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1 Uvod

Problematika biobankingu pro vyzkumné tcely predstavuje relativné nové téma, které v ¢eském prostiedi
neni ukotveno ani po vécné, resp. organiza¢ni strance, ani po strance etické a pravni. S tim je spojena
i znacna mira nejistoty, které aktivity v oblasti prace s biologickymi vzorky vlastné pod rezim biobankingu
spadaji, a co z toho néasledné vyplyva pro vyzkumné instituce i pro vyzkumniky samotné. Hned na pocatku
je proto nezbytné vymezit oblast, které se tato publikace vénuje — tedy dlouhodobé uchovavani
a vyuzivani biologického materialu lidského pivodu pro vyzkumné tcely.

Predkladand elektronicka publikace je jednim z vystupu projektu INSURE: Interdisciplinarni pod-
pora etiky vyzkumu, ktery vznikl s finanéni podporou Technologické agentury CR. Publikace je svou pod-
statou vyzkumnou zpravou, nicméné s ohledem na dulezitost problematiky zejména v biomedicinském
a pripadné i mezioborovém vyzkumu ji predkldaddme vSem zainteresovanym strandm: managementu exis-
tujicich vyzkumnych biobank, jejich ziizovatelum — tedy institucim, které se zabyvaji se vyzkumem,
i samotnym vyzkumnikum, ktet{ ve svych projektech planuji vyuziti biologického materidlu z biobank
nebo naopak zamysleji vzorky ziskané béhem vyzkumného projektu deponovat do biobanky.

Nejedna se vSak o populariza¢ni dilo, jehoz cilem by bylo ptiblizit problematiku biobankingu ¢tivou
formou tém, ktefi se o tématu chtéji néco dozvédét. Prestoze predkladand publikace muze v akademickém
prostiedi plnit i tento ucel, jejim hlavnim cilem je zachytit a popsat status quo v oblasti biobankingu
pro vyzkumné ucely v Ceské republice. To znamens, ze s ohledem na sviij obecny charakter nemuze
slouzit jako primérni informacni a edukaé¢ni zdroj pro darce biologického materidlu do konkrétni biobanky
— ptiprava tohoto typu publikaci je vzdy tkolem a odpovédnosti zfizovatele biobanky, tedy piislusné
vyzkumné instituce.

Publikace se zaméifuje na biobanky ve vyzkumnych institucich bez rozliSeni, zda tyto instituce
jsou poskytovateli zdravotnich sluzeb nebo ne. Ve vyzkumnych biobankach totiz mohou byt uchovavany
jak biologické vzorky cilené odebirané pro vyzkumné tucely, tak dlouhodobé archivované vzorky, které
byly odebrany béhem poskytovani zdravotni péce, resp. zdravotnich sluzeb ve zdravotnickych zafizenich.
Jinymi slovy, zfizovatelem biobanky muze byt jak univerzita nebo vyzkumny tstav, tak napiiklad i fa-
kultni nemocnice.

V predkladané publikaci je reflektovan stav k prosinci roku 2023, kdy bylo feseni projektu INSURE
ukon¢eno — coz se vztahuje zejména na odkazy na mezinarodni standardy pro biobanking a relevantni
pravni predpisy, shrnuté v kapitole 7. Pokud tedy po zvefejnéni této publikace bude dochazet k dalsim
zménam v dané oblasti, a to zejména ke zméndm relevantnich pravnich predpist, neni v moznostech
autoru tyto zmeény prubézné zachycovat v textu formou jeho aktualizaci. Doporuc¢ujeme proto v piipadé
pochybnosti vzdy konzultovat etickou komisi nebo pravni podporu vlastni vyzkumné instituce. Zavéretna
kapitola 8 obsahujici piehled literatury citované i doporuc¢ené pak muze pro zainteresované slouzit jako
rozcestnik pro dalsi zdroje informaci v oblasti biobankingu.



2 Vymezeni pojmu a souvisejici faktografie

2.1 Definice biobankingu

V souvislosti s dlouhodobym uchovavanim vzorku pro vyzkumné tcely je v principu mozné se setkat se
tfemi ruznymi pojmy, které sice byvaji v praxi zaménovany, ve skutecnosti se vsak jednd o rozdilny rezim
prace s biologickymi vzorky (Parodi 2015, Annaratone et al. 2021).

Termin biorepozitaf (angl. biorepository) obecné znamend pracovisté, které se dlouhodobé
zabyvé shromazdovanim, zpracovdnim, uchovavanim a distribuci biologickych vzorki pro vyzkumné
ucely. Biologické vzorky mohou byt ruzného puvodu (vzorky mikroorganismu, biologicky materidl pochd-
zejici z rostlin, zivocichu nebo ¢lovéka) i ruzného typu (napf. vzorky tkéni nebo krve u zivocichu, semena
u rostlin, lyofilizované kultury u mikroorganismu, piipadné vzorky DNA nebo proteinové lyzaty z libo-
volného organismu). Spolu s biologickymi vzorky jsou vzdy uchovavany relevantni informace o organismu,
z néhoz prislusny vzorek pochézi. Hlavnim ucelem biorepozitaiu je kromé vlastni archivace biologického
materidlu zajistit zdroje biologického materidlu pro vyzkum ve standardni kvalité a zpiistupnit tyto
zdroje vyzkumnikum.

Vzhledem k tomu, ze vySe uvedend definice biorepozitafe je velmi obecna a jeho redlné fungovani
se muze pohybovat od archivovani vzorku v rdmci jednoho vyzkumného tymu pro vlastni potiebu az po
velkd sbirkovéa pracovisté, byl v roce 2001 v ramci projektu OECD predstaven koncept tzv. Biological
Resource Centre (BRC). Ukolem BRC je poskytovat biologicky material i doprovodné informace
vyzkumnikum ve vysoké kvalité a v mezindrodnim méfitku (Biological Resource Centres: Underpinning
the Future of Life Sciences and Biotechnology, OECD 2001). BRC vétsinou sdruzuji nékolik samostatnych
biorepozitdiu, u kterych garantuji dodrzovani deklarovanych standardi. Jako piiklad 1ze uvést The United
Kingdom Biological Resource Centre Network (UKBRCN), do néhoz je aktudlné zarazeno celkem 14
biorepozitaiu. Pro tplnost nutno dodat, ze zkratka BRC byva nékdy nepfesné interpretovana i jako
Biobank Resource Centre.

Naproti tomu biobanka (angl. biobank) se pouzivd vyluéné pro oznaceni pracovisté, které shro-
mazd uje, zpracovava, uchovava a distribuuje pro vyzkumné t1cely biologické vzorky lidského ptivodu,
které mohou byt opét nejruznéjsiho charakteru — vzorky bunék nebo bunéénych linii, vzorky tkéni,
vzorky télnich tekutin, vzorky zarodeénych bunék, embrya, ale i vzorky makromolekul, napf. vzorky DNA,
RNA nebo proteint. Opét zde plati, Ze spoleéné se vzorky jsou uchovavany i relevantni tidaje o dércich
biologického materidlu (demografické udaje, idaje o Zzivotnim stylu, idaje o zdravotnim stavu atd.) neboli
pridruzend ¢i anotovand data (angl. associated / annotated data). Podle zminovaného konceptu OECD
i biobanky mohou, resp. maji spliiovat parametry BRCs (OECD Best Practice Guidelines for BRCs,
2007). U zminéného piikladu The United Kingdom Biological Resource Centre Network (UKBRCN)
patif mezi onéch 14 zafazenych biorepozitaiu také dvé biobanky, konkrétné The European Collection of
Authenticated Cell Cultures (ECACC) a The National Institute for Biological Standards and Control
(NIBSC).

7 hlediska charakteru uchovéavanych biologickych vzorku obsahujicich buiiky, pfipadné tkané je
dulezité rozlisovat, zda konkrétni biobanka uchovava tzv. zivé vzorky (typicky kryokonzervované bunééné
suspenze nebo kryokonzervované bunééné linie), které mohou pii dodrzeni standardnich metodickych
postupu byt na cilovém vyzkumném pracovisti dlouhodobé kultivovany vcéetné piipadného mnozeni
a vyuzivény pro ruzné experimentalni aplikace, nebo tzv. fixované (usmrcené) vzorky tkéni a bunék,
které mohou byt dale analyzovany a vyuzivany pro experimenty, ale nelze je uz mnozit jako takové.

Kromé biobank zamérenych na archivaci pouze urcitého typu biologickych vzorku nebo vzorku od
urcité skupiny dércu (naptiklad ddreu s konkrétni diagnézou nebo skupinou diagnéz), vznikly v nékterych
statech béhem poslednich nékolika dekad rozsahlé populaéni projekty biobankingu, tzv. narodni bio-
banky. Jednd se o biobanky s pomérné ambiciéznim cilem pokryt reprezentativnim zpusobem fenotypo-
vou i genotypovou variabilitu v populaci daného statu. Jako pfiklady téchto narodnich projekti bioban-
kingu lze uvést Island, Velkou Britdnii (The UK Biobank), Svédsko, Dansko, Estonsko, USA, Kanadu,
Singapur, Jizni Koreu nebo Japonsko (De Souza and Greenspan 2013).
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2.2 Zahranicéni biobanky jako zdroje materialu pro vyzkum
v CR

Pokud si vyzkumnici v CR chtéji opatfit biologické vzorky pro svij vyzkum v zahraniéi, maji nékolik
moznosti, jak postupovat. Konkrétni volba zalezi primarné na tom, jaky typ biologického materidlu
vyzkumnici potiebuji, zda je dostupny v komerénich biobankdch ¢i nikoliv, zda se jednd o material
dostupny bez dalsich omezeni, nebo zda jde o materidl, jehoz dovoz do CR je regulovan samostatnym
pravnim predpisem, coz se tyka napf. linii lidskych embryondlnich kmenovych bunék nebo geneticky
modifikovanych bunéénych linii (k regulovanému dovozu podrobnéji kapitola 4).

Nejjednodussim postupem, jak ziskat referenéni biologicky materidl, tedy autentizovany a vali-
dovany biologicky materidl se standardnimi parametry, je jeho pfimy nédkup u nékteré z ceskych doda-
vatelskych firem, které dodani takového materidlu nabizeji ve svém portfoliu. Typicky celd transakce
probiha na béazi obchodni spoluprace dodavatelské firmy s vybranou zahrani¢ni komercéni biobankou. Pro
vyzkumniky je situace snadnd v tom, ze za dodani materidlu véetné souvisejici administrativy je zod-
povédna dodavatelskd firma, kterd na zakladé objednavky zajisti jeho piimy dovoz ze zahrani¢ni. Od
mnozstvi a typu materidlu se pak odviji jeho vysledna cena.

Druhou moznosti je pifimé objednavka pozadovaného materialu u zahraniéni komeréni biobanky.
Pfi tomto postupu odpada dodavatelskd firma jako mezi¢lanek v komunikaci mezi biobankou a vyzkumni-
kem, resp. jeho domovskou instituci, coz na jednu stranu muze pfiznivé ovlivnit cenu dodaného materialu,
na druhou stranu to vyzkumnikum generuje nutnost vyiidit kompletni administrativu spojenou s dovozem
materidlu — zejména podpis dokumentu specifikujictho podminky dodéni a prace s dodanym biologickym
materidlem, tzv. Material Transfer Agreement (MTA), pifpadné dolozeni standardu pro préci s ma-

zahrani¢ni komeréni biobanky lze zaradit nasledujici:

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

e ECACC: European Collection of Authenticated Cell Cultures (Porton Down, UK)
e PromoCell (Heidelberg, DE)

e CALI Cell Applications, Inc. (San Diego, USA)

Terminem , komercéni biobanka“ v této publikaci obecné oznacujeme jak ruzné typy organizaci
fungujicich na neziskovém (angl. non-profit) principu, tak biobanky fungujici na komeréni bazi (angl.
for-profit). Z pohledu vyzkumnika se od sebe 1is{ pouze vysi finanéni ¢astky, kterou je nutno zaplatit za
vybrany biologicky vzorek a jeho doruceni. Je nutné si uvédomit, ze vlastni odbér, zpracovani a skla-
dovani biologickych vzork v biobankéch jsou procesy, které vyzaduji pomérné znacné investice jak do
technického vybaveni, tak do laboratorniho materialu a chemikélii potiebnych pro vsechny faze préce s bi-
ologickym vzorkem. VSechny tyto néklady se samoziejmé promitaji do ¢astky, kterou je nutno uhradit
za zaslani pozadovaného biologického vzorku, pfestoze zvolend biobanka funguje v non-profit rezimu.

Tieti moznosti, jak ziskat biologicky materidl ze zahrani¢nich zdroju, je vyuziti specializovanych
biobank, které jsou provozovany védeckymi uskupenimi (odbornymi spoleénostmi, konsorcii védeckych
tymu nebo vyzkumnymi infrastrukturami s ruznymi zdroji financovan{) — muze se typicky jednat o vzorky
biologického materidlu odebirané pacientum s konkrétnimi diagnézami. Zalezi pak na pravidlech konkrétni
specializované biobanky, za jakych okolnosti bude poskytovat vzorky vyzkumnikum — zda maji ke vzorkum
pristup pouze ¢lenové dané védecké spole¢nosti nebo konsorcia nebo zda si o vzorky mohou zadat
i neclenové (a pokud ano, za jakych podminek), zda je nutno hradit ndklady spojené se zpracovdnim
vzorku atd. I v piipadeé ziskdvani vzorku piimo ze specializovanych biobank by mél patfit k samoziejmému
standardu — bez ohledu na finanéni podminky poskytnuti vzorku — adekvatné formulovany MTA, jehoz
podpisem se vyzkumnici, resp. jejich matefska instituce zavazuji, ze s poskytnutym vzorkem budou
zachéazet podle téchto predem stanovenych pravidel. K biobankdm provozovanym na této bazi patii
zejména biobanky sdruzené v siti BBMRI-ERIC, kterd je soucasti velkych evropskych vyzkumnych in-
frastruktur:

e BBMRI-ERIC: Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure — European Re-
search Infrastructure Consortium (Graz, Austria)
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Posledni moznosti je ziskdni biologickych vzorku na zdkladé individudlni vyzkumné spolupréce.
Tato moznost byvéa mezi vyzkumniky Casto preferovand, protoze neni obvykle spojena s velkou finan¢ni
zatézi. Typicky se spolupracujici védci dohodnou tak, Ze recipientni pracovisté hradi ndklady na dopravu
a zdrojové pracovisté nepozaduje financéni kompenzaci za poskytnuti biologického vzorku. I v téchto
pripadech by vsak odpovédnd pracovisté méla trvat na podepséni adekvatné formulovaného MTA jesté
predtim, nez je biologicky vzorek poskytnut. Neni-li pozadovana finanéni kompenzace za poskytnuty vzo-
rek, byva soucdsti MTA obvykle pozadavek na spoluautorstvi vSech védeckych publikaci, které s vyuzitim
poskytnutého vzorku mohou vzniknout.

Prestoze tento pozadavek muze nékdy u nezasvécenych budit idiv, jde o standardni postup, kterd
je v souladu se zdsadami publikaéni etiky: ,Resources“ je jedna z polozek systému CRediT (Contri-
butors Role Taxonomy) pro popis autorského piinosu ve védeckych publikacich, kterd je specifikovéna
nasledovné: ,,Provision of study materials, reagents, materials, patients, laboratory samples,
animals, instrumentation, computing resources, or other analysis tools* (Allen et al. 2018).
Pokud tedy piinos vyzkumnika primarné spociva v poskytnuti , Resources“ a soucasné tento vyzkumnik
splituje dalsi kritéria pro autorstvi publikace dle standarda International Committee of Medical Journal
Editors (ICMJE), je dle soucasné publika¢ni praxe spoluautorem.

2.3 Standardizovany biobanking pro vyzkumné tucely v c¢eském
prostredi

Jak jiz bylo zduraznéno v uvodni ¢ésti, predmétem této publikace nejsou kolekce biologického materialu na
klinickych pracovistich, jejichz dcéelem je vyuziti tohoto materialu pro dalsi klinické aplikace — napiiklad
pro diagnostiku (archivy tkénovych bloku zalitych v parafinu, tzv. FFPE bloku na pracovistich patologie),
lécebné aplikace v oblasti regenerativni mediciny (krevn{ banky, tkdniové banky, banky pupecnikové krve)
nebo reprodukéni mediciny (spermabanky, resp. na obecné tdrovni biobanky uchovavajici kryokonzervo-
vané gamety a kryokonzervovand embrya). Pfestoze uvedeny klinicky materidl je dostupny v relativné
velkém mmnozstvi véetné piridruzenych dat a lze jej za urcitych okolnosti vyuzit i pro vyzkumné tucely,
jednd se o zpusob bankovani biologického materidlu, ktery pro vyzkum primarné neni uréen.

Ve srovnani s tim je v Cesku jen velmi mélo klasickych vyzkumnych biobank. Podle vefejné
dostupnych informaci jsou nejvétsi ceské vyzkumné biobanky soucédsti celoevropské vyzkumné bioban-
kovaci infrastruktury BBMRI-ERIC (Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure —
European Research Infrastructure Consortium), v némz tlohu koordindtora tzv. narodniho uzlu BB-
MRI_CZ plni biobanka Masarykova onkologického tstavu. Cesks sif vyzkumnych biobank pod hlavickou
BBMRI.cz vznikla jako soucédst projektu ,,Projekt BBMRI_CZ v ramci budovani ceské ¢ésti velké distri-
buované vyzkumné infrastruktury pan-evropského vyznamu: vytvoreni a provoz sité bank biologického
materialu pro biomedicinsky vyzkum®. V soucasné dobé tato sif sdruZzuje 8 nasledujicich ¢lenskych pra-
covist:

Banka biologického materidlu Masarykova onkologického dstavu v Brné (BBM MMCI),
kterd v narodnim uzlu BBMRI_CZ ma3 roli koordina¢niho pracovisté, byla zalozena v roce 2000 a uchovava
biologické vzorky a pridruzend data nejen od onkologickych pacientt, ale i od zdravych dobrovolniku. Bio-
banka aktudlné obsahuje nasledujici kolekce biologického materidlu: krevni vzorky (periferni krev, plazma,
sérum), buiikky (bunécéné linie, periferni krev), tkdné (FFPE bloky, kryokonzervované bloky, fezové pre-
parédty), DNA, krevni sérum odebirané od zdravych dércu. Financovani banky je vicezdrojové, tedy jsou
vyuzivany jak finance z rozpoctu pracovisté, tak icéelova podpora z ruznych vyzkumnych projektu. Na
webovych strankach pracovisté je ke stazeni pouze dokument s nazvem ,,Prohldseni o politice kvality
Banky biologického materidlu Masarykova onkologického ustavu®, coz je text v rozsahu cca 250 slov,
v némz se mj. uvadi, ze ,¢innost BBM probiha v souladu s platnou legislativou a respektuje etické prin-
cipy biomediciny“. S tim vS8ak nekoresponduje pomérné strohy obsah webovych stranek pod doménou
mou.cz, kde nejsou k dispozici ani podrobngjsi informace o biobance samotné (rok zaloZeni, aktudln{
rozsah, podminky dostupnosti), ani informace pro potencidlni ddrce (templdt informovaného souhlasu
v8ak urc¢ené primarné pro odbornou veiejnost, nikoliv pro dérce. Pro odbornou vefejnost biobanka nabizi
komer¢ni i non-profit spolupréci.
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Banka biologického materidlu 1. lékaiské fakulty Univerzity Karlovy (BBM CUNI)
byla zalozena v roce 2011. Je tvofena jednou kolekci zahrnujici vzorky tkani, krve, krevniho séra, krevni
plazmy, DNA a moci. Pfevazné se jedna o vzorky od onkologickych pacientli, nicméné biobanka nabizi
i materidl pro vyzkum kardiovaskularnich, neurodegenerativnich a vzacnych onemocnéni. Vzhledem
k tomu, ze se jednd o banku akademické instituce, resp. vefejné vysoké skoly, jsou vzorky odebirany
na pracovistich Vseobecné fakultni nemocnice (VFN) v Praze na zdkladé smlouvy o spoluprédci mezi
1. LF UK a VFN. Biobanka BBM CUNI méa velmi dobfe zpracované vlastni webové stranky, kde jsou
k dispozici nejen detailni informace o organizaci a ¢innosti biobanky, ale je i velmi kvalitné a podrobné
zpracovand o etickych zdsaddch pro biobanking (ochrana duvérnosti, dobrovolnost dércovstvi, dohled
nad vyzkumnym vyuzitim vzorka). Jedinym slabsim mistem jsou pomérné velmi strohé pokyny pro po-
tencidlni darce, kterym je pouze doporuceno kontaktovat BBM CUNI pfimo, ale nemaji k dispozici ke
stazeni zadné informacni materidly ani templaty informovanych souhlasu. Na druhou stranu je tieba
vyzdvihnout a ocenit, ze BBM CUNI vénuje ve srovnani s ostatnimi biobankami sité BBMRI_CZ etické
roviné biobankingu vyznamnou pozornost — projekt BBM CUNI jako takovy byl schvalen Etickou komisi
VFN, stejné tak tato etickd komise posuzuje, resp. schvaluje veskeré dokumenty uréené dércum véetné
aktualizaci (bohuzel tyto dokumenty nejsou volné k dispozici na webu). Za distribuci vzorku pro jednot-
livé vyzkumné projekty odpovida tzv. Schvalovaci komise, jejimz ¢lenem a souc¢dsti managementu BBM
CUNT je i odbornik na etiku.

Banka biologického materidalu Fingerlandova dstavu patologie FIN Hradec Kralové
(v projektu BBMRI-ERIC vedena jako Biobanka Fingerlandova tstavu patologie Lékaiské fakulty UK
Hradec Krélové, tedy jako univerzitni, nikoliv nemocniéni pracovisté) vznikla rovnéz v roce 2011, kdy
se zapojila do ¢eského narodniho uzlu BBMRI.CZ. Na webovych strankach biobanky pod doménou
bbmri.cz je uveden popis uchovavaného biologického materidlu — vzorky nadorové tkéné solidnich nadoru
riizného typu. Tyto vzorky jsou uchovdvany ve dvou kolekcich, bud’ jako kryokonzervovand tkaii uréend
pro analyzy DNA a RNA, nebo jako FFPE bloky. Vyznamné podrobng;jsi informace jsou uvedeny na webu
pracovisté pod doménou fnhk.cz, kde kromé detailntho popisu, jak vzorky do biobanky zasilat (vcetné
Laboratorni ptirucky ke stazeni), je uveden postup zadosti o poskytnuti materidlu z biobanky, o které
findlné rozhoduje Rada biobanky; jeji slozeni vSak zvefejnéno neni. Na webu biobanky pod doménou
fnhk.cz jsou dale ke stazeni dokumenty pod nézvy Informovany souhlas nemocného s kryokonzervaci
nadorové tkané, zadost o vydani kryokonzervovaného materidlu. Stoji za povsimnuti, ze podrobné jsou
na téchto webovych strankach feseny pouze kryokonzervované vzorky, zatimco kolekce FFPE bloku zde
neni vibec zminéna, a¢ je uvadéna jako soucast biobanky na strankéch bbmri.cz

Banka biologického materialu Lékaiské fakulty v Plzni Univerzity Karlovy byla zalozena
v roce 2014 jako soucdst Oddéleni imunochemické diagnostiky FN Plzen a od roku 2020 ziskala samostatny
status. Jsou v ni uchovdvény vzorky tekutého klinického materidlu (krev, moé¢, vypotky, sliny, apod.)
pacient s ruznymi typy nddorovych onemocnéni a od r. 2020 i vzorky od pacientu s onemocnénim
COVID-19. Rozsah kolekei neni upfesnén a proklik na webové stranky pracovisté neni z domény bbmri.cz
k dispozici. K podrobnéjsim informacim o biobance se 1ze dostat pod doménou biobanka.fnplzen.cz, ktera
je v8ak na webu FN Plzeni pomérné obtizné k nalezeni. Na rozdil od oficidlnich stranek BBMRI_CZ se zde
uvadi, ze banking biologickych vzorkl probiha uz od roku 2010. Webové stranky biobanky na prvni pohled
vypadaji pomérné velmi podrobné, ale ve skutecnosti je fada zélozek zcela bez obsahu (Oblasti vyzkumu,
Pro odborniky, Pro dérce vzorki) a na zbyvajicich se nachézi fada matoucich informaci — napt. pod
zélozkou ,,Sluzby “ se piSe o anonymizovanych vzorcich, pod zalozkou ,, Vzorky “ o pseudonymizovanych. Na
webovych strankach neni uvedena vibec zadné informace o etickych standardech pro fungovani biobanky,
o informovanych souhlasech nebo o zpusobu zadéani o vzorky z biobanky. Nejasné je i institucionalni
ukotveni, nebot v rdmci BBMRI_CZ biobanka vystupuje jako sou¢ast Lékaiské fakulty, na lokdlni doméné
jako soucdst FN Plzen.

Banka biologického materidlu Lékaiské fakulty Univerzity Palackého (BBM LF UP)
je tvofena dvéma pracovisti, kterd spadaji pod LF UP i FN Olomouc — Ustav klinické a molekuldrni pa-
tologie (ICMP) a Ustav molekuldrni a translaéni mediciny (IMTM). Pracoviste ICMP uvadi, Ze zahsjilo
aktivity biobankingu v roce 2009 a od roku 2012 je spole¢né s IMTM souc¢asti BBMRI_CZ. Biobanka
obsahuje FFPE bloky, nativni a kryokonzervované vzorky tkani, vzorky krevniho séra a krevni plazmy,
dale primokultury, organoidy, DNA a RNA. Odkaz na kolekce vede na doméné bbmri.cz ziejmé nedo-
patienim na data za MO(J, odkaz na instituciondlni web IMTM nefunguje, resp. nabizi{ chybové hlaseni
o neexistujici strance. Na biobanku je nutno se proklikat webovymi strankami pod doménou imtm.cz.
Na strance Biobanking Core Facility (BCF) jsou heslovité charakterizovany jednotlivé aspekty fungovani
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biobanky — pod oznac¢enim “Ethics and Compliance” je uvedeno néasledujici: 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. Blizsi informace ani formulare zverejnény nejsou.

Banka biologického materidlu Revmatologického ustavu Praha (BBM RU) zah4jila svoji
¢innost v roce 2000 a od roku 2019 je soucdsti BBMRI_CZ. Podle informaci na doméné bbmri.cz banka
archivuje vzorky krevn{ plazmy, krevniho séra, moci, periferni mononukledrni krevni bunky (PBMC,
peripheral blood mononuclear cells), a déle vzorky plné krve pro izolaci DNA a RNA. Tyto vzorky
pochézeji od pacientl s riznymi typy revmatoidnich onemocnéni a jsou ¢lenény do jednotlivych kolekei
podle konkrétnich diagnéz. Na webovych strankach instituce pod doménou revma.cz nelze biobanku jako
samostatnou organizac¢ni jednotku viubec dohledat: jeji existence je zminéna pouze jako jedna z hlavnich
naplni ¢innosti Oddéleni molekuldrni biologie a imunogenetiky v ramci Védeckovyzkumného centra RU.
O biobance samotné a jejim fungovani vSak zadné informace k dispozici nejsou.

Banka biologického materidalu Centra RECETOX Piirodovédecké fakulty Masarykovy
univerzity (CELSPAC Biobank) zahdjila svou ¢innost v roce 2020. Je deklarovana jako infrastruk-
tura pro uchovavani biologického materidlu popula¢nich, environmentédlnich a biomonitorovacich studii
CELSPAC. V biobance jsou uchovavany ruzné typy frakci z zilni krve a pupeénikové krve, dile spoty
z kapilarni krve, vzorky moci, matefského mléka, mekonia a stolice, a dale stéry bukélni sliznice. Na
webové strance biobanky pod institucionalni doménou recetox.muni.cz se nabizi pfistup pro vyzkumniky
na zakladé posouzeni projektovych zadosti Vykonnou radou CELSPAC. Daéle je zde zvefejnéna struéné
informace, ze etické a pravni otazky tykajici se pouzivani epidemiologickych databazi a otazky tykajici se
novych vyzkumnych projektu posuzuje Etickd komise CELSPAC, ktera je poradnim orgianem Vykonné
rady CELSPAC. Podrobnosti ohledné statutu, slozeni a fungovani této komise, stejné jako formulare
informovanych souhlasu ani dal$i materidly pro potencidlni dérce zvefejnény nejsou.

Banka biologického materidlu Ustavu hematologie a krevni transfiize Praha (Bio-
bank IHBT Prague) shromaZd uje biologické vzorky od pacienti s hematologickymi onemocnénimi i od
zdravych dérct; archivovany jsou buiiky, krevni plazma a DNA. Biobanka ma4 vlastni webové stranky pod
institucionalni doménou uhkt.cz, kde jsou zvefejnény stru¢né informace o nabizenych sluzbach a névod,
jak postupovat ohledné zadosti o pristup do biobanky. Kazdou ziddost o vyzkumné vyuziti biologickych
vzorku a pridruzenych dat hodnoti Rada experti, soucasné se vyzaduje schvaleni projektu etickou komisi
— nenf to sice explicitné uvedeno, ale vzhledem k tomu, ze Biobank THBT Prague vlastni etickou komisi
neuvadi, vyplyva z kontextu, ze projekt by méla schvalovat o eticka komise pracovisté zadatele. Formuléare
informovanych souhlasu ani dal$i materidly pro potencidlni ddrce zvefejnény nejsou.

Jako instituce spolupracujici s ¢eskym narodnim uzlem BBMRI_CZ jsou uvedeny Fakultni nemoc-
nice u sv. Anny v Brné a Fakultni nemocnice Brno, v obou pfipadech vsak bez jakéhokoliv upfesnéni
ohledné konkrétniho pracovisté zapojeného do biobankingu. Dalsi spolupracujici instituci je ulozisté
vyzkumnych dat CERIT-SC ptisobici pod Masarykovou univerzitou. Pro tiplnost tohoto pehledu je nutno
doplnit, ze na webovych strankach pod doménou bbmri.cz je k nalezeni zdlozka ,,Documents®, v niz je
vS8ak pouze zvefejnéno upozornéni, ze stranka je v piipravé, a zadné dokumenty se zde nenachazeji.



3 Etické aspekty biobankingu

Na uchovéavéni biologickych vzorku lidského puvodu pro vyzkumné ticely se obecné vztahuji stejné etické
principy, které jsou aplikovany na ostatni oblasti biomedicinského vyzkumu za tcasti ¢lovéka. Analogicky
se na biobanking vztahuji i piislusnd ustanoveni mezinarodnich etickych standardi pro biomedicinsky
vyzkum, k jejichz dodrzovani se Cesko obecné hlési a jejichz dodrzovani je usnesenim vlady doporucovéno
uz fadu let i jednotlivym vyzkumnym institucim (Eticky rdmec vjzkumu 2005). Piestoze tyto mezindrodni
standardy — a stejné tak i citovany vladni dokument — maji pouze doporucujici charakter a nejsou pravné
zavazné, meélo by jejich respektovani byt v dnesni dobé uz samoziejmym standardem kultivovaného
védeckého prostiedi.

3.1 Zakladni etické principy pro vyzkum ve vztahu
k problematice biobankingu

Nésledujici ptrehled etickych principt neni a nema byt vycerpavajicim popisem uplatnéni konkrétniho
principu v biomedicinském vyzkumu. Etické principy relevantni pro biomedicinu jsou dostate¢né podrobné
popsdny v zdkladni bioetické literature (napi. Beauchamp and Childress 2019) a jejich strucéné ceské
resumé ve vztahu k problematice vyzkumu je rovnéz dostupné (Veselskd et al. 2023). V této kapitole je
aplikovani jednotlivych principti primarné popsano ve vztahu k problematice biobankingu a muze v praxi
slouzit jako jednoduchy navod pro posouzeni, jak ktera biobanka v praxi dodrzuje obecné deklarovanou
adherenci k etickym zdsadam.

Autonomie (angl. Autonomy)

V kontextu biobankingu tento princip zajistuje potencidlnim drciim biologického materidlu do-
state¢nou miru svobody rozhodovani, zda své vzorky chtéji do biobanky poskytnout a za jakych podminek.
Nezbytnym predpokladem autonomniho rozhodovaciho procesu je poskytnuti dostateéné podrobnych
a srozumitelnych informaci o smyslu a cilech fungovani biobanky, o tom, co je nebo muze byt pod-
statou veédeckého vyuziti darovanych biologickych vzorku, jakym zpusobem budou vzorky zpracovany
a skladovény, pro jaké ucely mohou byt z biobanky vydavany vyzkumnikum, kdo a jak bude rozhodovat
o tom, komu vzorky mohou byt a budou vydany, zda se ptipadné planuje komeréni vyuziti poskytnutych
vzorku atd. Predchozi struény vycet toho, o ¢em by mél byt potencialni dérce informovan, nez udéli
informovany souhlas s poskytnutim svych biologickych vzorku a pfidruzenych dat biobance, vSak neni
ani zdaleka iplny. Souhrnné lze Fici, ze potencialni i¢astnik by mél byt informovan o vSech relevantnich
skute¢nostech, které mohou ovlivnit jeho proces rozhodovani, zda vzorky a data biobance poskytnout.
Dospélé kompetentni osoby musi dostat vSechny potiebné informace v plném rozsahu, v piipadé déti nebo
osob s omezenou kompetenci musi byt informace poskytnuty pfimérené jejich rozumové a volni vyspélosti
i aktudlnimu stavu. Pokud neni konkrétni osoba vibec schopna jakkoliv zvazit moznost poskytnout své
vzorky a data biobance, musi byt zajisténa odpovidajici ochrana jejich zajmu.

Daustojnost (angl. Dignity)

Princip dustojnosti je provdzan s piedchozim pozadavkem na autonomni rozhodovaci proces
zalozeny na uplném informovani potencidlniho darce o vSech eticky relevantnich aspektech poskytnuti jeho
vzorku a pfidruzenych dat biobance. Smyslem tohoto principu je zajisténi respektovani lidské dustojnosti
a prav darcu nejen béhem rozhodovaciho procesu, ale i kdykoliv po udéleni informovaného souhlasu. Jako
priklad lze uvést poskytnuti informaci o tom, jak postupovat, kdyz si potencidlni darce v budoucnu své roz-
hodnuti rozmysli a bude chtit své vzorky z vyzkumné biobanky stdhnout, véetné vysvétleni, jak biobanka
pozadované stazeni vzorku zajisti. Patii sem v8ak i informovani potencidlniho dérce o ruznych moznostech
vyuziti poskytnutého biologického materialu, které mohou byt z pohledu dérce vnimany jako kontroverzni
a ohrozujici lidskou dustojnost — napft. injikovani bunék darce do pokusnych zvitat, provadéni genetickych
modifikaci bunék ddrce, vytvareni indukovanych pluripotentnich kmenovych bunék (iPSCs) z bunék ddrce
a nasledné vyuziti takto pripravenych iPSCs napi. ke tvorbé syntetickych embryi nebo k jinym klonovacim
praktikam, ke gametogenezi in vitro, k vytvareni chimér atd. Pfestoze neni v moznostech managementu
biobanky predem informovat potencidlni darce o vSech moznostech budouciho vyzkumného vyuziti jeho
biologickych vzorka, mél by mit darce vzdy moznost predem vyloucit ty kategorie vyzkumu, které vnima
jako problematické a nechce se jich tcastnit. Stejné tak muze byt ddrcem biologického materidlu nega-
tivné vniméno ptipadné komeréni vyuziti poskytnutych vzorkl, pokud biobanka tuto moznost predem
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apriori nevylucuje.

Neposkozovani (angl. Nonmaleficence)

Princip neposkozovani mé za cil zabranit vSem situacim, pii kterych muze dojit k poskozeni ¢i
1ijmé darcu biologického materidlu. Toto poskozeni muze byt fyzického charakteru — napt. pochybenim
pfi provadéném odbéru biologického materidlu, v jehoz dusledku muze dojit k infekci ¢i jinému télesnému
poskozeni darce. Stejné tak ale ijma muze nastat v roviné psychické, finanéni, v roviné ochrany soukromi
¢i ochrany lidské dustojnosti.

Odborna kompetence (angl. Professional competence)

V prostredi biobankingu ma princip odborné kompetence zajistit ochranu darcu biologického ma-
teridlu hned na nékolika tirovnich. Prvni z nich je odbornd kompetence pracovniku biobanky nebo spolu-
pracujiciho zdravotnického zafizeni pii vlastnim odbéru biologického materidlu — odbér musi byt provadén
kvalifikovanymi zaméstnanci a standardizovanym zpusobem, aby nedo$lo ani k fyzickému poskozeni darce
biologického materidlu, ani ke znehodnoceni odebranych vzorku. Druhou trovni je vlastni zpracovani
vzorkl v biobance a jejich dlouhodobé ulozeni — pozadavek na odbornou kompetenci zaméstnancii bio-
banky m4 zajistit, aby na trovni prace s biologickym materidlem nedoslo k poskozeni nebo znehodnoceni
odebranych vzorku a na trovni ochrany pfidruzenych dat aby nedoslo k jejich tniku a zneuziti. Zatimco
zajisténi prvnich dvou urovni odborné kompetence by pro profesiondlné fungujici vyzkumnou biobanku
nemélo pfedstavovat zédvazny problém, nebot se jednd o pozadavky na kvalifikaci zaméstnancti biobanky,
novitelné biologické vzorky i pridruzena data budou uvoliiovany pouze na smysluplné a védecky kvalitni
projekty. Tento pozadavek v praxi znamend, ze biobanka nebude vydavat unikatni biologicky material
bez toho, aniz by si kvalifikované provéfila projekt, pro ktery se zadéd o poskytnuti biologického materidlu,
s dlirazem na vyzkumné cile projektu a Fesitelsky tym, nebof tim zamezuje plytvan{ biologickymi vzorky
pro védecky bezcenné projekty a studie.

Ochrana zranitelnych (angl. Protection of vulnerables)

V obecné roviné je smyslem tohoto principu ochrana z&jmu téch jednotliveu a skupin, ktefi maji
omezené schopnosti & moznosti sami hajit svou diistojnost a své vlastni zajmy, at uz v disledku ome-
zenych kognitivnich schopnosti, aktualniho zdravotniho stavu nebo limitované moznosti svobodného roz-
hodnuti v dusledku konkrétni situace. V piipadé biobankingu pfedstavuji typickou zranitelnou skupinu
pacienti, nebof jsou oslovovani s nabidkou, resp. pozadavkem na poskytnuti svého biologického materidlu
a pridruzenych dat v situaci, kdy moznost jejich autonomniho rozhodovani je omezena v dusledku vice
¢i méné zavazného onemocnéni. Vzhledem k tomu, ze v ¢eském prostiedi je podstatou fungovani na-
prosté vétsiny vyzkumnych biobank shromazdovéni pacientskych vzorkl ve zdravotnickych zafizenich,
je pozadavek na ochranu zgjmu zranitelnych osob jako potencidlnich darcu o to naléhavéjsi. Minim&lnim
standardem této ochrany by mél byt prubézny dohled nad ¢innosti biobanky ze strany nezavislé etické
komise.

Pravdivost (angl. Veracity)

Tento princip v daném kontextu vyzaduje poskytovani pravdivych, iplnych, nezavadéjicich a srozu-
mitelnych informaci o v8ech aspektech biobankingu pro vyzkumné ucely oslovenym potencidlnim dércum.
Pro potencialni dérce predstavuji pravdivé a tuplné informace podané srozumitelnou a nezavadéjici for-
mou nezbytny vychozi predpoklad pro autonomni rozhodnuti, zda své biologické vzorky a pridruzena data
biobance poskytnout ¢ nikoliv — a pokud ano, za jakych podminek. Je dilezité si uvédomit, ze netplné,
nepravdivé nebo zavadéjici informace znamenaji manipulovani rozhodovaciho procesu osloveného po-
tencidlnitho darce a z pohledu etiky ¢ini jeho vysledné rozhodnuti zpochybnitelnym. Je opét tlohou
nezavislé etické komise, aby posoudila vSechny pisemné informaéni materialy a dokumenty, které budou
mit potencialni darci k dispozici, a vyhodnotila, zda spliiuji uvedené pozadavky na pravdivost, uplnost
a srozumitelnost.

Proporcionalita (angl. Proportionality)

Na obecné trovni je hlavnim cilem tohoto principu zajisténi vyvazenosti mezi ochranou ticastniku
vyzkumu a realizaci védecky i spole¢ensky hodnotného vyzkumu. Vzhledem k tomu, Ze pii bioban-
kingu nejde o vyzkum s pfimou ucasti lidskych subjektu, princip proporcionality se vztahuje zejména
na ochranu prdv darcu biologického materidlu v porovnani vuéi piinosum biobankingu obecné a vuci
pfinosum vyzkumnych projekti, které mohou vyuzivat ulozené biologické vzorky. I v piipadé biobankingu
je realizace principu proporcionality v praxi zalozend na zodpovédném provedeni analyzy jednotlivych
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rizik pro ddrce (napf. poruseni nebo omezeni autonomie dércu pii odbéru vzorka nebo pfi zafazovani jiz
odebranych vzorku do biobanky, poruSeni prava na stazeni vzorku z biobanky, poruseni zasad ochrany
soukromi dédrct atp.) a pifnosu dané biobanky.

Prospésnost (angl. Beneficence)

S ohledem na skutec¢nost, ze biobanking ze své podstaty neumoznuje piimy prospéch z realizo-
vaného vyzkumu pro darce biologického materidlu, 1ze princip prospésnosti v pitipadé biobankingu apli-
kovat jen nepiimo — z vysledku vyzkumu budou napftiklad profitovat pacienti se stejnym onemocnénim
nebo lidé stejné vékové skupiny. Zakladni podminkou pro dodrzeni principu prospésnosti i v oblasti bi-
obankingu je odbornd kvalita vyzkumnych projektu, které budou vyuzivat vzorky z biobanky spole¢né
s pridruzenymi daty — jinymi slovy, princip prospésnosti mé v piipadé biobankingu za cil zajistit, ze se
s biologickymi vzorky nebude plytvat na védecky problematické nebo zcela bezcenné projekty.

Piedbéznd opatrnost (angl. Precaution)

Obecné se princip predbézné opatrnosti pouziva vsude tam, kde existuji nejasnosti nebo pochyb-
nosti ohledné pri¢innych souvislosti pouziti novych postupu a technologii, ohledné samotné podstaty
vyzkumu, nebo ohledné pravdépodobnosti ¢i ¢éetnosti zdvaznych nebo nevratnych negativnich dusledku
vyzkumu. Jinymi slovy, pouziva se v situacich, v nichz panuje nejistota tykajici se moznych negativnich
dopadu provadéného vyzkumu. Ve vztahu k biobankingu lze uplatiiovani principu pifedbézné opatrnosti
predpokladat a ocekavat vSude tam, kde existuji nezanedbatelnd rizika spojend se specifickym pouzitim
biologickych vzorku z biobanky. V souc¢asnosti by se jako piiklady potencidlné problematického vyzkumu
mohly uvést nékteré typy genetickych modifikaci lidskych bunék, editovani genomu lidskych zarodeénych
bunék nebo embryi, klonovaci techniky véetné vytvareni tzv. syntetickych embryi, vytvareni nékterych
typu organoidi, xenobotu nebo chimér.

Soukromi (angl. Privacy)

Adekvatni ochrana soukromi darct biologického materialu je jednou ze zakladnich podminek pro-
fesionalné zajisfovaného biobankingu pro vyzkumné téely. Vzhledem k nezbytnému propojeni vzorkl
biologického materidlu s pfidruzenymi daty je nezbytné zajisténi maximalni mozné trovné ochrany sou-
kromi ucastniku dércu. Potencidlni darci biologického materidlu musi predem védét, jakym zptsobem
bude probihat shromazdovani, uchovdvéani a zpracovani osobnich tidaji ti¢astnikii béhem biobankingu
jako takového. Stejné tak se potencidlni darci musi dozvédét, jaka pridruzena data budou mit vyzkumnici
spole¢né s jejich biologickymi vzorky k dispozici, jak budou pfidruzend data chranéna béhem realizace
vyzkumnych projektu a jak bude zajisténo jejich soukromi v souvislosti s publikovanim vysledku vyzkumu.

Spravedlnost (angl. Justice)

Cilem je zajisténi spravedlivého rozdéleni zatéze a prospéchu z realizovaného vyzkumu mezi jeho
tcastniky. Zadna ze skupin uéastniki vyzkumu ani zddny jednotlivy Géastnik by nemél ziskdvat piistup
k pfinosum vyzkumu, aniz by odpovidajici mérou nesl i rizika s vyzkumem spojend. Vzhledem k tomu,
ze v pripadé biobankingu nejde o pfimou vyzkumnou interakci s ucastniky vyzkumu, mél by byt princip
spravedlnosti uplatiiovan zejména v roviné zachazeni s darci biologického materidlu, a to jak ve fazi
ziskavani informovaného souhlasu, tak ve fdzi piipadného zvazovani stazeni vlastnich vzorku z biobanky.

Transparentnost (angl. Transparency)

V kontextu biobankingu je princip transparentnosti potifeba brat v ivahu zejména pii nastavovani
pravidel pro fungovani konkrétni biobanky. Vzhledem k tomu, ze v ¢eském prostiedi jsou vSechny standar-
dizované biobanky pro vyzkumné ticéely financovany primarné z verejnych prostfedki, mély by byt rovnéz
vefejné dostupné informace o ptislusnych biobankach. Z piehledu vyse (podkapitola 2.3) je vsak ziejmé, ze
princip transparentnosti bohuzel dodrzuje jen naprosté minimum téchto pracovist. Duisledné uplatiiovani
principu transparentnosti by mélo vést k tomu, ze v piipadé konkrétni biobanky budou volné dostupné
informace o jeji organizaci, managementu, fungovani a financovani. Z pohledu potencidlnich i existujicich
dércu pak transparentnost znamend i zverejnéni vSech informacnich materidlu a dokumentu, ze kterych
lze zjistit presné podminky a pravidla pro pouzivani biologického materidlu z této biobanky. Z pohledu
vyzkumniku je transparentnost klicové zejména ohledné zvefejniovani podminek dostupnosti biologickych
vzorku a pridruzenych dat i ohledné finan¢nich podminek spolupréace s biobankou.
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3.2 Mezinarodni etické standardy pro biobanking

Podle dostupné literatury se termin , biobanka“, resp. anglicky ekvivalent ,biobank“ pouzivd pomérné
nedlouho — prvni védecka publikace, ve které byl tento vyraz uzit v souvislosti s pouzitim biologického
materidlu lidského ptuvodu pro vyzkumné tcely, byla zvefejnéna v roce 1996 (Coppola et al. 2019). Neni
proto zcela prekvapivé, ze za necelych 30 roku se biobanking sice dostal do $irsiho povédomi odborné
verejnosti, nicméné jeho korektni chapani v bézné populaci je vyrazné limitované a mezinarodni standardy
pro biomedicinsky vyzkum problematiku biobankingu vétsinou systematicky nefesi.

se k problematice biobankingu vztahuji. Dva z nich — WMA Declaration of Helsinki (¢esky oznacovand
jako Helsinska deklarace) a CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving
Human Subjects — jsou zdkladnimi etickymi standardy pro biomedicinu, resp. biomedicinsky vyzkum
obecné a k problematice biobankingu se proto vyjadiuji jen pomérné strucné. Dalsi dva dokumenty —
WMA Declaration of Taipei a OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases
— pak predstavuji specifické a podrobné etické standardy pravé pro biobanking.

WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving
Human Subjects, kterd byla pfijata v roce 1964 a naposledy revidovdna v roce 2013, zmifuje pro-
blematiku biobankingu jako takovou v ¢lanku 32, ktery se vztahuje k Sir§imu 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.

7 uvedeného ¢lanku jasné vyplyva, ze informovany souhlas je nezbytnou podminkou pro jakékoliv
vyzkumné vyuziti identifikovatelného biologického materidlu lidského puvodu nebo tdaju, a ze tento sou-
hlas se vztahuje nejen na odbér a uchovéni, ale i na dals{ vyuziti tohoto materidlu a/nebo pridruzenych
dat. Z toho lze dovodit, ze vyuzivani biologického materidlu odebraného pacientim pro diagnostické nebo
lécebné ucely bez jejich informovaného souhlasu je eticky nepfipustné. Pouze ve vyjimeénych piipadech,
kdy je ziskani informovaného souhlasu nemozné ¢ neproveditelné, lze vyzkum provadét pouze po posou-
zeni a nasledném schvaleni predmétného projektu ptislusnou etickou komisi pro vyzkum.

Je jesté nutné doplnit, ze ¢lanek 32 zminuje konkrétné lékare, ktefi jsou zodpovédni za ziskani
informovaného souhlasu pro ucely biobankingu. To vyplyva jednak z charakteru samotné deklarace, ktera
je v souladu s mandédtem Svétové lékaiské asociace (angl. World Medical Association, WMA) adresovana
v prvé radé lékarum. WMA vsak v ¢lanku 2 této deklarace vybizi i dalsi osoby, které se na lékarském
vyzkumu také podileji, aby si etické zasady uvedené v textu deklarace rovnéz 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.

Prestoze deklarace neni pravnim predpisem a mé pouze doporucujici charakter, predstavuje v sou-
se v CR hlasi mj. i hlavni stétni grantové agentury. Je proto mimofadné dilezité, aby shromazdovéni
vzorku v biobankach respektovalo jasny pozadavek informovaného souhlasu pro samotné bankovani i pro
dalsi vyzkumné vyuziti ulozenych vzorku a ptridruzenych dat.

Na predchozi dokument pak specificky pfimo navazuje WMA Declaration of Taipei on Ethical
Considerations regarding Health Databases and Biobanks, ktera ptimo stanovuje eticka pravidla
promité se jeho obsah piimo do doporu¢eni uvedenych v kapitole 6 této publikace. Stejné jako pfedchozi
deklarace je i WMA Declaration of Taipei ur¢ena primarné lékaium, nicméné jeji osvojeni si je opét do-
poruceno v8em, ktefi se na biobankingu a vyuziti biologického materidlu podileji. V deklaraci se vyslovné
uvadi, ze je nutno ji ¢ist jako celek a kazdy z jejich paragrafi je nutno aplikovat v kontextu ostatnich.
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Nicméné s ohledem na zasadni vyznam tohoto dokumentu pro etiku biobankingu zde uvadime klicové
casti deklarace se zvyraznénim textu:

e (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.

e (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.

e (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 safequards 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.

e (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.

e (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.

e (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.

Kromé vyse uvedeného klade WMA Declaration of Taipei duraz na dustojnost, autonomii, sou-
kromi a duvérnost jako na nejdulezitéjsi etické principy ochrany dércu biologického materialu. Podrobné
jsou popsany rovnéz pozadavky na odpovédnou spravu a fizeni biobank, kde se mezi uvedenymi hlavnimi
etickymi principy zduraznuji ochrana jednotliveu, transparentnost, i¢ast a zapojovani jednotliveu i jejich
komunity, odpovédnost. Pro spravné porozuméni kontextu je vSak nezbytné se sezndmit s celym textem
deklarace.
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7 dalgich dulezitych mezindrodnich etickych standardu se oblasti biobankingu pfimo dotykaji CI-
OMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects
(Council for International Organizations of Medical Sciences and WHO 2002/2016), konkrétné Guideline
11: Collection, storage and use of biological materials and related data:

o 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.

o 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.

e 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.

o 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 8) the research poses no more than minimal
risks to participants or to the group to which the participant belongs.

e 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.

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

e 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 8 — 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 mit na paméti, ze uvedeny Pokyn 11 se netyka pouze bioban-
kingu pro vyzkumné ticely, ale jakéhokoliv shromazd ovani, uchovavani a vyuziti biologického materidlu
a pridruzenych dat. V komentaii k Pokynu 11 je dovysvétleno, ze termin , biobanka“ se zde nevztahuje
pouze na velké (tzv. popula¢ni) biobanky, ale i na malé biorepozitéfe vzorku v jednotlivych laboratotich.
Komentai pak podrobnéji specifikuje zdsady pro spravu biobanky, pravidla pro posuzovani projektu
s vyuzitim biologickych vzorku etickymi komisemi pro vyzkum, rozdily mezi specifickym a Sirokym in-
formovanym souhlasem, postup pro informovanou opt-out moznost (v jiné literatuie nékdy oznacovanou
jako informovany nesouhlas) ohledné vyuziti tzv. zbytkového materidlu pro vyzkumné ucely, postup pii
stazeni souhlasu, postup pii schvalovani vyzkumu na archivnim materialu, ktery je dlouhodobé skladovan
bez jakéhokoliv typu informovaného souhlasu, zasady duvérnosti a ochrany soukromi, zpusob zachézeni
s ndhodnymi nalezy, pravidla pro MTA a postup pii ukonéeni ¢innosti biobanky. S ohledem na globalizaci
biobankingu je diskutovana i problematika préace s biologickymi vzorky v rozvojovych zemich.
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Poslednim z dulezitych mezinarodnich standardua pro biobanking jsou OECD Guidelines on
Human Biobanks and Genetic Research Databases (Organisation for Economic Co-operation
and Development 2009), které kromé podrobnych pokynu ohledné organizacénich a provoznich aspektii
biobank obsahuji i fadu dulezitych doporuceni z oblasti etiky biobankingu. Vétsina z nich se obsahové
prekryva s predchozimi dvéma dokumenty, tedy s WMA Declaration of Taipei a CIOMS International
Ethical Guidelines, nicméné nad tento rdmec piekryvu je tieba zduraznit dva nésledujici aspekty, které
se tykaji pozadavki na schvalovani aktivit biobanky véetné jejiho ziizeni nezavislou etickou komisi a déale
verejné dostupnosti informaci ohledné fungovani biobanky véetné etického ramce:

e (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.

e (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 Pravni aspekty biobankingu v CR

Termin , biobanka“ nebo , biobanking“ ¢esky pravni fad neznd a tuto problematiku specificky nefesi,
ucelend pravni tprava v nasem prostiedi neexistuje. Regulace je fragmentovana a vychazi z dil¢ich usta-
noveni zékont a mezinarodnich smluv, kterymi je Ceskd republika vazana. Nasledujici kapitola pFinasi
prehled stavajici pravni dpravy, kterou lze k problematice biobankingu v ramci ¢eského pravniho prostiedi

vevs

vztahnout; pro detailnéjsi nahled pak lze odkézat na komentovana znéni nize zminénych zakonu.

4.1 Narodni legislativa

Z oblasti narodni legislativy je tfeba zminit néktera ustanoveni obcanského zakoniku. Zasah do integrity
¢lovéka je zde upraven v nékolika paragrafech, pticemz klicovym ustanovenim je § 93. Toto ustanoveni
stanovi, ze s vyjimkou piipadu stanovenych zékonem nesmi nikdo zasdhnout do integrity jiného ¢lovéka
bez jeho souhlasu. Tento souhlas musi byt udélen s védomim o povaze zasahu a o moznych nésledcich.
Dle § 96 se vyzaduje pisemny souhlas pro zdsahy do integrity, pokud jde o oddéleni ¢ésti téla, ktera se
jiz neobnovi, 1ékaiské pokusy na ¢lovéku nebo zakroky, které nejsou nezbytné pro zachovani zdravi. Tato
ustanoveni definuji postup pii zdsahu do integrity ¢lovéka a kladou duraz na transparentnost a informo-
vany souhlas.

Zakon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, v platném znéni

§ 93

(1) Mimo pripad stanoveny zdkonem nesmi nikdo zasdhnout do integrity jiného clovéka bez
jeho souhlasu udéleného s védomim o povaze zdsahu a o jeho moznych ndsledcich. Souhlasi-li
nékdo, aby mu byla zpusobena zavazind ujma, neprihlizi se k tomu; to neplati, je-li zdsah podle
vsech okolnosti nutny v zdjmu Zivota nebo zdravi dotéeného.

(2) Zdkonny zdstupce muize udélit souhlas k zdsahu do integrity zastoupeného, je-li to k primému
prospéchu osoby, kterd nent schopna ddt souhlas sama.

§ 94

(1) Kdo chce provést na jiném ¢lovéku zdkrok, vysvétli mu srozumitelné povahu tohoto zdkroku.
Vysvétleni je Tddné poddno, lze-li rozumné predpoklddat, Ze druhd strana pochopila zpisob
a ucel zdkroku véetné ocekdavanych ndsledki i moznijch nebezpeci pro své zdravi, jakoZ i to,
zda prichdzi v dvahu pripadné i jiny postup.

§ 96

(1) Souhlas k zdsahu do integrity élovéka vyZaduje pisemnou formu, md-li byt oddélena cdst
téla, kterd se jiz neobnovi.

(2) Pisemnou formu vyZaduje i souhlas k
a) lékarskému pokusu na élovéku, nebo

b) zdkroku, ktery zdravotni stav ¢lovéka nevyZaduje; to neplati, jednd-li se o kosmetické zdkroky
nezanechdvajici trvalé nebo zdvazné ndsledky.

Obcansky zdkonik déle reguluje naklddani s ¢astmi lidského téla, a to v § 111 a néasl. Dle jejich
znéni ma clovék, kterému byla odnata ¢ast téla, pravo se dozvédeét, jak s touto ¢asti bylo nalozeno. Pokud
ma byt odnatd ¢ast téla vyuzita k zdravotnickym, vyzkumnym nebo védeckym uc¢elim za zivota ¢lovéka,
je vyzadovan jeho souhlas. Nasledujici ustanoveni upravuji situace, kdy clovék prenechava ¢ést svého téla
jinému, nebo ochranu lidského téla po smrti. V této souvislosti je vhodné zminit také ustanoveni § 493,
které jednoznacné stanovi, ze lidské télo ani jeho oddélené ¢asti, nejsou v pravnim smyslu véci.

§ 111

(1) Clovék, jemuz byla odriata ¢dst téla, md pravo dozvédét se, jak s ni bylo naloZeno. NaloZit
s odniatou édsti lidského téla zpisobem pro clovéka nediustojnym nebo zpusobem ohroZujicim
verejné zdravi se zakazuge.
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(2) Odnatou édst téla clovéka lze za jeho Zivota pouZit k wdcelim zdravotnickym, vyzkumngm
nebo védeckym, pokud k tomu dal souhlas. K pouZiti odnaté cdsti téla ¢loveéka k tcelu svou
povahou neobvyklému se vyZaduje jeho viyslovny souhlas vzdy.

(3) O tom, co md puvod v lidském téle, plati obdobné to, co o édstech lidského téla.

§ 112

Clovek mize prenechat ¢dst svého téla jinému jen za podminek stanovengch jingm prdvnim
predpisem. To neplati, jednd-li se o vlasy nebo podobné édsti lidského téla, které lze bezbolestné

odejmout bez znecitliveni a které se prirozenou cestou obnovuji; ty lze prenechat jinému i za
odmeénu a hledi se na né jako na véc movitou.

§113

(1) Clovek md prdvo rozhodnout, jak bude po jeho smrti naloZeno s jeho télem.

§ 493

Lidskeé télo ani jeho casti, trebaze byly od téla oddéleny, nejsou véct.

Vyse uvedend a souvisejici ustanoveni obéanského zakoniku je tfeba vyklddat v kontextu pravni
upravy naklddédni s ¢astmi lidského téla stanovené ve zvlastnich zédkonech (napf. zdkon ¢. 372/2011 Sb.
o zdravotnich sluzbach a jejich poskytovéani, zdkon ¢. 373/2011 Sb. o specifickych zdravotnich sluzbéch,
zdkon €. 285/2002 Sb. transplantacéni zdkon, zdkon ¢. 296/2008 Sb. o lidskych tkénich a bunkach, zdkon
¢. 227/2006 Sh. o vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych burikich a souvisejicich ¢innostech a o
zméné nékterych souvisejicich zdkonu.), z nichz ty nejvyznamnéjsi uvadime déle.

Zikon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbich a podminkdch jejich posky-
tovani (zdkon o zdravotnich sluzbach)

Zakon o zdravotnich sluzbach umoznuje ziskdni biologického materidlu odebranim pacientovi pii po-
skytovani zdravotni pécée nebo v souvislosti s pitvou z téla zemielého a jeho pouziti pro potieby védy
a vyzkumu. Pacient musi byt o moznosti uchovani, darovani a pouziti biologického materialu poskytova-
telem zdravotni péce Ffadné informovan a vyslovit prokazatelny souhlas. V piipadé odebrani biologického
materidlu z téla zemrielého je podminkou jeho predchozi prokazatelny souhlas, ktery muze byt ptipadné
nahrazen souhlasem osoby blizké. Zaroven nesmi odbér biologického materidlu zmafit tucel pitvy.

Souhlas pacienta ¢i zemielého pro pouziti biologického materidlu pro potieby védy a vyzkumu
zakon nevyzaduje, pokud v souvislosti s jeho pouzivanim nebudou uvedeny tdaje umoznujici identi-
fikovat pacienta nebo zemielou osobu. Takovy rezim pouziti biologického materidlu je vSak pro ucely
biobankingu nevhodny jak z pohledu dodrzovani etickych standardi, tak z pohledu moznosti prokéazat
legélnost odebirani materialu.

§ 81

(1) Cdst tela odebranou pacientovi pii poskytovini zdravotni péée nebo télo zemielého, véietné
odebranych ¢asti z téla zemrelého, lze uchovat a pouZit

a) pro potieby védy, vizkumu nebo k vjukovgm ucelim ve zdravotnictvi,
]
(2) Pro potreby podle

a) odstavce 1 pism. a), b), d) nebo e) lze cdst téla odebranou pacientovi pri poskytovdni
zdravotni péce pouZit, pokud

1. byla pacientovi o moznosti jejiho uchovani, darovdni a pouZiti poddna poskytovatelem in-
formace a pacient s tim vyslovil podle tohoto zdkona prokazatelny souhlas a

[i]

b) odstavce 1 pism. a), b), d) nebo e) lze télo zemfelého, vietné odebrangch édsti z téla
zemtelého pouZit, pokud

1. s tim zemgely za svého Zivota vyslovil podle tohoto zdkona prokazatelny souhlas,

2. [.]
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3. nebude zmaren tucel pitvy, a to zejména v pripadech, kdy vzniklo podezrent, Ze pricinou
umrti je trestny ¢in nebo sebevrazda;

jestlize zemrely za svého Zivota nevyjddril prokazatelny souhlas, muZe prokazatelny souhlas
vyslovit osoba blizkd zemtelému.

[-]
(4) Souhlas se nevyzaduje, jde-li o

a) pouZiti biologického materidlu pro potreby vjuky, védy nebo vjzkumu odebraného pacientovi
pTi poskytovdnt zdravotni péée nebo v souvislosti s pitvou z téla zemielého, pokud u biologického
materidlu nebo v souvislosti s jeho pouZivinim ve vijuce, védé nebo vyzkumu nebudou uvedeny
takové udaje, z nichz by bylo mozné identifikovat pacienta nebo zemielou osobu; jde-li o pouZiti
biologického materidlu pro vijuku, védu nebo vijzkum v oblasti genetiky, postupuje se podle
jiného prdavniho predpisu upravujiciho specifické zdravotni sluzby,

b) ndcvik Zivot zachranugjictho zdravotniho vikonu koniotomie nebo punkce tenzniho pneumo-
torazu, pricemz ndcvik lze provddét pouze v rdmci patologicko-anatomické pitvy nebo zdravotni
pitvy a za podminky, Ze nebude zmaren ucel této pitvy, a to zejména v pripadech, kdy vzniklo
podezient, Ze pricinou umrti je trestny ¢in nebo sebevraZda.

Zikon ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

Zakon o specifickych zdravotnich sluzbach upravuje moznosti pouziti biologického materidlu pro genetické
laboratorn{ vysetfeni. I zde je tfeba prokazatelného souhlasu pacienta (piip. jeho zdkonného zastupce ¢i
opatrovnika), zemielého za jeho zivota ¢i osoby blizké zemielému. Bez souhlasu lze takové vySetient
provést pro potieby védy nebo vyzkumu jen pokud u biologického materidlu nebo v souvislosti s jeho
pouzivanim nebudou uvedeny udaje umoznujici identifikovat pacienta nebo zemfelou osobu. Podobné jako
u pouziti biologického materidlu podle zékona o zdravotnich sluzbach i zde 1ze povazovat bezsouhlasovy
rezim naklddani pro icely biobankingu za nevhodny.

§ 29

(1) Biologicky materidl odebrany vySetrované osobé pri poskytovdni zdravotnich sluzeb nebo
v souvislosti s pitvou z téla zemrelého lze pouZit pro genetické laboratorni vysetieni pouze na
zdkladé prokazatelného souhlasu vysloveného vysetrovanou osobou, jejim zdikonnym zdstupcem
nebo opatrovnikem nebo zemrelym za jeho Zivota nebo osobou blizkou zemrelému. Bez souhlasu
lze genetické laboratorni vysetient biologického materidlu podle véty prond

a) [..]

b) provést pro potieby vijuky, védy nebo vizkumu, pokud u biologického materidlu nebo v sou-
wislosti s jeho pouZivdnim pro tyto ucely nebudou wvedeny takové udaje, z nichz by bylo mozné
identifikovat vysetrovanou nebo zemielou osobu.

Zikon ¢. 227/2006 Sb. o vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych
bunkach a souvisejicich ¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakont

Tento zakon obsahuje kompletni tipravu nakladani s embryondlnimi kmenovymi bunkami. Vyzkum na
embryondlnich kmenovych buiikdch lze provadét jen (1) na dovezenych liniich, pokud byly ziskané v sou-
ladu s pravnimi predpisy Ceské republiky a zemé puvodu a jejich dovoz byl povolen ministerstvem
zdravotnictvi, nebo (2) na liniich ziskanych z nadbyteénych lidskych embryi v centrech asistované re-
produkce v Ceské republice. Ziskavani lidskych embryondlnich kmenovych bunék pro vyzkumné téely
z nadbytec¢nych lidskych embryi je podminéno pisemnym souhlasem zeny a muze, od nichz bylo nad-
byteéné embryo ziskdno, a darce zadrode¢nych bunék. Lidska embrya pro ziskani lidskych embryondalnich
kmenovych bunék za icelem vyzkumu mohou byt poskytnuta pouze pravnické osobé provadéjici povoleny
vyzkum podle tohoto zdkona.
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§3
[-]
(2) Vizkum na lidskgych embryondlnich kmenovyjch burikdch lze provddét pouze

a) na dovezenych liniich, pokud byly ziskany z lidskjch embryi zpusobem, ktery meodporuje
pravnim predpisim Ceské republiky a zemé piivodu, jejich dovoz byl povolen ministerstvem
a jedingm divodem dovozu do Ceské republiky je jejich vyuZiti pro wvijzkumné tcely podle
tohoto zdkona, nebo

b) na liniich ziskanych z nadbytecnych lidskgch embryi u poskytovateli zdravotnich sluzeb
v Ceské republice, ve kterych se provddi asistovand reprodukce podle zvldstniho prdvniho
predpisul) (ddle jen ,centrum asistované reprodukce ).

§8
Ziskavand lidskych embryondlnich kmenovijch bunék pro vyzkumné ucely z nadbytecngch lidskiyjch
embryi

(1) Ziskavant lidskjch embryondlnich kmenovgch bunék pro vyjzkumné ucely z nadbytecnych
embryi je mozné, jestlize

a) Zena a muz, od nichz bylo nadbytecné embryo ziskdno, a ddrce zdrodeénych bunék1) dali
k tomu pisemny souhlas podle § 9,

b) nadbytecné lidské embryo bylo poskytnuto centrem asistované reprodukce.

(2) Lidskd embrya pro ziskdni lidskyjch embryondlnich kmenovjch bunék za ucéelem vyzkumu
mohou bijt poskytnuta pouze pravnické osobé provddéjici povoleny vyzkum podle tohoto zdkona.

(3) K ziskdvand lidskych embryondlnich kmenovyjch bunék pro vjzkumné idcely lze pouZit jen
takovd nadbytecnd lidskd embrya, kterd nejsou starsi nez 7 dnu, s tim, Ze do stari embrya se
nezapocitdvd doba jeho kryokonzervace.

§9
Pisemny souhlas s pouzitim nadbytecného lidského embrya k ziskani lidskych embryondlnich
kmenovyjch bunék

(1) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) je mozné udélit, je-li ziejmé, Ze jde o nadbytecné
lidské embryo, a zdroven drive, neZ dojde k jeho pouziti k ziskdani lidskijch embryondlnich
kmenovyjch bunék. Osoby podle § 8 odst. 1 pism. a) musi byt pred udélenim souhlasu podle
véty proni Ustné i pisemné srozumitelné a dostatecngm zpusobem pouceny o ucelu, ke kterému
md byt nadbytecné lidské embryo pouzito.

(2) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) ddle obsahuje vyslovny souhlas s vyuZitim nad-
bytecného lidského embrya k vytvorent lidskych embryondlnich kmenovych bunék pro vyzkumné
ucely a prohldsent, Ze byli sezndmeni s tucelem, k jakému bude nadbyteéné embryo pouZito.
Pisemny souhlas musi obsahovat rovnéz jméno, popripadé jména a priyment, adresu mista
trvalého pobytu a podpis osob podle véty prong, datum udélent souhlasu a obchodni firmu nebo
ndzev a sidlo centra asistované reprodukce, ve kterém poucent probéhlo. Pisemny souhlas podle
tohoto odstavce uchovdvd centrum asistované reprodukce po dobu nejméné 30 let od dne jeho
udélent.

(3) Na idaje uvedené v pisemném souhlasu podle § 8 odst. 1 pism. a) se vztahuje ochrana
podle zvldstniho pravniho predpisu?).

(4) Pisemny souhlas podle § 8 odst. 1 pism. a) muZe kaZdy jednotlivé i bez uddni divodu
pisemné odvolat do 8 mésicu od data jeho udélent, pokud embryo jiz nebylo vyuZito k ziskdni
lidskyjch embryondlnich kmenovych bunék.

(5) Za souhlas s vyuzitim nadbytecného embrya k ziskdvdnd lidskygch embryondlnich kmenovijch
bunék pro vyzkumné icely nesmi byt poskytnuta osobdm wvedengm v § 8 odst. 1 pism. a)
odmeéna.

(6) Ndklady spojené se ziskdnim souhlasu s vyuZitim embrya na lidské embryondlni kmenové
buniky uhradi centru asistované reprodukce pravnickd osoba oprdavnénd k vyzkumu podle tohoto
zdkona, kterd zamysli tyto bunky pouZit k ziskand lidskych embryondlnich kmenovijch bunék.


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 Mezinarodni smlouvy

Z oblasti mezindrodnich smluv, jimiz je Ceské republika vdzéna, je na misté uvést predné Umluvu
o lidskych pravech a biomediciné (sdéleni ¢. 96/2001 Sb. m. s. Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich véci
o piijeti Umluvy na ochranu lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie
a mediciny: Umluva o lidskych prévech a biomedicing). Jako ratifikovand mezindrodn{ smlouva je soucasti
pravniho fadu CR a ma dle ¢l. 10 Ustavy Ceské republiky pri aplikaci prednost pfed béznymi zdkony.
Umluva jednak upravuje ochranu osob zapojenych do védeckého vyzkumu, dale stanovi zédkaz finan¢niho
prospéchu z lidského téla ¢i jeho ¢asti a konstatuje povinnost pouceni a souhlasu pro ptipad odebirani
casti lidského téla a jejich dalsiho pouziti.

Cldnek 21

Zikaz financniho prospéchu

Lidskeé télo a jeho édsti nesmi byt jako takové zdrojem finanéniho prospéchu.

Cldnek 22

Nakladani s odebranou cdsti lidského téla

Je-li v prubéhu zdkroku odebrdna jakdkoliv cdst lidského téla, muze se uchovat a pouZit pro

ucely jiné nez ty, pro néz byla odebrdna, pouze pokud byly splnény ndleZitosti v souvislosti

s poucéenim a souhlasem.

Kromé imluvy samotné byl v roce 2020 Ceskou republikou ratifikovan také Dodatkovy protokol

k Umluvé o lidskych pravech a biomediciné souvisejici s biomedicinskym vyzkumem (sdélen{
¢. 30/2020 Sb. m. s. Sdéleni Ministerstva zahraniénich véci o sjedndni Dodatkového protokolu k Umluve
o lidskych prévech a biomediciné souvisejictho s biomedicinskym vyzkumem). Dodatkovy protokol za-
kotvuje ochranu lidskych bytosti pii vyzkumu vyzadujicim zédkrok v oblasti biomediciny a stanovi mimo
jiné ptred udélenim souhlasu s vyzkumem povinnost informovat tcastniky vyzkumu o mozném budoucim
vyuziti biologického materialu.

Cldnek 1

Predmeét a icel

Strany Protokolu budou chranit dustojnost a svébytnost vsech lidskych bytosti a kaZdému

bez diskriminace zaruci tuctu k integrité jeho bytosti a ostatni prdava a zdkladni svobody pri
jakémkoli vyzkumu vyZadugjicim zdkrok na lidskych bytostech v oblasti biomediciny.

Informace a souhlas
Cldnek 13
Informace poskytované ucastnikum vyzkumu

1. Osobdm vyzvanym ucastnit se vyzkumného projektu musi byt ve srozumitelné podobé po-
skytnuty odpovidajici informace. Tyto informace musi bijt zdokumentovdny.

2. Informace musi zahrnovat ucel, celkovy pldn, moznd rizika a prinosy vyzkumného projektu,
véetné vyjdadrent Etické komise. Pred vyzvdnim k souhlasu s ucasti na vyzkumném projektu
must byt dotyénd osoba v souladu s povahou a ucelem vyzkumu podrobné informovdna o:

i. povaze, rozsahu a délce trvani pouZitych postupi, zvldsté o podrobnostech tijkajicich se zdtéze
zpusobené vijzkummnych projektem;

1. dostupnyjch preventivnich, diagnostickijch a lé¢ebnijch postupech;
4. jakym zpusobem bude reagovdno na neZdadouci prihody nebo obavy ucastniki vizkumu;
. jakym zpisobem bude zajisténo respektovdni osobniho Zivota a utajeni osobnich dat;

v. jakym zpusobem bude zajistén pristup k informacim o ucastnicich, ziskanijch na zdkladé
vizkumu, a k celkovym vysledkum vijzkumau:

vi. opattenich pro odpovidajici kompenzaci v pripadé poskozeni:

vii. jakémkoli predvidatelném mozZném budoucim vyuziti vysledku vyzkumu, dat nebo biolo-
gického materidlu, véetné komeréniho vyuZiti:

viti. zdrojich financovdni vijzkumného projektu.
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Pro uplnost je na tomto misté vhodné zminit 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 pravé k uziti biologického materialu uchovavaného pro budouci
vyuziti k vyzkumnym ucelim. Uvedené doporuceni stanovuje zdkladni zdsady uziti biologického ma-
teridlu, obsah informovaného souhlasu vztahujicitho se k bankovanému materidlu i zpusoby ziskavani
tohoto souhlasu. Dokument rozlisuje identifikovatelny a neidentifikovatelny biologicky material a stano-
vuje doporucené postupy pro obé tyto kategorie, stejné tak pravidla pro pouziti bankovaného biologického
materidlu ve vyzkumnych projektech. Jak jiz nazev uvedeného dokumentu vypovidé, jde o doporuceni
pro clenské staty EU, tedy o nevynutitelnou normu, kterd vsak nicméné odrazi postoj vrcholnych organu
EU ohledné toho, kam by ¢lenské staty mély smérovat svoji narodni legislativu v oblasti biobankingu.

Celkové lze konstatovat, ze v Ceské republice aktudlné chybi specificky’ pravni rdmec pro bioban-
king, coz muze mit za nésledek nejednotnou interpretaci jednotlivych ustanoveni dil¢ich zakonu a neni tak
zarucena potiebnd pravni jistota v této oblasti. Biobanking, jakozto nedilnd soucast vyzkumu v oblasti
biomediciny, si vSak zjevné vyzaduje vytvoreni stabilnich a jasné definovanych pravnich norem, které
poskytnou jednotny rédmec pro shromazdovéani, uchovavani a vyuZivan{ biologickych vzorki lidského
puvodu. Takovy ramec pak jednoznacéné prispéje k vétsi transparentnosti, etické odpovédnosti a pravni
ochrané v této dulezité oblasti biomedicinského vyzkumu.



5 Biobanking a ochrana osobnich tdaju

Z pohledu ochrany osobnich tidaju je predev§im potieba myslet na velmi problematickou moznost anony-
mizace biologického vzorku. Na vzorek je nutno nahlizet jako na nosi¢ osobnich tdaju zvlastni kategorie
(biometrickych ddaju) a potencidlni identifikdtor. Se zfetelem na zdsady minimalizace idaju a omezeni
ulozeni 1ze proto doporucit vzdy k oznaceni vzorku pouzivat pseudonymizaci — tedy biologické vzorky
uchovavat pod netrividlnim kédovym oznacenim bez piimych identifikatortu. Identifikatory je zapotiebi
uchovavat jinde nez biologicky materiél, spolu s informacemi umoznujicimi spojeni identifika¢nich tdaju
a vzorku, tedy s tzv. pfevodnim klicem.

Je nezbytné ucastnika informovat, obdobné jako pfi kazdém jiném ziskavéni idaji pro vyzkum,
o ucelu ziskdvani vzorku, specifikovat, o jaky vzorek pujde (tkan, krev, mo¢, ...), dostatetné popsat postup
pri jejich sbéru, informovat o moznych rizicich spojenych s odbérem vzorku, poskytnout informace o tom,
jak budou vzorky vyuzity a jak s nimi bude nakliaddno — zejména kde budou ulozeny, kdo k nim bude
mit piistup, zda je budou provézet dalsi idaje (napf. idaje z anamnézy, ostatn{ vyzkumnd data apod.),
jak budou zabezpeceny, zda budou ulozeny pod kédem nebo s identifika¢nimi tidaji, jak dlouho budou
uchovéany a kdy budou zlikvidovany.

Pred samotnym sbérem osobnich tdaju je nutné ziskat souhlas ucastnika, ktery, jde-li o zdsah
do integrity ¢lovéka, musi byt pisemny a musi byt udélen s védomim o povaze zdsahu a jeho moznych
nasledcich.

Pokud biologické vzorky (a piipadné souvisejici klinické idaje) nejsou ziskdvany vlastni ¢innosti,
ale napt. od vyzkumnych partnert, je zapotiebi provérit, zda piedani vzorku ze zdravotnického zafizeni
odpovidd tomu, k ¢emu byl udélen souhlas pii odbéru vzorku, tedy zda je zdravotnické zafizeni opravnéno
vzorky a udaje predavat tfetim stranam, pripadné vyuzivat pro vlastni vyzkum.

Samotny proces piedani biologického materidlu by mél byt feSen smluvné, at uz ve smlouvé o spo-
lupréci na projektu nebo v rdmci tzv. MTA / DTA (Material Transfer Agreement / Data Transfer
Agreement). Obsahem takové smlouvy by mél byt popis vzorku a ptipadné souvisejicich preddvanych
dat, informace o opravnéni zdravotnického zafizeni je predavat dal, prehled a obsah udélenych souhlasu,
ucel a zpusoby predani, zabezpeteni osobnich udaji, odpovédnost vici subjektum tdaju — pacientum,
likvidace vzorku, zptsob feseni ndhodnych nalezu atd.



6 Shrnuti a doporuceni

Z vySe uvedené analyzy vyplyva, ze biobanking pro vyzkumné ucely predstavuje v poslednich tifech
dekadéch nové téma s vyznamnou etickou a pravni relevanci. Ackoliv pfislusné mezindrodni dokumenty
osetiuji problematiku biobankingu dostate¢né podrobné a peclivé, problémem zustava jejich doporucujici
charakter a pravni nezdvaznost. Bez ohledu na tento problematicky aspekt vSak vSechny vyse zminované
dokumenty predstavuji klicové etické standardy pro tuto specifickou oblast biomedicinského vyzkumu.

Ve srovnani s nimi se pravni rdmec biobankingu pro vyzkumné ucely v Ceském prostiedi jevi
jako zcela nedostacujici. Citované pravni pfedpisy obecné fesi naklddani s odebranou casti lidského téla
v &irokém kontextu a nezaméiuji se cilené na oblast védy a vyzkumu. Vzhledem k tomu, ze v Cesku ne-
ustédle dosud chybi pravni uprava, kterd by systematicky fesila dodrzovani etickych standardu ve vyzkumu
a zaroven s témito etickymi standardy byla v souladu, je situace o to slozitéjsi. Cesti vyzkumnici se pak
casto a snadno mohou dostat do tristni situace, kdy nezavazné mezinarodni etické standardy vyzaduji
pro danou situaci splnéni ur¢itych podminek a zaroven fikaji, ze tyto podminky nemohou byt na drovni
narodni regulace rozvolnovany, avSak zavazna narodni pravni regulace stanovuje pro stejnou situaci
podminky mnohem benevolentnéji.

7Z vysledku analyzy vefejné dostupnych informaci ¢eskych vyzkumnych biobank, které se radi do
systému velkych evropskych vyzkumnych infrastruktur ERIC vyplyva, ze vétsina z nich mé v oblasti
dodrzovéani mezindrodnich etickych standarda pro biobanking znacéné rezervy. Pro odpovédnou imple-
mentaci uvedenych etickych standardu pro biobanking do prostoru vyzkumu v ¢eském prostiedi by proto
bylo zapotiebi zejména nasledujici:

1. Umoznit posouzeni zaméru vytvoieni velké vyzkumné biobanky nebo lokalniho bio-
repozitare nezavislou etickou komisi pro vyzkum. Toto doporuceni ma samoziejmé smysl
pouze u nové vznikajicich pracovist a nemtize zpétné zajistit schvaleni etickou komisi biobankim
a biorepozitaitim jiZ existujicim. Etickd komise pro vyzkum by méla u nové vznikajicich pracovist
posuzovat zejména zpusob ziskdvani biologickych vzorku a pridruzenych dat (napf. zda jde o paci-
enty vlastn{ instituce nebo je nutnd spoluprice se zdravotnickym zafizenim), informacén{ materidly
pro potencidlni dérce a formulére informovanych souhlast (zejména z hlediska tplnosti, pravdivosti
a srozumitelnosti poddvanych informaci), nastaveni vnitinich procedur a kontrolnich mechanismu
pro fungovani biobanky (zachdzeni se vzorky, ochrana osobnich udaju a proces pseudonymizace,
moznost odvoldni souhlasu a nédsledné stazeni vzorku z biobanky), nastaveni postupu pro piipad
stazeni informovaného souhlasu ze strany dérce a nésledného vyfazeni vzorku z biobanky), nastaven{
procesu posuzovani zadosti o vydani vzorku z biobanky, nastaveni preddvéni informaci o ndhodnych
nélezech a zpusobu feSeni stiznosti.

2. Vénovat kontinualni pozornost pouzivanym informovanym souhlastim, zejména z hlediska
toho, zda se jednd o vyzkumnou biobanku, kterd je v ramci Ceského prostiedi soucasti velké
vyzkumné infrastruktury BBMRI_ERIC, nebo o lokalni biorepozitai. V pfipadé vyzkumné bio-
banky by mély byt informované souhlasy vytvofeny specificky pro toto zafizeni a mély by zcela
pokryvat unikatni aspekty biobankingu pro vyzkumné ucely, zejména dukladné vysvétleni procesu
uvoliniovani biologickych vzorku a ptridruzenych dat pro ruzné vyzkumné projekty ruznych tymu, a to
i v mezindrodnim méfitku. V piipadé lokdlniho biorepozitdie pak obvykle postacuje bud specificky
souhlas pro konkrétni vyzkumny projekt véetné piipadného dalsiho vyuziti vzorku a pfidruzenych
dat i pro jiné projekty tohoto tymu, nebo tzv. univerzalni odbérovy souhlas, ktery umoznuje danému
vyzkumnému tymu vyuzivat biologicky material a pfidruzena data pro svuj vyzkum neomezené bez
vazby na konkrétni projekt.

3. Zajistit posouzeni a schvéaleni informovanych souhlasi nezavislou etickou komisi pro
vyzkum. Vzhledem k tomu, Ze nezavisld etickd komise je tim hlavnim kontrolnim mechanismem,
ktery mé za kol v prostiedi védy a vyzkumu chréanit zajmy a préva ucastniku vyzkumu, je naprosto
klicové, aby vSechny typy informovanych souhlast, které hodld vyzkumnd biobanka nebo lokaln{
biorepozitai pouzivat, byly pfedem posouzeny a schvaleny piislusnou etickou komisi. Etickd komise
by méla provéfit a svym schvédlenim nésledné garantovat, Ze informovany souhlas vcetné vsech
dopliikovych informaénich materidli a piiloh obsahuje veskeré relevantni skutec¢nosti ve vztahu
k rozhodovani ohledné darovani vzorku biologického materidlu do biobanky. Mezindrodnim etickym
standardem je pro tento aspekt biobankingu ¢lanek 12 WMA Declaration of Taipei. Etickd komise
by meéla soucasné zajistit, ze veSkeré informace jsou potencidlnim darcim podévény dostatecné
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srozumitelnou formou a ze dérci jsou pouceni o tom, kam se v budoucnu mohou obracet v pitipadé
dotazu ¢ pochybnosti ohledné svych vzorka v biobance. Samoziejmosti by mélo byt i nasledné
posuzovani vsech revizi informovanych souhlast a souvisejicich dokumenti.

4. Vyzkumné biobanky by mély zajistit zverejnéni podminek, za kterych lze vzorky a pri-
druzena data z biobanky ziskat pro védecké tucely. Samoziejmou soucésti téchto podminek
by méla byt védeckd kvalita planovaného vyzkumného projektu a jeho etickd neproblematic¢nost.
Vyzkumné biobanky by rovnéz mély garantovat transparentni a spravedlivé posuzovani o zadosti
o poskytnuti materidlu z biobanky, véetné peer review védecké trovné projektu a posouzeni jeho
souladu s etickymi standardy. Ohledné etiky vyzkumu vyzkumné biobanky ¢asto akceptuji schvaleni
etickou komisi instituce, kde ma byt prislusny projekt fesen, nicméné toto nékdy muze byt proble-
matické vzhledem k nejednotné posuzovaci praxi etickych komisi pro vyzkum v ¢eském prostiedi.
Doporucenym postupem je proto dodateénd nezavisld kontrola etickych aspektu predkladaného
projektu odbornikem na etiku vyzkumu, ktery s biobankou dlouhodobé spolupracuje.

5. Zejména vyzkumné biobanky by mély zajistit maximalni transparentnost ohledné svého
fungovéani. Situace popsand v kapitole 2.3 bohuzel ukazuje, Ze transparentnost je v prostiedi
ceského vyzkumného biobankingu jednim z nejvétsich problému. Podle ¢lanku 2.1 OECD Guidelines
by kazda biobanka méla mit zvefejnény informace o svém institucionalnim zazemi, Gcelu a rozsahu
fungovéni, o etickém a organizaénim rdamci svych aktivit, jména vedoucich pracovniki, odpovédi
na ¢asto kladené otdzky (FAQ) a kontakty na pracovnika biobanky, ktery je pfipraven odpovidat
na dotazy vefejnosti. Kromé toho by kazda biobanka méla mit zvefejnény kompletni informace pro
dérce — zejména edukaéni materidly a formuldfe informovanych souhlast, aby se piipadni zdjemci
mohli predem detailné obezndmit s fungovdnim biobanky a s podminkami, za kterych by svuj bi-
ologicky material biobance poskytovali. Zejména u biobank, jejichz provoz je hrazen z vefejnych
financi (coz jsou v Cesku vsechny vyzkumné biobanky), by transparentnost méla byt naprostym
zékladem jejich fungovéni.



7 Mezinarodni standardy pro biobanking a
souvisejici pravni predpisy

7.1 Provozni a organizacni standardy pro biobanking

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

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

7.2 Etické standardy a doporuceni pro biobanking
e WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases and Biobanks
(2002/2016)

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

e 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 Souvisejici pravni predpisy

e Zakon ¢. 89/2012 Sh., obcansky zakonik

e Zékon ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovéni (zdkon o zdra-
votnich sluzbach)

e Zdkon ¢. 373/2011 Sh., o specifickych zdravotnich sluzbédch

e Zdkon ¢. 227/2006 Sb. o vyzkumu na lidskych embryondlnich kmenovych bunkéch a souvisejicich
¢innostech a o zméné nékterych souvisejicich zakonu

e 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)

e Sdélenf ¢. 96/2001 Sb. m. s. Sdéleni Ministerstva zahrani¢nich vécl o prijeti Umluvy na ochranu
lidskych prav a dustojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny: Umluva
o lidskych pravech a biomediciné

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

e Sdéleni ¢. 30/2020 Sb. m. s. Sdéleni Ministerstva zahraniénich véci o sjedndni Dodatkového proto-
kolu k Umluveé o lidskych pravech a biomediciné souvisejictho s vyzkumem

7.4 Dalsi relevantni dokumenty

e WMA Declaration of Helsinki — Ethical Principles for Medical Research Involving Human Subjects
(1964,/2013)

e CIOMS International Ethical Guidelines for Biomedical Research Involving Human Subjects (Coun-
cil for International Organizations of Medical Sciences 2002/2016)
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https://www.wma.net/policies-post/wma-declaration-of-taipei-on-ethical-considerations-regarding-health-databases-and-biobanks/
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