set forth in this Declaration.

� (12.) If the data or biological material are collected and stored in a Health
Database or a Biobank for multiple and indefinite uses, consent is only valid
if the concerned individuals have been adequately informed about:

– The purpose of the Health Database or Biobank;

– The risks and burdens associated with collection, storage and use of data and mate-
rial;

– The nature of the data or material to be collected;

– The procedures for return of results including incidental findings;

– The rules of access to the Health Database or Biobank;

– How privacy is protected;

– The governance arrangements as stipulated in paragraph 21;

– That in case the data and material are made non-identifiable the individual may not
be able to know what is done with their data/material and that they will not have
the option of withdrawing their consent;

– Their fundamental rights and safeguards established in this Declaration; and

– When applicable, commercial use and benefit sharing, intellectual property issues and
the transfer of data or material to other institutions or third countries.

� (14.) Individuals have the right to request for and be provided with information about
their data and its use as well as to request corrections of mistakes or omissions. He-
alth Databases and Biobanks should adopt adequate measures to inform the concerned
individuals about their activities.

� (15.) Individuals have the right, at any time and without reprisal, to alter
their consent or to ask for their identifiable data to be withdrawn from the Health
Database and their biological material to be withdrawn from a Biobank. This
applies to future use of the data and biological materials.

� (19.) An independent ethics committee must approve the establishment of He-
alth Databases and Biobanks used for research and other purposes. In addition
the ethics committee must approve use of data and biological material and
check whether the consent given at the time of collection is sufficient for
the planned use or if other measures have to be taken to protect the donor.
The committee must have the right to monitor on-going activities. Other ethical review
mechanisms that are in accordance to par 6 can be established.

Kromě výše uvedeného klade WMA Declaration of Taipei d̊uraz na d̊ustojnost, autonomii, sou-
kromı́ a d̊uvěrnost jako na nejd̊uležitěǰśı etické principy ochrany dárc̊u biologického materiálu. Podrobně
jsou popsány rovněž požadavky na odpovědnou správu a ř́ızeńı biobank, kde se mezi uvedenými hlavńımi
etickými principy zd̊urazňuj́ı ochrana jednotlivc̊u, transparentnost, účast a zapojováńı jednotlivc̊u i jejich
komunity, odpovědnost. Pro správné porozuměńı kontextu je však nezbytné se seznámit s celým textem
deklarace.
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Z daľśıch d̊uležitých mezinárodńıch etických standard̊u se oblasti biobankingu př́ımo dotýkaj́ı CI-
OMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects
(Council for International Organizations of Medical Sciences and WHO 2002/2016), konkrétněGuideline
11: Collection, storage and use of biological materials and related data:

� When biological materials and related data, such as health or employment records, are
collected and stored, institutions must have a governance system to obtain authorization
for future use of these materials in research. Researchers must not adversely affect the
rights and welfare of individuals from whom the materials were collected.

� When specimens are collected for research purposes, either specific informed consent for
a particular use or broad informed consent for unspecified future use must be obtained
from the person from whom the material originally is obtained. The ethical acceptability
of broad informed consent relies on proper governance. This type of consent must be
obtained in the same way as described in Guideline 9 – Individuals capable of giving
informed consent.

� When human biological materials are left over after clinical diagnosis or treatment (so-
called “residual tissue”) and are stored for future research, a specific or broad informed
consent may be used or may be substituted by an informed opt-out procedure. This means
that the material is stored and used for research unless the person from whom it originates
explicitly objects. The informed opt-out procedure must fulfil the following conditions: 1)
patients need to be aware of its existence; 2) sufficient information needs to be provided;
3) patients need to be told that they can withdraw their data; and 4) a genuine possibility
to object has to be offered.

� When researchers seek to use stored materials collected for past research, clinical or other
purposes without having obtained informed consent for their future use for research, the
research ethics committee may waive the requirement of individual informed consent if:
1) the research would not be feasible or practicable to carry out without the waiver; 2)
the research has important social value; and 3) the research poses no more than minimal
risks to participants or to the group to which the participant belongs.

� Custodians of biological materials must arrange to protect the confidentiality of the infor-
mation linked to the material, by sharing only anonymized or coded data with researchers,
and limiting access to the material of third parties. The key to the code must remain with
the custodian of the biological material.

� The transfer of biological materials must be covered by a Material Transfer Agreement
(MTA).

� Biological materials and related data should only be collected and stored in collaboration
with local health authorities. The governance structure of such collection should have
representation of the original setting. If the specimen and data are stored outside the
original setting, there should be provisions to return all materials to that setting and
share possible results and benefits (see Guideline 3 – Equitable distribution of benefits and
burdens in the selection of individuals and groups of participants in research, Guideline
7 – Community engagement, and Guideline 8 – Collaborative partnership and capacity
building for research and review).

U tohoto dokumentu je nutno mı́t na paměti, že uvedený Pokyn 11 se netýká pouze bioban-
kingu pro výzkumné účely, ale jakéhokoliv shromažd’ováńı, uchováváńı a využit́ı biologického materiálu
a přidružených dat. V komentáři k Pokynu 11 je dovysvětleno, že termı́n

”
biobanka“ se zde nevztahuje

pouze na velké (tzv. populačńı) biobanky, ale i na malé biorepozitáře vzork̊u v jednotlivých laboratoř́ıch.
Komentář pak podrobněji specifikuje zásady pro správu biobanky, pravidla pro posuzováńı projekt̊u
s využit́ım biologických vzork̊u etickými komisemi pro výzkum, rozd́ıly mezi specifickým a širokým in-
formovaným souhlasem, postup pro informovanou opt-out možnost (v jiné literatuře někdy označovanou
jako informovaný nesouhlas) ohledně využit́ı tzv. zbytkového materiálu pro výzkumné účely, postup při
stažeńı souhlasu, postup při schvalováńı výzkumu na archivńım materiálu, který je dlouhodobě skladován
bez jakéhokoliv typu informovaného souhlasu, zásady d̊uvěrnosti a ochrany soukromı́, zp̊usob zacházeńı
s náhodnými nálezy, pravidla pro MTA a postup při ukončeńı činnosti biobanky. S ohledem na globalizaci
biobankingu je diskutována i problematika práce s biologickými vzorky v rozvojových zemı́ch.
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Posledńım z d̊uležitých mezinárodńıch standard̊u pro biobanking jsou OECD Guidelines on
Human Biobanks and Genetic Research Databases (Organisation for Economic Co-operation
and Development 2009 ), které kromě podrobných pokyn̊u ohledně organizačńıch a provozńıch aspekt̊u
biobank obsahuj́ı i řadu d̊uležitých doporučeńı z oblasti etiky biobankingu. Většina z nich se obsahově
překrývá s předchoźımi dvěma dokumenty, tedy s WMA Declaration of Taipei a CIOMS International
Ethical Guidelines, nicméně nad tento rámec překryvu je třeba zd̊uraznit dva následuj́ıćı aspekty, které
se týkaj́ı požadavk̊u na schvalováńı aktivit biobanky včetně jej́ıho zř́ızeńı nezávislou etickou komiśı a dále
veřejné dostupnosti informaćı ohledně fungováńı biobanky včetně etického rámce:

� (1.2) The establishment, governance, management, operation, access to, and use of the
HBGRD and its protocols and processes for research activities, should be approved or
reviewed, as applicable, by an independent research ethics committee.

� (2.1) The operators of the HBGRD should make information publicly available in easily
accessible form detailing its background, purpose, scope, ethical and governance fra-
mework, name(s) of senior management, answers to frequently asked questions (FAQs)
as well as contact information of a representative who will answer questions from the
public.



4 Právńı aspekty biobankingu v ČR

Termı́n
”
biobanka“ nebo

”
biobanking“ český právńı řád nezná a tuto problematiku specificky neřeš́ı,

ucelená právńı úprava v našem prostřed́ı neexistuje. Regulace je fragmentovaná a vycháźı z d́ılč́ıch usta-
noveńı zákon̊u a mezinárodńıch smluv, kterými je Česká republika vázána. Následuj́ıćı kapitola přináš́ı
přehled stávaj́ıćı právńı úpravy, kterou lze k problematice biobankingu v rámci českého právńıho prostřed́ı
vztáhnout; pro detailněǰśı náhled pak lze odkázat na komentovaná zněńı ńıže zmı́něných zákon̊u.

4.1 Národńı legislativa

Z oblasti národńı legislativy je třeba zmı́nit některá ustanoveńı občanského zákońıku. Zásah do integrity
člověka je zde upraven v několika paragrafech, přičemž kĺıčovým ustanoveńım je § 93. Toto ustanoveńı
stanov́ı, že s výjimkou př́ıpad̊u stanovených zákonem nesmı́ nikdo zasáhnout do integrity jiného člověka
bez jeho souhlasu. Tento souhlas muśı být udělen s vědomı́m o povaze zásahu a o možných následćıch.
Dle § 96 se vyžaduje ṕısemný souhlas pro zásahy do integrity, pokud jde o odděleńı části těla, která se
již neobnov́ı, lékařské pokusy na člověku nebo zákroky, které nejsou nezbytné pro zachováńı zdrav́ı. Tato
ustanoveńı definuj́ı postup při zásahu do integrity člověka a kladou d̊uraz na transparentnost a informo-
vaný souhlas.

Zákon č. 89/2012 Sb., občanský zákońık, v platném zněńı

§ 93

(1) Mimo př́ıpad stanovený zákonem nesmı́ nikdo zasáhnout do integrity jiného člověka bez
jeho souhlasu uděleného s vědomı́m o povaze zásahu a o jeho možných následćıch. Souhlaśı-li
někdo, aby mu byla zp̊usobena závažná újma, nepřihĺı̌źı se k tomu; to neplat́ı, je-li zásah podle
všech okolnost́ı nutný v zájmu života nebo zdrav́ı dotčeného.

(2) Zákonný zástupce m̊uže udělit souhlas k zásahu do integrity zastoupeného, je-li to k př́ımému
prospěchu osoby, která neńı schopna dát souhlas sama.

§ 94

(1) Kdo chce provést na jiném člověku zákrok, vysvětĺı mu srozumitelně povahu tohoto zákroku.
Vysvětleńı je řádně podáno, lze-li rozumně předpokládat, že druhá strana pochopila zp̊usob
a účel zákroku včetně očekávaných následk̊u i možných nebezpeč́ı pro své zdrav́ı, jakož i to,
zda přicháźı v úvahu př́ıpadně i jiný postup.

§ 96

(1) Souhlas k zásahu do integrity člověka vyžaduje ṕısemnou formu, má-li být oddělena část
těla, která se jǐz neobnov́ı.

(2) Ṕısemnou formu vyžaduje i souhlas k

a) lékařskému pokusu na člověku, nebo

b) zákroku, který zdravotńı stav člověka nevyžaduje; to neplat́ı, jedná-li se o kosmetické zákroky
nezanechávaj́ıćı trvalé nebo závažné následky.

Občanský zákońık dále reguluje nakládáńı s částmi lidského těla, a to v § 111 a násl. Dle jejich
zněńı má člověk, kterému byla odňata část těla, právo se dozvědět, jak s touto část́ı bylo naloženo. Pokud
má být odňatá část těla využita k zdravotnickým, výzkumným nebo vědeckým účel̊um za života člověka,
je vyžadován jeho souhlas. Následuj́ıćı ustanoveńı upravuj́ı situace, kdy člověk přenechává část svého těla
jinému, nebo ochranu lidského těla po smrti. V této souvislosti je vhodné zmı́nit také ustanoveńı § 493,
které jednoznačně stanov́ı, že lidské tělo ani jeho oddělené části, nejsou v právńım smyslu věćı.

§ 111

(1) Člověk, jemuž byla odňata část těla, má právo dozvědět se, jak s ńı bylo naloženo. Naložit
s odňatou část́ı lidského těla zp̊usobem pro člověka ned̊ustojným nebo zp̊usobem ohrožuj́ıćım
veřejné zdrav́ı se zakazuje.
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(2) Odňatou část těla člověka lze za jeho života použ́ıt k účel̊um zdravotnickým, výzkumným
nebo vědeckým, pokud k tomu dal souhlas. K použit́ı odňaté části těla člověka k účelu svou
povahou neobvyklému se vyžaduje jeho výslovný souhlas vždy.

(3) O tom, co má p̊uvod v lidském těle, plat́ı obdobně to, co o částech lidského těla.

§ 112

Člověk m̊uže přenechat část svého těla jinému jen za podmı́nek stanovených jiným právńım
předpisem. To neplat́ı, jedná-li se o vlasy nebo podobné části lidského těla, které lze bezbolestně
odejmout bez znecitlivěńı a které se přirozenou cestou obnovuj́ı; ty lze přenechat jinému i za
odměnu a hled́ı se na ně jako na věc movitou.

§ 113

(1) Člověk má právo rozhodnout, jak bude po jeho smrti naloženo s jeho tělem.

§ 493

Lidské tělo ani jeho části, třebaže byly od těla odděleny, nejsou věćı.

Výše uvedená a souvisej́ıćı ustanoveńı občanského zákońıku je třeba vykládat v kontextu právńı
úpravy nakládáńı s částmi lidského těla stanovené ve zvláštńıch zákonech (např. zákon č. 372/2011 Sb.
o zdravotńıch službách a jejich poskytováńı, zákon č. 373/2011 Sb. o specifických zdravotńıch službách,
zákon č. 285/2002 Sb. transplantačńı zákon, zákon č. 296/2008 Sb. o lidských tkáńıch a buňkách, zákon
č. 227/2006 Sb. o výzkumu na lidských embryonálńıch kmenových buňkách a souvisej́ıćıch činnostech a o
změně některých souvisej́ıćıch zákon̊u.), z nichž ty nejvýznamněǰśı uvád́ıme dále.

Zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotńıch službách a podmı́nkách jejich posky-
továńı (zákon o zdravotńıch službách)

Zákon o zdravotńıch službách umožňuje źıskáńı biologického materiálu odebráńım pacientovi při po-
skytováńı zdravotńı péče nebo v souvislosti s pitvou z těla zemřelého a jeho použit́ı pro potřeby vědy
a výzkumu. Pacient muśı být o možnosti uchováńı, darováńı a použit́ı biologického materiálu poskytova-
telem zdravotńı péče řádně informován a vyslovit prokazatelný souhlas. V př́ıpadě odebráńı biologického
materiálu z těla zemřelého je podmı́nkou jeho předchoźı prokazatelný souhlas, který může být př́ıpadně
nahrazen souhlasem osoby bĺızké. Zároveň nesmı́ odběr biologického materiálu zmařit účel pitvy.

Souhlas pacienta či zemřelého pro použit́ı biologického materiálu pro potřeby vědy a výzkumu
zákon nevyžaduje, pokud v souvislosti s jeho použ́ıváńım nebudou uvedeny údaje umožňuj́ıćı identi-
fikovat pacienta nebo zemřelou osobu. Takový režim použit́ı biologického materiálu je však pro účely
biobankingu nevhodný jak z pohledu dodržováńı etických standard̊u, tak z pohledu možnosti prokázat
legálnost odeb́ıráńı materiálu.

§ 81

(1) Část těla odebranou pacientovi při poskytováńı zdravotńı péče nebo tělo zemřelého, včetně
odebraných část́ı z těla zemřelého, lze uchovat a použ́ıt

a) pro potřeby vědy, výzkumu nebo k výukovým účel̊um ve zdravotnictv́ı,

[...]

(2) Pro potřeby podle

a) odstavce 1 ṕısm. a), b), d) nebo e) lze část těla odebranou pacientovi při poskytováńı
zdravotńı péče použ́ıt, pokud

1. byla pacientovi o možnosti jej́ıho uchováńı, darováńı a použit́ı podána poskytovatelem in-
formace a pacient s t́ım vyslovil podle tohoto zákona prokazatelný souhlas a

[...]

b) odstavce 1 ṕısm. a), b), d) nebo e) lze tělo zemřelého, včetně odebraných část́ı z těla
zemřelého použ́ıt, pokud

1. s t́ım zemřelý za svého života vyslovil podle tohoto zákona prokazatelný souhlas,

2. [...]
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3. nebude zmařen účel pitvy, a to zejména v př́ıpadech, kdy vzniklo podezřeńı, že př́ıčinou
úmrt́ı je trestný čin nebo sebevražda;

jestlǐze zemřelý za svého života nevyjádřil prokazatelný souhlas, m̊uže prokazatelný souhlas
vyslovit osoba bĺızká zemřelému.

[...]

(4) Souhlas se nevyžaduje, jde-li o

a) použit́ı biologického materiálu pro potřeby výuky, vědy nebo výzkumu odebraného pacientovi
při poskytováńı zdravotńı péče nebo v souvislosti s pitvou z těla zemřelého, pokud u biologického
materiálu nebo v souvislosti s jeho použ́ıváńım ve výuce, vědě nebo výzkumu nebudou uvedeny
takové údaje, z nichž by bylo možné identifikovat pacienta nebo zemřelou osobu; jde-li o použit́ı
biologického materiálu pro výuku, vědu nebo výzkum v oblasti genetiky, postupuje se podle
jiného právńıho předpisu upravuj́ıćıho specifické zdravotńı služby,

b) nácvik život zachraňuj́ıćıho zdravotńıho výkonu koniotomie nebo punkce tenzńıho pneumo-
toraxu, přičemž nácvik lze provádět pouze v rámci patologicko-anatomické pitvy nebo zdravotńı
pitvy a za podmı́nky, že nebude zmařen účel této pitvy, a to zejména v př́ıpadech, kdy vzniklo
podezřeńı, že př́ıčinou úmrt́ı je trestný čin nebo sebevražda.

Zákon č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotńıch službách

Zákon o specifických zdravotńıch službách upravuje možnosti použit́ı biologického materiálu pro genetické
laboratorńı vyšetřeńı. I zde je třeba prokazatelného souhlasu pacienta (př́ıp. jeho zákonného zástupce či
opatrovńıka), zemřelého za jeho života či osoby bĺızké zemřelému. Bez souhlasu lze takové vyšetřeńı
provést pro potřeby vědy nebo výzkumu jen pokud u biologického materiálu nebo v souvislosti s jeho
použ́ıváńım nebudou uvedeny údaje umožňuj́ıćı identifikovat pacienta nebo zemřelou osobu. Podobně jako
u použit́ı biologického materiálu podle zákona o zdravotńıch službách i zde lze považovat bezsouhlasový
režim nakládáńı pro účely biobankingu za nevhodný.

§ 29

(1) Biologický materiál odebraný vyšetřované osobě při poskytováńı zdravotńıch služeb nebo
v souvislosti s pitvou z těla zemřelého lze použ́ıt pro genetické laboratorńı vyšetřeńı pouze na
základě prokazatelného souhlasu vysloveného vyšetřovanou osobou, jej́ım zákonným zástupcem
nebo opatrovńıkem nebo zemřelým za jeho života nebo osobou bĺızkou zemřelému. Bez souhlasu
lze genetické laboratorńı vyšetřeńı biologického materiálu podle věty prvńı

a) [...]

b) provést pro potřeby výuky, vědy nebo výzkumu, pokud u biologického materiálu nebo v sou-
vislosti s jeho použ́ıváńım pro tyto účely nebudou uvedeny takové údaje, z nichž by bylo možné
identifikovat vyšetřovanou nebo zemřelou osobu.

Zákon č. 227/2006 Sb. o výzkumu na lidských embryonálńıch kmenových
buňkách a souvisej́ıćıch činnostech a o změně některých souvisej́ıćıch zákon̊u

Tento zákon obsahuje kompletńı úpravu nakládáńı s embryonálńımi kmenovými buňkami. Výzkum na
embryonálńıch kmenových buňkách lze provádět jen (1) na dovezených liníıch, pokud byly źıskané v sou-
ladu s právńımi předpisy České republiky a země p̊uvodu a jejich dovoz byl povolen ministerstvem
zdravotnictv́ı, nebo (2) na liníıch źıskaných z nadbytečných lidských embrýı v centrech asistované re-
produkce v České republice. Źıskáváńı lidských embryonálńıch kmenových buněk pro výzkumné účely
z nadbytečných lidských embrýı je podmı́něno ṕısemným souhlasem ženy a muže, od nichž bylo nad-
bytečné embryo źıskáno, a dárce zárodečných buněk. Lidská embrya pro źıskáńı lidských embryonálńıch
kmenových buněk za účelem výzkumu mohou být poskytnuta pouze právnické osobě prováděj́ıćı povolený
výzkum podle tohoto zákona.



4 PRÁVNÍ ASPEKTY BIOBANKINGU V ČR 17

§ 3

[...]

(2) Výzkum na lidských embryonálńıch kmenových buňkách lze provádět pouze

a) na dovezených liníıch, pokud byly źıskány z lidských embrýı zp̊usobem, který neodporuje
právńım předpis̊um České republiky a země p̊uvodu, jejich dovoz byl povolen ministerstvem
a jediným d̊uvodem dovozu do České republiky je jejich využit́ı pro výzkumné účely podle
tohoto zákona, nebo

b) na liníıch źıskaných z nadbytečných lidských embrýı u poskytovatel̊u zdravotńıch služeb
v České republice, ve kterých se provád́ı asistovaná reprodukce podle zvláštńıho právńıho
předpisu1) (dále jen

”
centrum asistované reprodukce“).

§ 8

Źıskáváńı lidských embryonálńıch kmenových buněk pro výzkumné účely z nadbytečných lidských
embrýı

(1) Źıskáváńı lidských embryonálńıch kmenových buněk pro výzkumné účely z nadbytečných
embrýı je možné, jestlǐze

a) žena a muž, od nichž bylo nadbytečné embryo źıskáno, a dárce zárodečných buněk1) dali
k tomu ṕısemný souhlas podle § 9,

b) nadbytečné lidské embryo bylo poskytnuto centrem asistované reprodukce.

(2) Lidská embrya pro źıskáńı lidských embryonálńıch kmenových buněk za účelem výzkumu
mohou být poskytnuta pouze právnické osobě prováděj́ıćı povolený výzkum podle tohoto zákona.

(3) K źıskáváńı lidských embryonálńıch kmenových buněk pro výzkumné účely lze použ́ıt jen
taková nadbytečná lidská embrya, která nejsou starš́ı než 7 dn̊u, s t́ım, že do stář́ı embrya se
nezapoč́ıtává doba jeho kryokonzervace.

§ 9

Ṕısemný souhlas s použit́ım nadbytečného lidského embrya k źıskáńı lidských embryonálńıch
kmenových buněk

(1) Ṕısemný souhlas podle § 8 odst. 1 ṕısm. a) je možné udělit, je-li zřejmé, že jde o nadbytečné
lidské embryo, a zároveň dř́ıve, než dojde k jeho použit́ı k źıskáńı lidských embryonálńıch
kmenových buněk. Osoby podle § 8 odst. 1 ṕısm. a) muśı být před uděleńım souhlasu podle
věty prvńı ústně i ṕısemně srozumitelně a dostatečným zp̊usobem poučeny o účelu, ke kterému
má být nadbytečné lidské embryo použito.

(2) Ṕısemný souhlas podle § 8 odst. 1 ṕısm. a) dále obsahuje výslovný souhlas s využit́ım nad-
bytečného lidského embrya k vytvořeńı lidských embryonálńıch kmenových buněk pro výzkumné
účely a prohlášeńı, že byli seznámeni s účelem, k jakému bude nadbytečné embryo použito.
Ṕısemný souhlas muśı obsahovat rovněž jméno, popř́ıpadě jména a př́ıjmeńı, adresu mı́sta
trvalého pobytu a podpis osob podle věty prvńı, datum uděleńı souhlasu a obchodńı firmu nebo
název a śıdlo centra asistované reprodukce, ve kterém poučeńı proběhlo. Ṕısemný souhlas podle
tohoto odstavce uchovává centrum asistované reprodukce po dobu nejméně 30 let od dne jeho
uděleńı.

(3) Na údaje uvedené v ṕısemném souhlasu podle § 8 odst. 1 ṕısm. a) se vztahuje ochrana
podle zvláštńıho právńıho předpisu7).

(4) Ṕısemný souhlas podle § 8 odst. 1 ṕısm. a) m̊uže každý jednotlivě i bez udáńı d̊uvodu
ṕısemně odvolat do 3 měśıc̊u od data jeho uděleńı, pokud embryo jǐz nebylo využito k źıskáńı
lidských embryonálńıch kmenových buněk.

(5) Za souhlas s využit́ım nadbytečného embrya k źıskáváńı lidských embryonálńıch kmenových
buněk pro výzkumné účely nesmı́ být poskytnuta osobám uvedeným v § 8 odst. 1 ṕısm. a)
odměna.

(6) Náklady spojené se źıskáńım souhlasu s využit́ım embrya na lidské embryonálńı kmenové
buňky uhrad́ı centru asistované reprodukce právnická osoba oprávněná k výzkumu podle tohoto
zákona, která zamýšĺı tyto buňky použ́ıt k źıskáńı lidských embryonálńıch kmenových buněk.

https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2006-227#f3047281
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2006-227#f3047281
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2006-227#f3047287
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4.2 Mezinárodńı smlouvy

Z oblasti mezinárodńıch smluv, jimiž je Česká republika vázána, je na mı́stě uvést předně Úmluvu
o lidských právech a biomedićıně (sděleńı č. 96/2001 Sb. m. s. Sděleńı Ministerstva zahraničńıch věćı
o přijet́ı Úmluvy na ochranu lidských práv a d̊ustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaćı biologie
a medićıny: Úmluva o lidských právech a biomedićıně). Jako ratifikovaná mezinárodńı smlouva je součást́ı
právńıho řádu ČR a má dle čl. 10 Ústavy České republiky při aplikaci přednost před běžnými zákony.
Úmluva jednak upravuje ochranu osob zapojených do vědeckého výzkumu, dále stanov́ı zákaz finančńıho
prospěchu z lidského těla či jeho část́ı a konstatuje povinnost poučeńı a souhlasu pro př́ıpad odeb́ıráńı
část́ı lidského těla a jejich daľśıho použit́ı.

Článek 21

Zákaz finančńıho prospěchu

Lidské tělo a jeho části nesmı́ být jako takové zdrojem finančńıho prospěchu.

Článek 22

Nakládáńı s odebranou část́ı lidského těla

Je-li v pr̊uběhu zákroku odebrána jakákoliv část lidského těla, m̊uže se uchovat a použ́ıt pro
účely jiné než ty, pro něž byla odebrána, pouze pokud byly splněny náležitosti v souvislosti
s poučeńım a souhlasem.

Kromě úmluvy samotné byl v roce 2020 Českou republikou ratifikován také Dodatkový protokol
k Úmluvě o lidských právech a biomedićıně souvisej́ıćı s biomedićınským výzkumem (sděleńı
č. 30/2020 Sb. m. s. Sděleńı Ministerstva zahraničńıch věćı o sjednáńı Dodatkového protokolu k Úmluvě
o lidských právech a biomedićıně souvisej́ıćıho s biomedićınským výzkumem). Dodatkový protokol za-
kotvuje ochranu lidských bytost́ı při výzkumu vyžaduj́ıćım zákrok v oblasti biomedićıny a stanov́ı mimo
jiné před uděleńım souhlasu s výzkumem povinnost informovat účastńıky výzkumu o možném budoućım
využit́ı biologického materiálu.

Článek 1

Předmět a účel

Strany Protokolu budou chránit d̊ustojnost a svébytnost všech lidských bytost́ı a každému
bez diskriminace zaruč́ı úctu k integritě jeho bytosti a ostatńı práva a základńı svobody při
jakémkoli výzkumu vyžaduj́ıćım zákrok na lidských bytostech v oblasti biomedićıny.

Informace a souhlas

Článek 13

Informace poskytované účastńık̊um výzkumu

1. Osobám vyzvaným účastnit se výzkumného projektu muśı být ve srozumitelné podobě po-
skytnuty odpov́ıdaj́ıćı informace. Tyto informace muśı být zdokumentovány.

2. Informace muśı zahrnovat účel, celkový plán, možná rizika a př́ınosy výzkumného projektu,
včetně vyjádřeńı Etické komise. Před vyzváńım k souhlasu s účast́ı na výzkumném projektu
muśı být dotyčná osoba v souladu s povahou a účelem výzkumu podrobně informována o:

i. povaze, rozsahu a délce trváńı použitých postup̊u, zvláště o podrobnostech týkaj́ıćıch se zátěže
zp̊usobené výzkumných projektem;

ii. dostupných preventivńıch, diagnostických a léčebných postupech;

iii. jakým zp̊usobem bude reagováno na nežádoućı př́ıhody nebo obavy účastńık̊u výzkumu;

iv. jakým zp̊usobem bude zajǐstěno respektováńı osobńıho života a utajeńı osobńıch dat;

v. jakým zp̊usobem bude zajǐstěn př́ıstup k informaćım o účastńıćıch, źıskaných na základě
výzkumu, a k celkovým výsledk̊um výzkumu:

vi. opatřeńıch pro odpov́ıdaj́ıćı kompenzaci v př́ıpadě poškozeńı:

vii. jakémkoli předv́ıdatelném možném budoućım využit́ı výsledk̊u výzkumu, dat nebo biolo-
gického materiálu, včetně komerčńıho využit́ı:

viii. zdroj́ıch financováńı výzkumného projektu.
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Pro úplnost je na tomto mı́stě vhodné zmı́nit Recommendation CM/Rec(2016)6 of the
Committee of Ministers to Member States on Research on Biological Materials of Human
Origin. Tento dokument se vztahuje právě k užit́ı biologického materiálu uchovávaného pro budoućı
využit́ı k výzkumným účel̊um. Uvedené doporučeńı stanovuje základńı zásady užit́ı biologického ma-
teriálu, obsah informovaného souhlasu vztahuj́ıćıho se k bankovanému materiálu i zp̊usoby źıskáváńı
tohoto souhlasu. Dokument rozlǐsuje identifikovatelný a neidentifikovatelný biologický materiál a stano-
vuje doporučené postupy pro obě tyto kategorie, stejně tak pravidla pro použit́ı bankovaného biologického
materiálu ve výzkumných projektech. Jak již název uvedeného dokumentu vypov́ıdá, jde o doporučeńı
pro členské státy EU, tedy o nevynutitelnou normu, která však nicméně odráž́ı postoj vrcholných orgán̊u
EU ohledně toho, kam by členské státy měly směřovat svoji národńı legislativu v oblasti biobankingu.

Celkově lze konstatovat, že v České republice aktuálně chyb́ı specifický právńı rámec pro bioban-
king, což může mı́t za následek nejednotnou interpretaci jednotlivých ustanoveńı d́ılč́ıch zákon̊u a neńı tak
zaručena potřebná právńı jistota v této oblasti. Biobanking, jakožto ned́ılná součást výzkumu v oblasti
biomedićıny, si však zjevně vyžaduje vytvořeńı stabilńıch a jasně definovaných právńıch norem, které
poskytnou jednotný rámec pro shromažd’ováńı, uchováváńı a využ́ıváńı biologických vzork̊u lidského
p̊uvodu. Takový rámec pak jednoznačně přispěje k větš́ı transparentnosti, etické odpovědnosti a právńı
ochraně v této d̊uležité oblasti biomedićınského výzkumu.
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Z pohledu ochrany osobńıch údaj̊u je předevš́ım potřeba myslet na velmi problematickou možnost anony-
mizace biologického vzorku. Na vzorek je nutno nahĺıžet jako na nosič osobńıch údaj̊u zvláštńı kategorie
(biometrických údaj̊u) a potenciálńı identifikátor. Se zřetelem na zásady minimalizace údaj̊u a omezeńı
uložeńı lze proto doporučit vždy k označeńı vzork̊u použ́ıvat pseudonymizaci – tedy biologické vzorky
uchovávat pod netriviálńım kódovým označeńım bez př́ımých identifikátor̊u. Identifikátory je zapotřeb́ı
uchovávat jinde než biologický materiál, spolu s informacemi umožňuj́ıćımi spojeńı identifikačńıch údaj̊u
a vzorku, tedy s tzv. převodńım kĺıčem.

Je nezbytné účastńıka informovat, obdobně jako při každém jiném źıskáváńı údaj̊u pro výzkum,
o účelu źıskáváńı vzork̊u, specifikovat, o jaký vzorek p̊ujde (tkáň, krev, moč, ...), dostatečně popsat postup
při jejich sběru, informovat o možných rizićıch spojených s odběrem vzorku, poskytnout informace o tom,
jak budou vzorky využity a jak s nimi bude nakládáno – zejména kde budou uloženy, kdo k nim bude
mı́t př́ıstup, zda je budou provázet daľśı údaje (např. údaje z anamnézy, ostatńı výzkumná data apod.),
jak budou zabezpečeny, zda budou uloženy pod kódem nebo s identifikačńımi údaji, jak dlouho budou
uchovány a kdy budou zlikvidovány.

Před samotným sběrem osobńıch údaj̊u je nutné źıskat souhlas účastńıka, který, jde-li o zásah
do integrity člověka, muśı být ṕısemný a muśı být udělen s vědomı́m o povaze zásahu a jeho možných
následćıch.

Pokud biologické vzorky (a př́ıpadně souvisej́ıćı klinické údaje) nejsou źıskávány vlastńı činnost́ı,
ale např. od výzkumných partner̊u, je zapotřeb́ı prověřit, zda předáńı vzork̊u ze zdravotnického zař́ızeńı
odpov́ıdá tomu, k čemu byl udělen souhlas při odběru vzork̊u, tedy zda je zdravotnické zař́ızeńı oprávněno
vzorky a údaje předávat třet́ım stranám, př́ıpadně využ́ıvat pro vlastńı výzkum.

Samotný proces předáńı biologického materiálu by měl být řešen smluvně, at’ už ve smlouvě o spo-
lupráci na projektu nebo v rámci tzv. MTA / DTA (Material Transfer Agreement / Data Transfer
Agreement). Obsahem takové smlouvy by měl být popis vzork̊u a př́ıpadně souvisej́ıćıch předávaných
dat, informace o oprávněńı zdravotnického zař́ızeńı je předávat dál, přehled a obsah udělených souhlas̊u,
účel a zp̊usoby předáńı, zabezpečeńı osobńıch údaj̊u, odpovědnost v̊uči subjekt̊um údaj̊u – pacient̊um,
likvidace vzork̊u, zp̊usob řešeńı náhodných nález̊u atd.
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Z výše uvedené analýzy vyplývá, že biobanking pro výzkumné účely představuje v posledńıch třech
dekádách nové téma s významnou etickou a právńı relevanćı. Ačkoliv př́ıslušné mezinárodńı dokumenty
ošetřuj́ı problematiku biobankingu dostatečně podrobně a pečlivě, problémem z̊ustává jejich doporučuj́ıćı
charakter a právńı nezávaznost. Bez ohledu na tento problematický aspekt však všechny výše zmiňované
dokumenty představuj́ı kĺıčové etické standardy pro tuto specifickou oblast biomedićınského výzkumu.

Ve srovnáńı s nimi se právńı rámec biobankingu pro výzkumné účely v českém prostřed́ı jev́ı
jako zcela nedostačuj́ıćı. Citované právńı předpisy obecně řeš́ı nakládáńı s odebranou část́ı lidského těla
v širokém kontextu a nezaměřuj́ı se ćıleně na oblast vědy a výzkumu. Vzhledem k tomu, že v Česku ne-
ustále dosud chyb́ı právńı úprava, která by systematicky řešila dodržováńı etických standard̊u ve výzkumu
a zároveň s těmito etickými standardy byla v souladu, je situace o to složitěǰśı. Češt́ı výzkumńıci se pak
často a snadno mohou dostat do tristńı situace, kdy nezávazné mezinárodńı etické standardy vyžaduj́ı
pro danou situaci splněńı určitých podmı́nek a zároveň ř́ıkaj́ı, že tyto podmı́nky nemohou být na úrovni
národńı regulace rozvolňovány, avšak závazná národńı právńı regulace stanovuje pro stejnou situaci
podmı́nky mnohem benevolentněji.

Z výsledk̊u analýzy veřejně dostupných informaćı českých výzkumných biobank, které se řad́ı do
systému velkých evropských výzkumných infrastruktur ERIC vyplývá, že většina z nich má v oblasti
dodržováńı mezinárodńıch etických standard̊u pro biobanking značné rezervy. Pro odpovědnou imple-
mentaci uvedených etických standard̊u pro biobanking do prostoru výzkumu v českém prostřed́ı by proto
bylo zapotřeb́ı zejména následuj́ıćı:

1. Umožnit posouzeńı záměru vytvořeńı velké výzkumné biobanky nebo lokálńıho bio-
repozitáře nezávislou etickou komiśı pro výzkum. Toto doporučeńı má samozřejmě smysl
pouze u nově vznikaj́ıćıch pracovǐst’ a nemůže zpětně zajistit schváleńı etickou komiśı biobankám
a biorepozitář̊um již existuj́ıćım. Etická komise pro výzkum by měla u nově vznikaj́ıćıch pracovǐst’

posuzovat zejména zp̊usob źıskáváńı biologických vzork̊u a přidružených dat (např. zda jde o paci-
enty vlastńı instituce nebo je nutná spolupráce se zdravotnickým zař́ızeńım), informačńı materiály
pro potenciálńı dárce a formuláře informovaných souhlas̊u (zejména z hlediska úplnosti, pravdivosti
a srozumitelnosti podávaných informaćı), nastaveńı vnitřńıch procedur a kontrolńıch mechanismů
pro fungováńı biobanky (zacházeńı se vzorky, ochrana osobńıch údaj̊u a proces pseudonymizace,
možnost odvoláńı souhlasu a následné stažeńı vzork̊u z biobanky), nastaveńı postupu pro př́ıpad
stažeńı informovaného souhlasu ze strany dárce a následného vyřazeńı vzork̊u z biobanky), nastaveńı
procesu posuzováńı žádost́ı o vydáńı vzork̊u z biobanky, nastaveńı předáváńı informaćı o náhodných
nálezech a zp̊usobu řešeńı st́ıžnost́ı.

2. Věnovat kontinuálńı pozornost použ́ıvaným informovaným souhlas̊um, zejména z hlediska
toho, zda se jedná o výzkumnou biobanku, která je v rámci českého prostřed́ı součást́ı velké
výzkumné infrastruktury BBMRI ERIC, nebo o lokálńı biorepozitář. V př́ıpadě výzkumné bio-
banky by měly být informované souhlasy vytvořeny specificky pro toto zař́ızeńı a měly by zcela
pokrývat unikátńı aspekty biobankingu pro výzkumné účely, zejména d̊ukladné vysvětleńı procesu
uvolňováńı biologických vzork̊u a přidružených dat pro r̊uzné výzkumné projekty r̊uzných týmů, a to
i v mezinárodńım měř́ıtku. V př́ıpadě lokálńıho biorepozitáře pak obvykle postačuje bud’ specifický
souhlas pro konkrétńı výzkumný projekt včetně př́ıpadného daľśıho využit́ı vzork̊u a přidružených
dat i pro jiné projekty tohoto týmu, nebo tzv. univerzálńı odběrový souhlas, který umožňuje danému
výzkumnému týmu využ́ıvat biologický materiál a přidružená data pro sv̊uj výzkum neomezeně bez
vazby na konkrétńı projekt.

3. Zajistit posouzeńı a schváleńı informovaných souhlas̊u nezávislou etickou komiśı pro
výzkum. Vzhledem k tomu, že nezávislá etická komise je t́ım hlavńım kontrolńım mechanismem,
který má za úkol v prostřed́ı vědy a výzkumu chránit zájmy a práva účastńık̊u výzkumu, je naprosto
kĺıčové, aby všechny typy informovaných souhlas̊u, které hodlá výzkumná biobanka nebo lokálńı
biorepozitář použ́ıvat, byly předem posouzeny a schváleny př́ıslušnou etickou komiśı. Etická komise
by měla prověřit a svým schváleńım následně garantovat, že informovaný souhlas včetně všech
doplňkových informačńıch materiál̊u a př́ıloh obsahuje veškeré relevantńı skutečnosti ve vztahu
k rozhodováńı ohledně darováńı vzorku biologického materiálu do biobanky. Mezinárodńım etickým
standardem je pro tento aspekt biobankingu článek 12 WMA Declaration of Taipei. Etická komise
by měla současně zajistit, že veškeré informace jsou potenciálńım dárc̊um podávány dostatečně
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srozumitelnou formou a že dárci jsou poučeni o tom, kam se v budoucnu mohou obracet v př́ıpadě
dotaz̊u či pochybnost́ı ohledně svých vzork̊u v biobance. Samozřejmost́ı by mělo být i následné
posuzováńı všech reviźı informovaných souhlas̊u a souvisej́ıćıch dokument̊u.

4. Výzkumné biobanky by měly zajistit zveřejněńı podmı́nek, za kterých lze vzorky a při-
družená data z biobanky źıskat pro vědecké účely. Samozřejmou součást́ı těchto podmı́nek
by měla být vědecká kvalita plánovaného výzkumného projektu a jeho etická neproblematičnost.
Výzkumné biobanky by rovněž měly garantovat transparentńı a spravedlivé posuzováńı o žádost́ı
o poskytnut́ı materiálu z biobanky, včetně peer review vědecké úrovně projektu a posouzeńı jeho
souladu s etickými standardy. Ohledně etiky výzkumu výzkumné biobanky často akceptuj́ı schváleńı
etickou komiśı instituce, kde má být př́ıslušný projekt řešen, nicméně toto někdy může být proble-
matické vzhledem k nejednotné posuzovaćı praxi etických komiśı pro výzkum v českém prostřed́ı.
Doporučeným postupem je proto dodatečná nezávislá kontrola etických aspekt̊u předkládaného
projektu odborńıkem na etiku výzkumu, který s biobankou dlouhodobě spolupracuje.

5. Zejména výzkumné biobanky by měly zajistit maximálńı transparentnost ohledně svého
fungováńı. Situace popsaná v kapitole 2.3 bohužel ukazuje, že transparentnost je v prostřed́ı
českého výzkumného biobankingu jedńım z největš́ıch problémů. Podle článku 2.1 OECD Guidelines
by každá biobanka měla mı́t zveřejněny informace o svém institucionálńım zázemı́, účelu a rozsahu
fungováńı, o etickém a organizačńım rámci svých aktivit, jména vedoućıch pracovńık̊u, odpovědi
na často kladené otázky (FAQ) a kontakty na pracovńıka biobanky, který je připraven odpov́ıdat
na dotazy veřejnosti. Kromě toho by každá biobanka měla mı́t zveřejněny kompletńı informace pro
dárce – zejména edukačńı materiály a formuláře informovaných souhlas̊u, aby se př́ıpadńı zájemci
mohli předem detailně obeznámit s fungováńım biobanky a s podmı́nkami, za kterých by sv̊uj bi-
ologický materiál biobance poskytovali. Zejména u biobank, jejichž provoz je hrazen z veřejných
finanćı (což jsou v Česku všechny výzkumné biobanky), by transparentnost měla být naprostým
základem jejich fungováńı.



7 Mezinárodńı standardy pro biobanking a
souvisej́ıćı právńı předpisy

7.1 Provozńı a organizačńı standardy pro biobanking

� OECD Best Practice Guidelines for Biological Resource Centres (2007)

� OECD Best Practice Guidelines on Biosecurity for BRCs (2007)

7.2 Etické standardy a doporučeńı pro biobanking

� WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases and Biobanks
(2002/2016)

� Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to Member States on Research
on Biological Materials of Human Origin (2016)

� EGE Opinion n°11 - Ethical aspects of human tissue banking (1998)

� EGE Opinion n°19 - Ethical aspects of umbilical cord blood banking (2004)

7.3 Souvisej́ıćı právńı předpisy

� Zákon č. 89/2012 Sb., občanský zákońık

� Zákon č. 372/2011 Sb., o zdravotńıch službách a podmı́nkách jejich poskytováńı (zákon o zdra-
votńıch službách)

� Zákon č. 373/2011 Sb., o specifických zdravotńıch službách

� Zákon č. 227/2006 Sb. o výzkumu na lidských embryonálńıch kmenových buňkách a souvisej́ıćıch
činnostech a o změně některých souvisej́ıćıch zákon̊u

� Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Being with regard to
the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine (ETS No.
164)

� Sděleńı č. 96/2001 Sb. m. s. Sděleńı Ministerstva zahraničńıch věćı o přijet́ı Úmluvy na ochranu
lidských práv a d̊ustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaćı biologie a medićıny: Úmluva
o lidských právech a biomedićıně

� Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Biomedical
Research (CETS No. 195)

� Sděleńı č. 30/2020 Sb. m. s. Sděleńı Ministerstva zahraničńıch věćı o sjednáńı Dodatkového proto-
kolu k Úmluvě o lidských právech a biomedićıně souvisej́ıćıho s výzkumem

7.4 Daľśı relevantńı dokumenty

� WMA Declaration of Helsinki – Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects
(1964/2013)

� CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (Coun-
cil for International Organizations of Medical Sciences 2002/2016)

https://web-archive.oecd.org/2012-06-15/136309-38777417.pdf
https://web-archive.oecd.org/2012-06-15/136307-38778261.pdf
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-health-databases-and-biobanks/
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectID=090000168064e8ff
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectID=090000168064e8ff
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/91956784-e71f-11e8-b690-01aa75ed71a1/language-en
https://publications.europa.eu/en/publication-detail/-/publication/ddf40883-606e-4bfe-97c1-7a93cd26bccd/language-en/format-PDF/source-77404450
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2012-89
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-372
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2011-373
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2006-227
https://www.zakonyprolidi.cz/cs/2006-227
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=treaty-detail&treatynum=164
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=treaty-detail&treatynum=164
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list?module=treaty-detail&treatynum=164
https://www.zakonyprolidi.cz/ms/2001-96
https://www.zakonyprolidi.cz/ms/2001-96
https://www.zakonyprolidi.cz/ms/2001-96
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/?module=treaty-detail&treatynum=195
https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/?module=treaty-detail&treatynum=195
https://www.zakonyprolidi.cz/ms/2020-30
https://www.zakonyprolidi.cz/ms/2020-30
https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-helsinki-ethical-principles-for-medical-research-involving-human-subjects/
https://cioms.ch/wp-content/uploads/2017/01/WEB-CIOMS-EthicalGuidelines.pdf
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ČR, Praha 2018. ISBN: 978-80-7598-103-5

� OECD (2001): Underpinning the Future of Life Sciences and Biotechnology.

� Parodi B. Biobanks: A Definition. In: Mascalzoni D. (eds) Ethics, Law and Governance of Bioban-
king. The International Library of Ethics, Law and Technology, vol 14. Springer, Dordrecht 2015.
https://doi.org/10.1007/978-94-017-9573-9 2
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