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Nazov narodného projektu: ZaloZenie a sprevadzkovanie infraStruktiry biobank v sulade
s medzinarodnymi Standardmi s priamou nadvidznost'ou na vyskum a vyvoj v tejto oblasti

1. Zdovodnite ¢o najpodrobnejSie preco nemodze byt projekt realizovany
prostrednictvom vyzvy na predkladanie Ziadosti o0 NFP?

Biobanky predstavuju sofistikovany, vysoko-organizovany systém programovaného a
dlhodobého uskladnenia biologického materidlu s relevantnymi sprievodnymi klinicko-patologickymi,
epidemiologickymi a molekulovymi informaciami. Tieto zariadenia st klucovym zdrojom pre
genomicky, proteomicky a metabolomicky zamerany vyskum, ¢im sa stali institiciami na ziskavanie
informacii o biomarkeroch ochoreni a viedli k rozvoju personalizovanej mediciny. Biomedicinske
prostredie Slovenskej republiky (d’alej len ,,SR*) nutne vyzaduje zékladny systémovy a medzinarodne
Standardizovany uceleny systém na rozvoj sféry biobank s priamym prepojenim na oblast’
biomediciny.

V sucasnosti nie je mozné bez etablovaného systému narodnych biobank rozvijat’ excelentny
biomedicinsky vyskum, konkurencieschopny v medzinarodnom meradle. Tento systém zahfia
prepojenie procesov od informovania zdravej populacie a pacientov a ziskanie ich suhlasu s
darcovstvom biologického materialu, subor udajov o respondentoch, odber biologického materialu,
jeho zber, uchovavanie a uskladnenie, kontrolu kvality, katalogizaciu, pristupnost, spracovanie az po
distribuciu a zaradenie vzoriek do centier biobankového systému podla typu.

Nakol'’ko v prostredi SR takyto typ infrastruktiry uplne absentuje a individualne depozitare
biologického materialu jednotlivych pracovisk nespiiiaji z hladiska kritérii a kapacit poziadavky na
ich d’alSie rozSirovanie aktivit na narodnej, resp. medzinarodnej Urovni, naskytuje sa tu moznost
predkladatel’a realizovat’ pilotny projekt vytvorenia narodného systému biobank a takymto sposobom
celoplosne implementovat’ §tandardy, postupy a kritéria zodpovedajice medzinarodnym poziadavkam
uchovavania a vyuZzivania biologického materialu. Na rozdiel od individualnych depozitarov st vzorky
biologického materialu v hybridnej (kombinacia populacnej a typovej) alebo typovej (zameranej na
konkrétne ochorenia) biobanke uchovavané na dobu neurcitd, ¢o predikuje vyznamné moznosti
Vv oblasti dlhodobé¢ho vyskumu a vyvoja Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky (d’alej len
»MZ SR*) v ramci prioritnych oblasti ochoreni.

Fungujici systém biobank je kIaGovym zdrojom informacii pre rozvoj biomedicinskeho
vyskumu a s tym spojeného vyvoja v nasledovnych programovych disciplinach:

- objektivizdcia medicinskych informacii a udajov pre zavadzanie postupov personalizovanej
mediciny,

- zlepSenie vyskumu a vyvoja v oblasti etiopatogenézy, diagnostiky a liecby zavaznych ochoreni,

- identifikdcia mechanizmov spojenych so ziaducimi a neziaducimi uCinkami lieciv a ich
interakciami,

- objektivizacia genetickych faktorov suvisiacich s vznikom, priebehom a progresiou zavaznych
ochorent,

- objektivizacia terapeutickej odpovede na liecbu,

- zlepSenie kooperacie zdravotnickych zariadeni a vyskumno-vyvojovych pracovisk na narodnej
a medzinarodnej trovni,

- zvySenie kvality vysledkov biomedicinskeho vyskumu a zlepSenie moznosti ich aplikacie do praxe,

- zvySenie kvality implementacie narodnych programov v oblasti zdravia,

- zlepSenie moznosti vyuZzivania elektronického zdravotnictva.

Pokial’ sa chce SR plnohodnotne integrovat’ do eurdpskeho anasledne aj do svetového
biomedicinskeho vyskumného priestoru, musi iniciativne participovat’ na vybudovani narodného
systému biobank. Len pre porovnanie zavedeny $tandardizovany a fungujlci systém biobank maju aj
relativne rozvojové krajiny ako napr. Albansko, Kosovo apod. Jedine tento typ systémovej
infrastruktiry plnohodnotne reflektuje na celosvetové vyzvy zamerané na efektivnejsSie a ucinnejSie
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vyuzivanie biologickych vzoriek (vratane ich zdielania) vo vyskume a vyvoji onkologickych,
neurodegenerativnych, autoimunitnych, metabolickych, kardiovaskularnych ainych zavaznych
ochoreni. Zavedenie Standardizovaného systému odberu, uchovavania, spracovania a zdielania
biologickych vzoriek v prepojeni na objektivny a G€inny zber klinickych dat ponuka v sucasnosti
nenahraditel'ny zdroj informécii pre vyskumnych pracovnikov a lekdrov, ktori sa snazia o vyvoj
¢o najlepsich algoritmov diagnostiky a liecebnych postupov.

MZ SR si plne uvedomuje, ze vyskum avyvoj v biomedicine bude jednozna¢ne viac
koordinovany, pokial budi biologické vzorky koncentrované a katalogizované podla typu
V jednotlivych centrach narodného biobankového systému, ktory by umozioval ich zdielanie
Vv zavislosti od potrieb biomedicinskych vyskumnych timov kdekol'vek v krajine. Tato aktivita by
zaroven mohla napomdct’ zvySeniu kvality a efektivity spoluprace, ktora je jednym z najvicsich
potencialov pokroku vo vyskume. V neposlednom rade potreba etablovania systému biobank
vychadza z nevyhnutnosti vytvorenia efektivneho networkingu medzi poskytovate’mi zdravotnej
starostlivosti, vedecko-vyskumnymi institiciami v akademickej sfére a priemyselnym sektorom,
ktory sa podiela na vyvoji produktov, sluzieb pre diagnostiku, skriningu a liecby zavaZnych
ochoreni.

Ugelom projektového zameru nie je suplovat’ investiénu aktivitu §tatneho rozpoétu, ale jeho
usilim je znizovat’ medzinarodnu disparitu biomedicinskej sféry s dorazom na princip medzinarodného
rozvoja partnerstva, efektivnosti a strategického zvySenia vykonnosti systému vedy a vyskumu SR.

Biobanky maji vypracované vel'mi sofistikované siete networkingu na narodnej i
medzinarodnej trovni a predstavuju zdkladnu bazu klinického vyskumu s vyznamnym komerénym
potencidlom. Prave z dovodu zabezpecenia spoluprace medzi Statom, akademickym a aj priemyselnym
sektorom moézu byt vyuzivané transparentnym sposobom so zameranim a podporou narodnych
programov zdravia. Spravne nastavenie systému moze v budlcnosti vyznamne ovplyvnit' stav
slovenského biomedicinskeho vyskumu a zdravotnictva ako takého.

Projekt je v plnom rozsahu koncipovany na zaklade principov efektivnosti, hospodarnosti a
ucelnosti. Pre jeho pripravu boli prizvani experti zo zahranicia, ktori maji odborné vedomosti a
skusenosti s budovanim biobank v sieti BBM-RI, pri¢om tieto v krajinach EU predstavuju dolezita
infrastruktaru systémového vyznamu. Aby bol projekt Gspesny a zaroveit pomahal napliiat’ ciele
strategickych dokumentov SR je nevyhnutné zvolit’ za jeho koordinatora silného, systémovo
orientovaného Ziadatel’a, s vybudovanym systémom partnerstiev. Koncepcia projektu vzhl'adom k
jeho rozsahu a dolezitosti neumoznuje predloZzenie prostrednictvom dopytovo orientovanych
projektov. MZ SR v pozicii Zziadatela/prijimatela dokdZe najoptimalnejSie koordinovat
zainteresovanych partnerov a tretie strany, ktoré budi vyuzivat’ navrhovant infrastruktiru najmi vo
faze udrzatelnosti projektu. Okrem toho prostrednictvom navrhu projektu zlepsuje spolupracu medzi
klai¢ovymi aktérmi biomedicinskeho vyskumu a vyvoja (najmé v ramci existujucich lekarskych fakualt
a promedicinsky orientovanych vyskumnych centier a parkov), poskytuje prilezitosti na integraciu do
celoeurdpskej siete biobank, zdoraznuje a podporuje strategické pladnovanie v biomedicinskom
vyskume a vyvoji.

Vyhody NP v porovnani s dopytovo orientovanymi projektami (DOP):
komplexnost’ zameru, systémové strategické planovanie,

- centralizacia a prioritizacia cielov v biomedicinskom vyskume a vyvoji,

- priama integracia do BBM-RI,

- koordinacia projektu cez MZ SR - uspech projektu méze byt spojeny aj s vnimanim
ziadatel'a, pricom MZ SR je silna, narodna institicia, ktora najmi v poslednych rokoch
poukazuje na efektivne vyuzivanie finan¢nych zdrojov,

- zdiel'anie infrastruktiry resp. vybudovanie systémovej infrastruktiry je zarukou eliminacie
duplicity a parcialnych buovani biobank s odlisnymi spdsobmi fungovania,

- orientacia na vysledok.
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Vysledky projektu budu dostupné Sirokej skupine organizacii verejného i privatneho sektora, v
porovnani s DOP, ktoré by boli vyuzité na podporu zédmeru malej skupiny jednotlivcov (napr.
jednému vyskumnému timu), alebo jednej organizacii bez celospolo¢enského dopadu. Stabilita,
transparentnost’ a zodpovednost MZ SR mézu priamo ovplyvnit' vysledok narodného projektu v
porovnani s DOP najmi v zmysle riadenia a minimalizacii korupcie. Implementacia prostrednictvom
NP bude mat tiez vys$i ekonomicko-socialny kontext, je zarukou rozvoja a progresie biobank. NP
poukazuje na angazovanost’ ministerstva v biomedicinskom vyskume a vyvoji a tiez na jeho snahu o
zapojenie do eurdpskych spolocenstiev a zostladenie stavu na Slovensku s eurépskym vyskumnym
prostredim.

MZ SR je, v zmysle kompetencie urCenej v § 45 ods. 1 pism. €) zakona ¢. 576/2004 Z.
Z. 0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov, jedinym moZnym Ziadatelom
projektu. MZ SR bude projekt realizovat’ v spolupraci so strategickymi partnermi, pri¢om tento vyber
zarucuje efektivnu implementéciu projektu v celom jeho rozsahu. MZ SR ma priamu tcast’ a dohl'ad
nad realizdciou jednotlivych aktivit projektu, ktoré budu prebiehat’ prostrednictvom systematicky
nastavenej spoluprace - t. j. prijimatel’ a partneri budu prispievat’ k realizacii tak, aby boli ciele NP a
zarovei ciele strategickych programov dosahované efektivnejsie, ako keby kazdy z partnerov pracoval
samostatne.

MZ SR ma tieZ pre pripravu a realizaciu projektu vytvoreni pracovni skupinu zostavenu
z domacich ako izahraniénych expertov pre oblast’ biobankingu, expertov v oblasti
projektového riadenia, koordinacnej a metodickej ¢innosti pri priprave a realizacii projektov,
expertov v oblasti IT avneposlednom rade aj expertov na koordinaciu stavebnej ¢innosti
a vybudovanie technologického zazemia biobank.

2. PrisluSnost’ narodného projektu k relevantnej ¢asti operacného programu

Prioritna os Podpora vyskumu, vyvoja a inovacii

Investi¢na priorita 1.1 Rozsirenie vyskumnej a inovacnej infrastruktiry a kapacit na
rozvoj v oblasti excelentnosti v oblasti vyskumu a inovacii
apodpora kompetenénych centier, najméd takychto centier
eurodpskeho zaujmu

Specificky ciel 1.1.3 ZvySenie vyskumnej aktivity prostrednictvom zlepSenia
koordinacie a konsolidacie VaV potencialu vyskumnych institacii

Miesto realizacie projektu | Bratislavsky kraj

(na trovni kraja) Kosicky kraj
Zilinsky kraj
Identifikécia hlavnych - VSetky typy vyskumnych institacii — pri reSpektovani pravidiel
cielovych skupin (ak Statnej pomoci — ako aj najsirsia verejnost’,
relevantné) - zamestnanci MZ SR,
- univerzity (domaci aj medzinarodni vedecko-vyskumni
pracovnici, doktorandi a postdoktorandi),
- zdravotnicke zariadenia (nemocnice, ambulancie,

Specializované pracoviska),

- pracovnici v oblasti IT,

- S$pecialisti v oblasti technoldgii, laboratérni Specialisti,

- manazéri a koordinatori obdobnych projektov (vratane clenov
BBM-RI),

- celkova populacia SR (zdrava populacia + pacienti - vratane
pacientskych organizacii),

- usek statnej (Urad verejného zdravotnictva, regionalne trady
verejného zdravotnictva) a verejnej spravy (napr. NCZI...)

V buducnosti sa o¢akava spolupraca so stikromnym sektorom.
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Realizacia projektu bude mat” priamy dopad na vSetky uvedené
skupiny ato najmi v suvislosti so zlepSenim procesov v oblasti
biomedicinskeho vyskumu V priamom prepojeni na liecebno-
preventivnu starostlivost’. Kazd4d zuvedenych cielovych skupin
bude na projekte participovat’ alikvotnym podielom v zavislosti od
aktualnych poziadaviek jeho pripravy a realizacie.

Vsetky cielové skupiny narodného projektu vo svojej podstate
pomahaju pri tvorbe a realizacii projektu S prvoradym ciel'om
dosiahnut’ ¢o najlepSie vysledky vo sfére zlepSenia kvality
zdravotnej starostlivosti v oblasti prevencie, diagnostiky, lieCby
a podpory inovacii v oblasti biomediciny s priamym dopadom na
prospech véasnej diagnostiky a terapie pacientov.

Vplyv biobanky na vetky uvedené zainteresované strany povedie k
vytvoreniu vyvazeného systému biobankovania a podpori jeho
udrzatel'nost’ v dlhodobom kontexte a to na trovni spoloCenskej
(akceptacia odbornou a laickou verejnostou), funkcnej (efektivna
prevadzka) a finan¢nej (dosiahnutie finanéne vyrovnaného
hospodarenia).

3. Prijimatel’" narodného projektu

Dovod uréenia prijimatel’a

<rodnéh okt MZ SR je ustrednym organom S§tatnej spravy pre zdravotni
narodne¢ho proje

starostlivost, ochranu zdravia, verejné zdravotné poistenie, d’alSie
vzdelavanie zdravotnickych pracovnikov a d’alSie relevantné oblasti
suvisiace s problematikou zdravotnictva a verejného zdravia.
Z hladiska pravnej formy je MZ SR Statnou rozpoctovou
organizaciou napojenou na Statny rozpocet SR.

MZ SR ako ustredny organ Statnej spravy pre oblast’ zdravotnictva
okrem iného zodpovedd za koordinaciu vyskumnych cinnosti
v oblasti zdravotnej starostlivosti a ochrany zdravia. V stlade
s platnym Statatom MZ SR medzi hlavné alohy MZ SR patria aj
nasledovné ¢innosti:

podl’a &l. 3 Hlavné Glohy ministerstva

pism. a)
- bod 11. - koordinuje vyskumnu ¢innost' a uplatfiovanie
vysledkov vedeckého vyskumu v praxi,
- bod 12. - zriaduje eticki komisiu na posudzovanie
etickych otazok vznikajucich pri poskytovani zdravotnej
starostlivosti vratane biomedicinskeho vyskumu.

pism. b)
- bod 2. - riadi celostatne programy zamerané na ochranu,
zachovanie a podporu verejného zdravia,
- bod 5. - urCuje smery vzdeldvania v oblasti ochrany,

1V tomto dokumente je pouZivany pojem prijimatel’ a Ziadatel. Je to ta ista osoba, no technicky sa Ziadatel’ stava
prijimatel'om az po podpisani zmluvy o NFP.

¢ Jednoznacne a struéne zddvodnite vyber prijimatela NP ako jedine&nej osoby opravnenej na realizaciu NP
(napr. odkaz na platné predpisy, operacny program, narodnu stratégiu, ktora odévodiiuje jedinecnost’ prijimatel’a
NP).
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podpory a rozvoji verejného zdravia,
- bod 7. - koordinuje vyskumnu ¢innost' a uplatiiovanie
vysledkov vedeckého vyskumu v praxi.

podl’a ¢l. 4 Iné ulohy ministerstva

pism. f) zabezpec€uje informatizaciu a elektronizaciu zdravotnictva,
rozvoj informac¢nych a komunika¢nych technologii v rezorte
zdravotnictva a vyvoj Narodného zdravotnickeho informacného
systému a jeho jednotlivych komponentov,

pism. g) zabezpecuje ulohy vyplyvajuce z clenstva Slovenske;j
republiky v Eurdpskej unii, Svetovej zdravotnickej organizacii,
Rade Eurdpy, Organizicii spojenych narodov, Organizécii pre
hospodarsku spolupracu a rozvoj a inych medzinarodnych
organizaciach, spolupracu v oblasti zdravotnictva s inymi $tatmi,
dojednévanie a plnenie zaviazkov vyplyvajucich z medzinarodnych
zmluv a dohdd.

MZ SR dalej v sulade so svojim Statatom zabezpeéuje koordinaciu
a metodickit  podporu vyskumnych aktivit v oblasti zdravotnej
starostlivosti a ochrany zdravia, vyuziva poznatky vedeckych
institucii a vyskumnych/vyvojovych pracovisk, stavovskych a
profesijnych organizacii a zapaja ich do prac na rieSeni otazok
koncepcnej a legislativnej povahy. Uvedena Cinnost’ okrem iného
zahfha zriad'ovanie komisii, etickych komisii, schvalovanie
relevantnych $tudii a pod.

Podobne ako je to v ostatnych krajinach EU ale i celosvetovo, by
mala byt biobanka koncipovana ako narodna, nakolko len v
narodnej gescii  bude akceptovana ako silny  nastroj
biomedicinskeho vyskumu s celoslovensky aplikovanymi postupmi
v oblasti $pecifickych protokolov, etickych a pravnych otazok.

Potreba narodného systému biobank vyplynula tiez z identifikacie
hlavnych rozvojovych trendov a produktovych linii v Doméne ¢.4
Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technologie v rdmci Stratégie
Slovenska pre inteligentnu Specializaciu, pricom MZ SR je
gestorom uvedenej domény.

Ma prijimatel’ osobitné,
jedine¢né kompetencie na
implementéciu aktivit
narodného projektu priamo
zo zékona, osobitnych
pravnych predpisov, resp. je
uvedeny priamo

v prisluSnom opera¢nom
programe?

MZ SR je, v zmysle kompetencie uréenej v §45 ods. 1 pism. €)
zakona €. 576/2004 Z. z.0 zdravotnej starostlivosti, sluzbach
suvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene a
doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov, jedinym
moznym prijimatel'om narodného projektu.

V ramci Organiza¢ného poriadku MZ SR je na MZ SR zriadeny
odbor narodnych a medzinarodnych projektov, ktory plni tlohy
suvisiace s technickou realizdciou narodnych a medzinarodnych
projektov alebo inych projektov spolufinancovanych zo zdrojov
Eurdpskej unie alebo inych zdrojov a odbor vyskumu a vyvoja,
ktory zabezpecuje tlohy suvisiace s koordinaciou vedeckej ¢innosti
vyskumu a vyvoja, najma v oblasti biomediciny v zdravotnictve a s
uplatiiovanim vysledkov vedeckého vyskumu (najmd v oblasti
biomediciny) v praxi, ktoré ministerstvu vyplyvaju z ustanovenia §
45 ods. 1 pism. e) zakona ¢&. 576/2004 Z. z. o zdravotnej
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starostlivosti, sluzbach suvisiacich s poskytovanim zdravotnej
starostlivosti a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni
neskorsich predpisov.

MZ SR ako tstredny orgédn Statnej spravy v sulade so zdkonom ¢.
576/2004 Z. z. musi koordinovat’ biomedicinske projekty zamerané
na rozvoj biomedicinskej infrastruktury narodného vyznamu, Ku
ktorym patri aj biobanka ako hlavna systémova infrastruktira
biomedicinskeho vyskumu.

Osobité¢ a jedinecné kompetencie MZ SR vyplyvaju aj z tzv.
Kompetenéného zakona (zédkon ¢. 575/2001) v zneni neskorSich
predpisov, kde je v § 19 okrem iného uvedené, ze MZ SR je
ustrednym orgénom Statnej spravy a) pre zdravotnu starostlivost’ a
b) ochranu zdravia, priCom prave vybudovanie narodného systému
biobankovania v konecnom désledku povedie k zlepSeniu a
zvySeniu efektivity zdravotnej starostlivosti a k viacerym
opatreniam v rdmci ochrany zdravia a prevencie ochoreni.

MZ SR ma pre pripravu a realizaciu projektu vytvorenu pracovnu
skupinu zostaveni z domacich ako i zahrani¢nych expertov pre
oblast’ biobankingu, expertov v oblasti projektového riadenia,
koordinac¢nej a metodickej Cinnosti pri priprave a realizacii
projektov, expertov v oblasti IT a v neposlednom rade aj expertov
na koordinaciu stavebnej ¢innosti a vybudovanie technologického
zazemia biobank.

Obchodné meno/nazov (aj

, . | Mini . 1 ke lik
nazov sekcie ak relevantné) inisterstvo zdravotnictva Slovenskej republiky

Sidlo Limbova 2, 837 52 Bratislava
1CO 00165565

4. Partner, ktory sa bude zucastiiovat’ realizacie narodného projektu (ak relevantné)

Do projektu vstapi viacero partnerov, pricom ich vyber bol povazovany za jednu z najdodlezitejSich
uloh pracovnej skupiny MZ SR pre biobankovanie. Integracia partnerov MZ SR do narodného
projektu je postavena na stratégii vybudovania uzkej spoluprace so stakeholdermi v oblasti
biomedicinskeho vyskumu a informacnych technoldgii v zdravotnictve, priCcom v uzkej spolupraci
budil v plnom rozsahu vyuzivané a zdieané odborné a vedecké kapacity partnerov a ich unikatna
infrastruktara

Zddvodnenie potreby Univerzita Komenského v Bratislave
partnera narodného projektu

(ak relevantné)3 Vybrany partner patri k najlep$im univerzitam SR. Biomedicinsky
vyskum prebieha na viacerych fakultaich UK (napr. Jesseniova
lekarska fakulta UK so sidlom v Martine, Lekarska fakulta UK,
Farmaceuticka fakulta UK, Prirodovedecka fakulta UK) a taktiez v
dvoch S$pickovych vyskumnych infrastruktirach (Martinské
centrum pre biomedicinu a Univerzitny vedecky park), pre ktoré su
vysoko kvalitné vzorky biologického materidlu zakladnym a
nevyhnutnym predpokladom biomedicinskeho vyskumu a inovacii.

¥ Uvedte dovody pre vyber partnerov (ekonomicki, socialni, profesijni...). Odévodnite dévody vylugenia
akejkol'vek tretej strany ako potencialneho realizatora.
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MZ SR uz v minulosti s uvedenymi pracoviskami uzko
spolupracovalo ¢i uz formou konzulticii, menovanim vyznamnych
pracovnikov za Clenov Vedeckej rady MZ SR alebo ako hlavnych
odbornikov MZ SR pre konkrétne odbory, alebo ako koordinator
narodnych projektov, ktoré boli s danymi pracoviskami rieSené.

Pre potreby rieSenia narodného projektu bola z uvedenych
pracovisk vyselektovana Jesseniova lekarska fakulta so sidlom v
Martine, (d’alej len ,JJLF UK v Martine®), ktora je vzmysle
vysledkov dlhodobo najlepSou lekarskou fakultou na Slovensku.
O kvalite tohto partnera v oblasti vyskumu a vyvoja sved¢i aj pocet
Current Contents a impaktovych publikacii a citacii v poslednych
10 rokoch a pocet tspesne rieSenych narodnych i medzinarodnych
projektov.

JLF UK v Martine je Struktirovand na teoretické, predklinickeé,
klinické, vyskumné a tcelové pracoviska., ktoré st koncentrované
V lokalite Maléd Hora a vytvaraju urcity fakultny ,,.kampus®.

Prave tato lokalita sa aj vzhl'adom k pldnovanej vystavbe novej
univerzitnej nemocnice, ktora by mala byt prvou nemocnicou
budiucnosti na SR javi ako strategicky najvyhodnejSia pre
vybudovanie narodnej biobanky. JLF UK v Martine disponuje v
danej lokalite vlastnymi pozemkami, ktoré je mozné poskytnut’ pre
realizaciu infrastruktirnej Casti projektu, ¢im by sa kvalitativne
zvysili aj moznosti interaktivnej spoluprace s d’alsimi pracoviskami.
Klinické pracoviska su situované v existujiicej Univerzitnej
nemocnici  Martin  (UNM), ktora patri k nemocniciam
S nadregiondlnym vyznamom a md viaceré vynimocné pracoviska
s celoslovenskou posobnostou. Jej vyznamnym rysom je
komplexnost’ poskytovanych sluzieb a Siroky diagnosticko-lieCebny
zaber.

V poslednych piatich rokoch boli na fakulte vybudované 3 Centra
excelentnosti, ato Kompetenéné centrum, Centrum translacnej
mediciny a Vyskumné centrum BioMed Martin, ktoré uz v prvych
rokoch svojej existencie vytvarali anadalej vytvaraju viaceré
medzinarodne ocenené vysledky.

JLF UK ako prva fakulta UK zaviedla systém manaZzérstva kvality
podl'a normy STN EN ISO 9001:2009/ EN ISO 9001/2008 a v roku
2017 ziskala ocenenie v ramci sut'aze Narodna cena za kvalitu,
pricom manazérstvo kvality resp. skusenosti so systémom
manazérstva kvality s velmi dolezité aj pre sprevadzkovanie

biobanky.

Nevyhnutnost’ tohto partnera vyplyva aj z jeho odbornych
vedomosti a skusenosti s pracou biologickymi vzorkami, ktoré
maju pre potreby naslednej prezentacie vysledkov vyskumu vysoky
stupen kvality (najmd Co sa tyka sprievodnych udajov), ale aj
skusenosti z oblasti zberu a spracovania obrazovych dat pre
pokrocili diagnostiku. Tieto budi moct’ byt efektivne vyuzité prave
pri nastavovani zdékladnej schémy zberu a uchovéavania
biologického materialu a dat s nim stvisiacich.

Informacie ziskané pri realizdcii projektu budi priamo

sprostredkované d’al§im pracoviskam UK, ktoré v spolupraci s JLF
UK, ako lidrom v ramci organizicie zabezpeCia stabilitu a
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udrzatelnost’ ziskanych vysledkov a implementaciu zavedenych
postupov aj v rdmci svojich pracovisk.

Vybrany partner inkluzivne vstupuje do pripravy biobanky
prostrednictvom vybranych zamestnancov, ktori sa stali ¢lenmi
pracovnej skupiny MZ SR pre biobanking a rovnako inkluzivnym
pristupom bude zapojeny aj do implementacie projektu.

MZ SR ma s JLF UK v Martine vybudovani dobri komunikaciu,
zdiel'anie informacii, vedomosti, myslienok a doterajSia spolupraca
oboch organizacii ma pozitivnu pridanu hodnotu v oblastiach, ktoré
su predmetom ich spolo¢ného riesenia.

Dobré meno a spolocenska akceptovatelnost’ fakulty st tiez
dolezité pri zavadzani postupov spojenych s biobankingom do
Klinickej praxe a pre vytvorenie spravneho nazoru odbornej i laickej
verejnosti.

Faktorom pre vyber partnera bolo tiez vyrovnané hospodarenie a
ekonomicka stabilita, ktord je dlhodobo prezentovana napr.
prostrednictvom Vyro¢nych sprav o hospodareni.

Fakulta disponuje samostatnym ucCelovym pracoviskom pre
podporu vyskumu a vyvoja, ktoré¢ poskytuje komplexné sluzby
V oblasti projektového manazmentu, marketingu, manazgérstva
kvality, vzdelavania vo vede a sluzby v oblasti transferu technologii
(Centrum pre podporu vedy, vyskumu a vyvoja JLF UK), ktoré je
schopné komplexne zabezpeCit cely proces implementacie
pomocou internych kapacit.

Kritéria pre vyber partnera *

- Vedecka expertiza a synergia s projektom

- Publikacna a projektova ¢innost’

- Finan¢na sposobilost’

- Pozitivne skusenosti z predchadzajucej spoluprace
- Geografické umiestnenie

- Udrzatel'nost’ rieSenych projektov

Ma partner monopolné
postavenie

na implementaciu tychto
aktivit? (ano/nie) Ak ano,
na akom zaklade?

Nie

V suvislosti s uvedenym je nutné konstatovat, ze do projektu sa
zapojené vsetky tri lekarske fakulty SR, ¢o vylucuje priestor pre
monopolizaciu aktivit. Akademicki partneri v prepojeni na
Univerzitné nemocnice si kI'i¢ovymi prvkami tspesnosti projektu

Obchodné meno/nazov

Jesseniova lekarska fakulta Univerzity Komenského so sidlom v
Martine

Sidlo Mal4 Hora 4A, 036 01 Martin

ICO 00397865

Zdovodnenie potreby Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kogiciach (dalej len ,,UPJS v
partnera narodného projektu | Kosiciach®) patri k vyznamnym a uznavanym vzdelavacim a
(ak relevantné)5 vedeckym ustanovizniam nielen v SR, ale aj v Europe. Vznikla v

roku 1959 a je tak druhou najstarSou klasickou univerzitou na

* Uved'te, na zéklade akych kritérii bol partner vybrany, alebo ak boli zverejnené, uved’te odkaz na internetovi
stranku, kde su dostupné. Ako kritérium pre vyber - urCenie partnera moze byt tiez uvedena predchadzajuca
spolupréca ziadatel'a s partnerom, ktord bude naleZite opisana a odévodnend, avSak nejde o spolupracu, ktora by
v pripade verejnych prostriedkov spadala pod posobnost’ zakona o VO.

® Uvedte dovody pre vyber partnerov (ekonomicki, socialni, profesijni...). Odovodnite dévody vylugenia
akejkol'vek tretej strany ako potencialneho realizatora.
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uzemi SR. Tvori ju pat fakalt: lekarska, prirodovedecka,
pravnicka, fakulta verejnej spravy a filozoficka fakulta.

UPJS bola s vysokou uspesnostou zapojend do Cerpania
a implementacie projektov SF EU, pricom riesenie projektov
umoznilo modernizovat’ infrastruktiru univerzity, podiel'at’ sa na
aplikovanom vyskume vo verejnej i komercnej sfére, vybudovat
univerzitny vedecky park, inovovat vzdelavaci proces,
uskutociiovat’ vzdelavacie mobility a rozne edukacné Cinnosti, ¢i
nadvizovat’ medzinarodnu spolupracu.

UPJS sa podielala na realizacii viacerych medzinarodnych
projektov ako aj projektov financovanych na narodnej arovni.

UPJS je strategicky orientovana na EU a iné externé financovanie,
snazi sa dosahovat’ Uspechy prostrednictvom ucasti na roéznych
programoch, ¢o preukazuju aj vysledky v ramcovych programoch
EU.

UPJS patri k indtiticidam s dlhodobou tradiciou vedeckého
vyskumu, ktory napiiia poslanie univerzity a patri k jej prioritam.
Zakladnou formou organizacie vyskumu na UPJS a jej sucastiach
su  vyskumné timy, organizované vyraznymi vedeckymi
osobnost’ami.

V oblasti vedy, vyskumu a inovéacii je dlhodobym zadmerom
univerzity diferencovat’ originalne pristupy vo vedeckovyskumnej
¢innosti od rutinnych postupov a systémovo podporovat uz
etablované Spickové vedecko-vyskumné timy.

UPJS bola inkludovana aj do tvorby zakladnych strategickych
dokumentov v oblasti zdravia, vyskumno-vyvojovych stratégii v
biomedicinskom vyskumu a spolocne s MZ SR rieSia viaceré
problémy tykajuce sa zdvaznych ochoreni.

Lekarska fakulta UPJS a jej geografické umiestnenie zabezpecuje
pokrytie celého vychodného regionu Slovenska, vratane nizko
rozvinutych regionov.

Jednym z kluCovych atributov vyberu partnera boli jeho
vedomosti a skusenosti pri zriad'ovani infraStruktiry podobnej
biobanke - Zdruzenej tkanivovej banky, ktora vznikla ako
vedecko-vyskumné pracovisko LF UPJS v Kogiciach. Toto
pracovisko ma prvenstvo vo viacerych typoch pripravy
kmenovych buniek a bunkovych transplantatov.

UPJS a jej lekarska fakulta st tiez velmi tizko prepojené na
Univerzitni nemocnicu v Kosiciach a podobne ako na JLF UK aj
tu pracuju s vysoko kvalitnymi vzorkami biologického materialu.
vysledky tychto prac st publikované v renomovanych vedeckych a
odbornych publikaciach.

MZ SR ma s UPJS v Kosiciach vybudovanti dobra komunikéciu,
zdielanie informacii, vedomosti, mySlienok a doterajsia
spolupraca oboch organizacii ma pozitivnu pridana hodnotu v
oblastiach, ktoré su predmetom ich spolo¢ného riesenia.

Dobré meno a spoloCenska akceptovatelnost’ fakulty je tiez
dolezité pri zavadzani postupov spojenych s biobankingom do
klinickej praxe a pre vytvorenie spravneho nazoru odbornej i
laickej verejnosti.
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Faktorom pre vyber partnera bolo tieZ vyrovnané hospodarenie a
ekonomicka stabilita, ktord je dlhodobo prezentovand napr. aj
prostrednictvom Vyro¢nych sprav o hospodareni.

Univerzita ma k dispozicii oddelenie podpory projektov, ktoré
komplexne zabezpecuje vsetky Cinnosti suvisiace s projektovym
riadenim a udrzatel'nost’ou projektov.

Kritéria pre vyber partnera ° | - Vedecka expertiza a synergia s projektom

- Publikacna a projektova ¢innost’

- Finan¢na sposobilost’

- Pozitivne skusenosti z predchadzajtcej spoluprace
- Geografické umiestnenie

- Udrzatel'nost rieSenych projektov

Ma partner monopolné Nie

postavenie

na implementaciu tychto V stvislosti s uvedenym je nutné konstatovat’, ze do projektu su

aktivit? (4no/nie) Ak 4no, zapojené vSetky tri lekarske fakulty SR, ¢o vylucuje priestor pre

na akom zaklade? monopolizaciu aktivit. Akademicki partneri v prepojeni na
Univerzitné nemocnice su klacovymi prvkami uspeSnosti
projektu.

Obchodné meno/nazov Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach

Sidlo Srobarové 2, 041 80 Kosice

ICO 00397768

Zddvodnenie potreby Vzhladom k tomu, Ze biobanka ma nesmierne sofistikovany

partnera narodného projektu informacny systém bolo nevyhnutné integrovat do projektu

(ak relevantné)7 partera, ktory by dokazal efektivne zabezpecit implementaciu

uvedené¢ho systému a modifikoval systém pre potreby
slovenskych uZzivatelov. Pre vyber partnera s technickym
zameranim boli tiez dolezité jeho predchadzajiice skusenosti s
biomedicinskym vyskumom a vysledky v tejto oblasti.

Zilinska univerzita v Ziline (d’alej len ,,UNIZA“) - vzdelavacie
a vyskumné aktivity univerzity sa Coraz intenzivnejSie snaZia
reflektovat na aktuadlne apredikéné potreby spolocnosti
apriemyslu, ¢im  priamo  prispievaji  k uspokojovaniu
evidovaného dopytu po modernom vzdelavani, medzinarodne
akceptovanych vystupoch vyskumu a k zabezpecCeniu nastrojov
prispievajucich k podpore trhu inovacii ato najmd
prostrednictvom novych alebo zdokonalenych tovarov alebo
sluzieb. Jednou z oblasti, ktoré maji jasnt prioritu a dostavaju
cielenti podporu zo strany vedenia ZU v Ziline je aj vyskum
a vyvoj orientovany na pokro¢ilé technické a softvérové rieSenia
Sjasnym zretelom na ich vyuzitie v medicine. Vyskumné timy
Zilinskej  univerzity sa uz dlhodobo podielaji na rieseni
vyskumnych projektov z oblasti spracovania biomedicinskych dat,

® Uvedte, na zéklade akych kritérii bol partner vybrany, alebo ak boli zverejnené, uved’te odkaz na internetovi
stranku, kde su dostupné. Ako kritérium pre vyber - urCenie partnera moze byt tiez uvedena predchadzajuca
spolupréca ziadatel'a s partnerom, ktord bude naleZite opisana a odévodnend, avSak nejde o spolupracu, ktora by
v pripade verejnych prostriedkov spadala pod posobnost’ zakona o VO.

" Uvedte dovody pre vyber partnerov (ekonomicki, socialni, profesijni...). Odovodnite dévody vylugenia
akejkol'vek tretej strany ako potencialneho realizatora.

Strana 11

CENTRALNY
KOORDINAENY
ORGAN



31.10.2017

na ktorych 0Gzko spolupracuji aj sc¢lenmi konzorcia
predkladaného projektu (JLF UK, UPJS). Vramci tychto
projektov boli na UNIZA vybudované excelentné pracoviska a
vytvorené excelentné vyskumné skupiny pre vyskum a vyvoj
v danej oblasti.

Na vyskume a vyvoji systémov pre spracovanie biomedicinskych
dat vramci projektu narodnej biobanky sa bude podielat
Vyskumné centrum Zilinskej univerzity v Ziline (vratane vyuZitia
kapacit Elektrotechnickej fakulty, Fakulty riadenia a informatiky,
Centra informacno-komunikacnych technolégii, Univerzitného
vedeckého parku) spolupracovat’ s projektovym konzorciom na
navrhu dopytovanych rieSeni urcenych pre nadstavbu, rozvoj
a finalizaciu IT platformy pre potreby systému biobank.

UNIZA zaujala MZ SR aj svojim pristupom k rieSeniu
medzinarodnych projektov, ktorych Spickou sa stalo rieSenie
projektu  ERA-CHAIR. Okrem tohto projektu je univerzita
integrovand do dalSich medzinarodnych projektov, najmi
7.ramcového programu ale v sucasnosti uz aj Horizontu 2020,
Interregu a inych.

Podobne ako vysSie uvedeni partneri, aj UNIZA ma k dispozicii
dostatok internych kapacit na procesne zvladnuti implementaciu.
Efektivne a kvalitné projektové riadenie sa prejavilo aj pri rieSeni
projektov centier excelentnosti, kompetencnych centier a
vyskumnych infrastruktar v podobe vedeckého parku a
vyskumného centra.

Univerzita tiez zastreSuje v sucasnosti velmi popularny vedny
odbor - biomedicinske inzinierstvo, na ktorom participuje aj JLF
UK v Martine. Rozvoj daného odboru je podmieneny aj potrebou
novych resp. inovovanych informaénych systémov pre
diagnostiku a terapiu. Uvedeny odbor zastreSuje aj Technicka
univerzita v KoSiciach avSak len v oblasti materidlov pre
ortopédiu a protetiku, UNIZA sa komplexne venuje viacerym
oblastiam, vratane senzorovych a meracich systémov, umelej
inteligencie v biomedicine, pristrojovej technike v lekarstve a pod.
Tieto smery su garantované dostatocnym poctom odbornych a
vyskumnych kapacit, ktoré si zaroven zarukou pre komplexné
rieSenie aktivity informa¢ného systému biobanky.

Interné kapacity UNIZA bude tiez mozné vyuzit' pri stavebnej
priprave a realizacii stavby budovy biobanky najmid v oblasti
back-up.

Univerzita ma tiez bohaté skusenosti so zavadzanim vysledkov
vyskumu do praxe a tvorbe spin-0ff a start-up.

Kritéria pre vyber partnera ® | - Vedecka expertiza a synergia s projektom

8 Uvedte, na zéklade akych kritérii bol partner vybrany, alebo ak boli zverejnené, uved'te odkaz na internetovi
stranku, kde st dostupné. Ako kritérium pre vyber - urCenie partnera méze byt tiez uvedenad predchadzajuca
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- Publikacna a projektova ¢innost’
- Finan¢na sposobilost’

- Pozitivne referencie

- Geografické umiestnenie
Udrzatel'nost’ rieSenych projektov

Ma partner monopolné
postavenie

na implementaciu tychto
aktivit? (ano/nie) Ak ano,
na akom zaklade?

Nie

Partner nema pre realizaciu monopolné postavenie, avSak jeho
vyber bol dokladne zvazeny a vzhladom k jeho vedomostiam a
skusenostiam by vyber in¢ho partera signifikantne narusil d’alsi
proces implementacie projektu.

Obchodné meno/nazov

Zilinska univerzita v Ziline

Sidlo Univerzitnd 8215/1, 010 26 Zilina

ICO 00397563

Zdovodnenie potreby Slovenskd akadémia vied (SAV) je povaZovana za najvysSiu
partnera narodného projektu | vedecku ustanovizeii SR. Na jednotlivych svojich pracoviskach
(ak relevantné)9 aktivne podporuje a rozvija vedecko-vyskumni CcCinnost' a

zdruzuje najvyznamnejSich vedeckych pracovnikov. V ramci

SAV existuje viacero pracovisk, ktoré sa orientuji na

biomedicinsky vyskum avSak nasim zakladnym atribitom pre

vyber partnera do projektu bola excelentnost, ktori v tomto

kontexte prezentuje jediny uspesny ERC projekt na Slovensku

rieSeny na Chemickom ustave SAV - Centrum glykomiky daného

Gstavu je jedingm pracoviskom v SR aj v Ceskej republike so

zameranim na oblast’ glykomiky. Vedecky sa zameriava na

chémiu a biochémiu sacharidov a v tomto ohl'ade sa jeho aktivity

koncentruju do nasledovnych vyskumnych smerov suvisiacich

s glykomikou:

- syntéza a Struktura Dbiologicky dolezitych mono- a
oligosacharidov a ich derivatov,

- Struktura a funkéné vlastnosti polysacharidov, ich derivatov a
konjugatov s inymi polymérmi,

- Struktura, funkcia a mechanizmus ucinku glykanaz,

- vyvoj fyzikdlno-chemickych metéd analyzy Struktary
sacharidov,

- glykobiotechnoldgia,

- vyvoj technoldgie izolacie prirodnych latok a pripravy
sacharidov a ich derivatov pre komercné ucely,

- vyuzitie nanotechnolégii v analyze glykanov.

Chemicky tustav SAV ziskal financovanie zo S$trukturalnych
fondov a vybudoval Centrum excelentnosti pre glykomiku.
Vedecko-vyskumny potencial skupiny Ing. Jana Tkaca, DrSc.
modze byt dokumentovany rieSenim ERC Starting grantu —
doposiall prvého a jediného na Slovensku, so zameranim na
vyuzitie nanotechnologii v oblasti glykomiky, dotovany

spolupréca ziadatel'a s partnerom, ktord bude naleZite opisana a odévodnend, avSak nejde o spolupracu, ktora by

v pripade verejnych prostriedkov spadala pod poésobnost’ zakona o VO.

’ Uvedte dovody pre vyber partnerov (ekonomicki, socialni, profesijni...). Odovodnite dévody vylugenia

akejkol'vek tretej strany ako potencialneho realizatora.
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Europskou vyskumnou radou, ktora financuje excelentny vyskum
na hraniciach sucasného poznania. Okrem toho skupina uspesne
rieSila ITN (Innovative Training Project) projekt PROSENSE so
zameranim na vyvoj zariadeni na paralelnt detekciu biomarkerov
rakoviny prostaty.

Kvalita vystupov rieSenia tychto a dalSich projektov (jeden
medzinarodny a niekol’ko domacich projektov) je dokumentovana
ocenenim Vedec roka 2015 pre Ing. Jana Tkaca, DrSc., ktory
posobil na viacerych zahrani¢nych pracoviskach vratane prestiznej
Oxford Univerzity avroku 2006 ziskal tieZ ocenenie Vv
celosvetovej sutazi podnikatel'skych zdmerov Nanochallenge
2006 a Mlada osobnost’ vedy v ramci ocenenia Vedec roka 2016
pre Ing. Tomasa Bertoka, PhD.. Okrem toho Ing. Tomas Bertok,
PhD. ziskal mnohé dalSie vyznamné ocenenia ako Cena
prezidenta SR Andreja Kisku, Top Studentska osobnost SR
2013/2014 ¢i Danubius Young Scientist Award od rakuskeho
ministerstva vedy, vyskumu a ekonomiky. Ostatni ¢lenovia timu
ziskali rovnako mnohé ocenenia doma i v zahranici.

Zamerom MZ SR je vyuzit' v Eurdpe aj na Slovensku jedine¢nti
infraStruktiru  obstarant. na Chemickom tustave SAV zo
Strukturalnych fondov a excelentny vyskumny tim i vedecky
zamer realizovany rieSenim ERC Starting grantu na vyvoj
rozliénych diagnostickych pristupov a zariadeni v analyze r6znych
onkologickych a metabolickych ochoreni, ako aj v diagnostike
viacerych virusovych ochoreni. Ztohto pohladu je vedecké
prostredie vratane $pickovej infrastruktiry na Chemickom ustave
v ramci Slovenska unikatne.

Pracovisko  intenzivne  vyuziva  dostupné  individudlne
biobankovanie na vyvoj diagnostickych metdéd, kitov a vCasni

diagnostiku  ochoreni s vysokou incidenciou - napr.
onkologickych, metabolickych a infekénych ochoreni.

Kritéria pre vyber partnera | - Excelentnost’

10

- Vedecka expertiza a synergia s projektom
- Publikacna a projektova ¢innost’

- Financna sposobilost’

- Pozitivne referencie

- Geografické umiestnenie

- Udrzatel'nost’ rieSenych projektov

Ma partner monopolné Nie

postavenie

na implementaciu tychto Aj napriek tomu Ze je Chemicky ustav SAV jedinym pracoviskom
aktivit? (4no/nie) Ak 4no, glykomiky v SR nemoéZeme prezentovat ze ma v tejto oblasti
na akom zaklade? monopolné postavenie. Vyskum je postaveny okrem iného aj na

kreativite a inovativnych napadoch, pricom jedinou limitaciou st
len schopnosti ludi. Chemicky ustavn SAV neobmedzuje
vyskumny a inovaény potencial v glykomike, naopak motivuje

19 Uved'te, na zaklade akych kritérii bol partner vybrany, alebo ak boli zverejnené, uved'te odkaz na internetova
stranku, kde s dostupné. Ako kritérium pre vyber - urCenie partnera mdéze byt tiez uvedenad predchadzajuca
spolupraca ziadatel'a s partnerom, ktora bude nalezite opisana a odévodnena, avsak nejde o spolupracu, ktora by
v pripade verejnych prostriedkov spadala pod posobnost’ zakona o VO.
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l'udi k tvorivej vedeckej ¢innosti.

Obchodné meno/nézov Chemicky tstav Slovenskej akadémie vied
Sidlo Dubravska cesta 9, 845 38 Bratislava
1CO 00166618

V pripade viacerych partnerov, doplnte udaje za kazdého partnera.

5. Predpokladany ¢asovy ramec
Détumy v tabulke nizSie nie si zavdzné, ale predstavuju vhodny a ziaduci ¢asovy ramec
pre zabezpecenie procesov, veducich k realizacii ndrodného projektu.

Datum vyhlasenia vyzvania 02/2018
vo formate Mesiac/Rok

Uved’te planovany Stvrtrok 1.8tvrtrok 2018
podpisania zmluvy o NFP s
prijimatel'om

Uved’te planovany Stvrtrok 1.8tvrtrok 2018
spustenia realizécie projektu

Predpokladana doba realizacie 66 mesiacov
projektu v mesiacoch

6. Finanény ramec

Alokécia na vyzvanie (zdroj EU 39970 000,00 EUR
a SR)

Celkové opravnené vydavky projektu | 39 970 000,00 EUR
Vlastné zdroje prijimatela 0,00 EUR

7. Vychodiskovy stav

a. Uved’te vychodiskové dokumenty na regiondlnej, narodnej a eurdpskej urovni, ktoré
priamo suvisia s realizaciou NP:
e Programové vyhlasenie vlady SR na roky 2016 — 2020
Implementacny plan Stratégie vyskumu a inovacii pre inteligentnt1 Specializaciu Slovenskej
republiky
Stihrnna sprava Domény ¢.4 Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technoldgie
Zakon €. 472/2005 Z.z. Zakon o organizacii Statnej podpory vyskumu a vyvoja
Zakon €. 576/2004 Z.z. Zakon o zdravotnej starostlivosti
Strategicky ramec starostlivosti o zdravie pre roky 2013 - 2030
Operaény program Vyskum a inovacie
Eurdpska smernica 2004/23/CE
Biobanks for Europe: A challenge for governance - Report of the Expert Group on Dealing
with Ethical and Regulatory Challenges of International Biobank Research 2012

b. Uved’te predchddzajiice vystupy z dostupnych analyz, na ktoré nadviizuje navrhovany
zamer NP (Statistiky, analyzy, Studie,...):

Biobanky maju klI'ai¢ovii, nezamenitel'nii poziciu v rozvoji biomedicinskeho vyskumu. V minulosti
bolo preferované viac menej individualne biobankovanie, kedy boli vzorky biologického materialu
selektované a uchovavané len pre potreby konkrétneho vyskumného timu. Prichod genomiky a
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d’alsich "omics" metod vsak poukdzal na dolezitost’ analyz na velkom poéte vzoriek s vysokou
kvalitou, na dblezitost’ restrospektivnych analyz, popula¢nych analyz, analyz vzoriek konkrétneho
ochorenia ako aj na komplexnt efektivnost’ vyuZivania vzoriek biologického materialu pre potreby
vyskumu a inovacii v biomedicine.

Potreba biobankingu tak stipa priamo tUmerne s rozvojom novych biomedicinskych a
informacnych technoloégii. V priebehu poslednych rokov doslo k vyraznému pokroku v budovani
infrastruktiry, ktora by dokézala vel'mi Ucelne a efektivne koncentrovat' vel'ké pocty vzoriek
biologického materialu pre nasledné "omics" analyzy s cielom zlepsit diagnostiku a liecbu
zavaznych ochoreni.

Biobanky patria medzi klI'i¢ové zariadenia biomedicinskeho vyskumu a vyvoja a celosvetovo su do
ich budovania zapojené viaceré ndrodné iniciativy, v Eurdpe napr. uz spominand BBM-RI.
Pociatocna investicia do infrastruktiry, zberu vzoriek a ich uchovavanie vo vysokej kvalite musi
byt na zaklade informacii z viacerych biobankovych konzorcii efektivne skorelovana s dopytom po
humannych vzorkach od biomedicinskych institucii vyskumu a vyvoja, narodnej i medzinarodnej
vedeckej komunity a investi¢nych konzorcii (napr. farmaceutickych spolocnosti) ¢i s aktudlnym
stavom biomedicinskeho vyskumu a vyvoja, ktory je v dobe "personalizovanej mediciny"
bezprostredne zavisly od vel'kého poctu vzoriek s klinickymi datami.

V konecnom désledku spravny a efektivny biobanking Seti Cas, pracu a financie vyskumnikov s
priamym dopadom na zlepsenie prevencie, diagnostiky, liecby a sledovanie priebehu zavaznych,
najma onkologickych ochoreni.

Na dolezitost’ biobankingu na Slovensku poukézali aj viaceré vyznamné osobnosti slovenského
biomedicinskheo vyskumu, ktori v roku 2016 odpublikovali pracu Kajo K. et al.: Biobanking —
integralna stcast moderného biomedicinskeho vyskumu, Onkologia (Bratisl.), 2016; ro¢. 11(6):
368-373. Nasledna komunikacia MZ SR so zahrani¢nymi expertami a hibkova analyza literatary
poukazali na dolezitost' vytvorenia pracovnej skupiny MZ SR pre biobanking. Za krucidlnu
literataru v tejto oblasti povazujeme najmi stthrnné spravy rady expertov EU pre biobanking ako
napr. :

- Yuille M. et. al: Biobanking for Europe, Briefing in Bioinformatics, 9(1), 2007.;

- European Commission Joint Research Centre Institute for Prospective Technological
Studies Biobanks in Europe: Prospects for Harmonisation and Networking, 2010

- Report of the Expert Group on Dealing with Ethical and Regulatory Challenges of
International Biobank Research: Biobanks for Europe: A challenge for governance, 2012;

- Harris et al.: Toward a roadmap in global biobanking for health, European Journal of Human
Genetics (2012) 20, 1105-1111;

- Publics and biobanks: Pan-European diversity and the challenge of responsible innovation,
European Journal of Human Genetics, 2013, 21, 14-20.;

- Kinkorova J: Biobanks in the era of personalized medicine: objectives, challenges, and
innovation The EPMA Journal, 2016, 7:4.

Pracovna skupina MZ SR v priebehu mesiacov marec - april zmapovala pomocou dotaznikovej
metody sicasnu situaciu v biobankingu v ramci SR a to v akademickych, Statnych i privatnych
organizaciach. Vysledky dotaznikového prieskumu podporili dolezitost’ strategického zameru MZ
SR a motivovali ¢lenov pracovnej skupiny k priprave podkladov pre podporu systematického
biobankingu v ramci SR., ¢oho vysledkom je aj predkladany projektovy zamer.
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c. Uved’te, na ktoré z ukonéenych a prebiehajiicich ndrodnych projektov': zimer NP
priamo nadvizuje, V ¢om je navrhovany NP od nich odliSny aako su viiom
zohladnené vysledky/dopady predchaddzajucich NP (ak relevantné):

Projekt priamo nenadvézuje na ziadny v minulosti rieSenych narodnych projektov, je unikatny v
celom rozsahu.

d. Popiste problémové a prioritné oblasti, ktoré rieSi zamer ndrodného projektu.
(Zoznam znamych problémov, ktoré vyplyvaju zo sucasného stavu a je potrebné ich
riesit’):

Projekt je v celom rozsahu orientovany na vybudovanie moderného, efektivneho a systematického

spdsobu biobankingu na Slovensku, ktory predstavuje jeden zo zakladnych pilierov excelentného

biomedicinskeho vyskumu. Zakladné problémové oblasti ktoré viedli k jeho priprave su:

- uplna absencia systémovej infraStruktiry pre biobanking,

- variabilita pristupov k zberu, uchovavaniu a vyuzivaniu biologického materialu v
biomedicinskom vyskume,

- absencia usmerneni pre biobanking v zmysle Standardizacie postupov pre zber, uchovavanie,
distribuciu a vyuZzivanie vzoriek biologického materialu,

- absencia pravnych predpisov pre biobanking,

- spomalenie biomedicinskeho vyskumu vo vyskumnych infrastruktirach vyuzivajucich vysoko
kvalitné vzorky biologického materialu,

- diverzifikacia biotechnologickych a bioinformatickych postupov,

- obmedzené moznosti pri retrospektivnych alebo longitudinalnych biomedicinskych §tadiach,

- absencia komplexného a $pecifického informovaného stihlasu na odber vzorky, jej uchovanie a
nasledné spracovanie,

- variabilita pristupov k anonymizacii dat v stlade so Zakonom o ochrane osobnych udajov v
platnom zneni,

- absencia profesionalizicie biobankingu v biomedicinskom vyskume.

V neposlednom rade je potrebné uviest' Ze systematicky profesiondlny biobanking je ndkladovo
efektivnej$i a umozni integraciu SR do vyznamnych eurdpskych Struktir podporujucich
biomedicinsky vyskum ako je BBM-RI, EMBL a pod.

e. Popiste administrativnu, financnu a prevadzkovi kapacitu Ziadatel’a a partnera
(v pripade, Ze v projekte je zapojeny aj partner)

MZ SR planuje realizovat’ Cast’ aktivit projektu na partnerskej urovni v spolupraci s nasledujicimi
inStiticiami a zahrani¢nymi expertnymi odbornikmi nasledovne:

Uroveit MZ SR

MZ SR ajeho jednotlivé sekcie disponuji internymi odbornymi zamestnancami tak v oblasti
realizacie narodnych projektov ako i odbornikov v oblasti biomediciny, ktori budi schopni
zabezpecit metodické vedenie a koordinaciu a logickl nadvéznost’ jednotlivych aktivit projektu.
MZ SR poskytne technickii podporu potrebni pre riadenie projektu. Riadenie projektu bude
zaclenené pod Odbor narodnych a medzinarodnych projektov.

2 x projektovy manazér (Odbor narodnych a medzinarodnych projektov),

1 x odborny garant (Odbor vyskumu a vyvoja),

2 x projektovy manazér (R&D)

Zaroven MZ SR ma pre pripravu a realizaciu projektu vytvoreni pracovni skupinu zostaveni

1V pripade ak je to relevantné, uved'te aj ukon&ené narodné projekty z programového obdobia 2007-2013.
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Z expertov pre oblast’ individualneho biobankingu, zahrani¢nych expertov pre biobanking, expertov
v oblasti projektového riadenia, koordinacnej a metodickej Cinnosti pri priprave a realizacii
projektov, expertov v oblasti IT avneposlednom rade aj expertov na koordinaciu stavebnej
¢innosti a vybudovanie technologického zdzemia biobank.

Uroven partnerov

Jesseniova lekarska fakulta Univerzity Komenského v Martine disponuje samostatnym ucelovym
pracoviskom — Centrum pre podporu vedy, vyskumu a vyvoja (CEVED), ktoré poskytuje
komplexné sluzby v oblasti projektového manazmentu, marketingu, manazérstva kvality,
vzdelavania vo vede a sluzby v oblasti transferu technologii. Fakulta Gspesne realizovala viacero
projektov  spolufinancovanych zo §trukturalnych fondov EU arealizuje projektové tlohy
financované z narodnych i medzinarodnych zdrojov. Jej bohaté skusenosti v oblasti projektového
riadenia maju pozitivnu spitnu vézbu zo strany odbornych rieSitelov i orgdnov poskytujucich
finan¢né prostriedky pre rieSenie projektovych zamerov.

Odbornymi garantami za JLF UK budu prof. MUDr. Luka$ Plank, PhD., prof. MUDr. Pavol Zubor,
DrSc. a RNDr. Martin Kolisek, PhD. Garanti maji bohaté skusenosti s realizaciou predklinickych a
klinickych postupov biomedicinskeho vyskumu, vybornt publika¢nu ¢innost’, vysoky citaény ohlas
na publikované prace, s vyznamnymi osobnostami biomedicinskeho vyskumu na ndrodnej i
medzinarodnej urovni.

Fakulta ma tiez samostatné Oddelenie verejného obstaravania, ktoré ma bohaté skusenosti s
viacerymi metodami obstaravania vratane vyuzivania elektronického VO, ktoré zacala vyuzivat
ako prva v z fakualt UK.

Univerzita Pavla Jozefa Safarika v Kosiciach bude aktivity projektu koordinovat v sa¢innosti s
Centrom celozivotného vzdelavania a podpory projektov (dalej len ,,CCVaPP*). Predmetné
pracovisko poskytuje komplexnu podporu v oblasti projektovych a podnikatel'skych aktivit
univerzity a jej sucasti. V ramci CCVaPP budi administrativnu podporu vykonavat’ organizané
utvary Oddelenie podpory projektov a Ekonomicko-administrativny tusek. CCVaPP zabezpeci
plynuli implementaciu projektu a vSetky partnerské CcCinnosti suvisiace s koordinaciou a
manazovanim projektu.

Odbornym garantom za partnera bude MVDr. Jan Rosocha, CSc., ktory patri medzi priekopnikov
vzniku a rozvoja bunkového a tkaninového bankovnictva na Slovensku.

Zilinské univerzita v Ziline a jej Vyskumné centrum a ostatné kooperujiice pracoviska univerzity
vytvaraju unikatne podmienky pre medzinarodné vyskumno-vyvojové aktivity a uspesny transfer
novych poznatkov do praxe. Jej vysokospecializované pracoviska vytvaraji predpoklady pre
vzajomné prepojenie mySlienok a vizii prichadzajucich z prostredia kooperacnych organizacii
(univerzity, SAV, priemysel, spolo¢nost’ a verejny sektor), ktoré sa vyznacuju vysokou mierou
originalnosti a inovativnosti, pricom nevyhnutnym predpokladom uspechu resp. posunu rieSenia
problému je cielené zapojenie sa najvacSich kapacit situovanych na jednotlivych fakultach
a stcastiach ZU v Ziline.

Vyskumné centrum predstavuje ,,inovacny ekosystém vo forme podmienok pre excelentny
narodny a medzindrodny vyskum, ktory je podporovany okrem iného aj Spic¢kovym technickym
zazemim a dostato¢nou personalnou kapacitou pre zodpovedné riadenie projektovych aktivit. Nad
ramec vyskumnych aktivit realizuje taktiez prostrednictvom vlastnych pracovisk aj procesy spojené
S ochranou dusevného vlastnictva, transferu technologii do prostredia dopytu a podporuje trh
inovacii aj vlastnymi inkubaénymi aktivitami.

Garantom aktivity su prof. Ing. Robert Hudec, PhD. a Doc. Ing. Branislav Hadzima PhD. Obaja sa
dlhodobo venuju technologickym problémom biomedicinskeho vyskumu a aktivne participuju na
projektoch s biomedicinskou tematikou.
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V ramci predmetného projektu sa primarne pocita s vyuzitim vlastnych odbornych a riadiacich
kapacit Vyskumného centra ako koordina¢nej sucasti a odbornych kapacit Elektrotechnickej
fakulty, Fakulty riadenia a informatiky a Centra informa¢no-komunika¢nych technologii.

Chemicky ustav Slovenskej Akadémie Vied a jeho Centrum glykomiky je jedinym pracoviskom
v SR aj v Ceskej republike so zameranim na oblast’ glykomiky. Vedecky sa zameriava na chémiu a
biochémiu sacharidov. Pracovisko intenzivne vyuziva dostupné individualne biobankovanie na
vyvoj diagnostickych metdd, kitov a v€asnti diagnostiku ochoreni s vysokou incidenciou — napr.
onkologickych, metabolickych a infekénych ochoreni. V pociatocnom Stadiu aktivity sa budu
analyzovat’ vzorky ziskané z partnerskych klinickych pracovisk, neskor z biobank, prednostne zo
slovenskej biobanky, ktora je predmetom predkladaného projektu. Projektovy manazment bude pre
Chemicky tustav SAV vykonavat CEVED, pracovisko d’al'Sicho partnera v projekte, JLF UK
v Martine.

V celom projekte bud vyuzivané najma interné kapacity ziadatel'a a partnerov, ¢o je dokazom
hospodarneho a efektivneho riadenia projektového cyklu.

8. Vysvetlite hlavné ciele NP (strucne):

Hlavné ciele narodného projektu:

Strategicky ciel’:

Rozsirenie a dobudovanie vyskumnej a inovacnej infrastruktary a kapacit na rozvoj excelentnosti
v oblasti vyskumu a inovacii prostrednictvom vybudovanie narodného systému biobankingu a jeho
integraciu do medzinarodnej siete.

Medzi zékladné premisy projektového zdmeru a jeho strategického ciela patri dokument ,,Stratégie
vyskumu a inovacii pre inteligentni Specializaciu SR“ (d’alej len ,,RIS3*), ktorého cielom je
preukazat, ze SR ma schopnost® strategicky riadit’ a koncentrovat’® permanentne obmedzené
zdroje s ciePom udrzateI’ného rozvoja a pritom sa harmonicky rozvijat® na principoch
inteligentného, udrzatel’ného a inkluzivneho rastu zaloZenom na zvySovani inovac¢nej schopnosti
a excelentnosti vo vyskume a inovaciach a posilnenia konkurené¢nej schopnosti tak SR a ako aj
Eurépskej tunie ako celku, priCom tato premisu strategicky ciel’ projektového zameru komplexne
naplia.

Specificky ciel’

Zvysenie vyskumnej aktivity prostrednictvom zlepsenia koordinacie a konsolidacie VaV potencialu

vyskumnych institacii ¢o umozni:

- rozvijat’ spoluprace s prestiznymi zahrani¢nymi vedecko-vyskumnymi pracoviskami,

- udrzateI'nost’ vedeckych aktivit po ukonceni narodnych projektov,

- poziciovat’ transfer technologii (skvalitnenie prav ochrany dusevného vlastnictva, najmi patentovej
ochrany) so zameranim na generovanie hodnot,

- podporit’ navrat SK vedeckych odbornikov zo zahranicia,

- dosiahnut’ excelentnu uroveni biomedicinskeho vyskumu a vyvoja v SR projekty so zaclenenim
vyznamnych svetovych vedeckych odbornikov,

- rozvijat’ spolupracu s prestiznymi zahraniénymi vedecko-vyskumnymi a vyvojovymi pracoviskami,

- dosiahnut’ zvysenie reputacie slovenskych vedecko-vyskumnych a vyvojovych pracovisk.

Strategicky i Specificky ciel’ su prepojenéso $pecifickym cielom prioritnej osi 1 Podpora vyskumu,
vyvoja a inovacii Operacného programu vyskum a inovécie v Specifickom cieli 1.1.3 Zvysenie
vyskumnej aktivity prostrednictvom zlepSenia koordindcie a konsolidacie VaV potencialu
vyskumnych instittcii a to nasledovne:
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Vzhl'adom k tomu, Ze sa jedna o projekt so strategickym vyznamom v oblasti biomediciny, boli do
projektu integrované vietky akademicke pracoviska, vyskumné centra a parky, ktoré maju vo svojich
programoch biomedicinu a je predpoklad, Ze prave v tychto instituciach su sustredené najkvalitnejsie
vedecko-vyskumné kapacity pri dostatocnom infrastrukturnom zabezpeceni. Projekt vo vSetkych
svojich Specifickych cieloch podporuje integraciu, optimalizaciu a dal§i rozvoj vyskumnej
infraStruktiry vratane medzinarodnej vedecko-technickej spoluprace, ktora je kldacovym prvkom
realizacie jednotlivych aktivit projektu. Projekt je dizajnovany tak, aby podporil a umoznil navrat
$pickovych slovenskych vedcov posobiacich v zahrani¢i a to aj prostrednictvom priameho zapojenia
$pickovych vedcov z aplikacnej sféry pre dlhodobé posobenie v ramci slovenskych institicii VaV v
oblasti zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technoldgie, vratane biomedicinskeho vyskumu a vyvoja.

Ciele projektu su d’alej prepojené so:

Strategickym cielom 2 RIS3, ktorym je zvysit prispevok vyskumu k hospodarskemu rastu cestou
globalnej excelentnosti a lokalnej relevantnosti. Délezitym aspektom podnecujiicim hospodarsky rast
v strednodobom a dlhodobom horizonte je rozvoj poznatkovej bazy v priamom prepojeni s podnikmi.
Jednou z podmienok je posun od ponukovo orientovaného vyskumu a vyvoja k dopytovo
orientovanému vyskumu a vyvoju. Preto bude systém financovania vyskumu prioritne podporovat’
vyskum, vyvoj a inovacie v prioritnych tematickych oblastiach, v ktorych existuje potencial
zuzitkovania vysledkov vyskumu v hospodarskej a spoloc¢enskej praxi s dostato¢nou kritickou masou.

Vybudovanie systémovej infraStruktiry pre biobanking vyznamnym spésobom pomoze naplnit’ vyssie
uvedeny ciel. SkutoCnost, Ze sme takmer poslednou krajinou Eurdpy, kde takato infraStruktira
absentuje, nas obmedzuje v mnohych smeroch. Biobankovanie ako také ma vo svojej podstate aj
komer¢ny potencial, av§ak k tomu povedie az dlhodoba, systematicka praca a vytvorenie velkého
repozitara vzoriek biologického materidlu, ktoré budii moéct byt nasledne vyuzivané. Takato
infrastruktira vyzaduje aj prieme prepojenie s podnikatel'skou sférou nielen vo forme dodavatel'sko-
odberatel'skych vztahov ale aj vo forme podpory vzniku malych inovativnych podnikov.
Centralizacia a profesionalne Standardizovany biobanking je nakladovo efektivnejsi ako individudlne
biobankovanie a priamo zlepSuje efektivitu a kvalitu vyuzivania poznatkov pracovisk vyskumu a
vyvoja.

Strategickym cielom 3 RIS3, ktorym je vytvorit' dynamicka, otvorenti a inkluzivnu inovativnu
spolo¢nost’ ako jeden z predpokladov pre zlepSenie kvality zivota. Transformacia hospodarstva z
vyrobne orientovaného na poznatkovo orientované si vyzaduje zmenu naprie¢ celou spolo¢nostou,
ktora umozni efektivnu realizdciu podpory komercializacie vysledkov vyskumu a vyvoja a
implementaciu inova¢nych aktivit rozneho charakteru.

Ako uz bolo uvedené, pre spravne a efektivne nastavenie a fungovanie biomedicinskeho vyskumu su
biobanky jednoducho nevyhnutné. Podpora vybudovania systémovej infraStruktary biobankingu
povedie k signifikantnému zvyseniu inovacného potencialu v biomedicinskom vyskume a vyvoji s nim
spojenom. Postupnd internacionalizicia zaroven zvysi akceptovatelnost’ vysledkov vyskumu a v
dlhodobom horizonte umozni aj ich postupni komercionalizaciu. Okrem podpory profesionalizacie
biomedicinskeho vyskumu umozni vybudovanie biobanky vytvorit’ unikatne prostredie aj pre oblast’
informacnych technologii, systémovych informacnych rieSeni, bezbecnosti udajov a  umozni
realizovat’ viaceré inovacie z oblasti uchovavania a analyzy dat. V neposlednom rade bude tento
systém impulzom pre vznik novych start-up, ktoré s jeho podporou najdu uplatnenie v zdravotnictve.

Strategickym ciel'om 4 RIS3, ktorym je zlepsit’ kvalitu l'udskych zdrojov pre inovativne Slovensko.
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Jednym zo zamerov projektu je aj systematickd podpora perspektivnych absolvenov odborov
suvisiacich s biotechnoldgiami, informacnymi technologiami, technikou, logistikou a pod., ktori mézu
najst’ uplatnenie prave pri budovani narodného systému biobankovania. Vysledky projektu budia
distribuované Sirokej odbornej i laickej verejnosti, pricom pri odbornej verejnosti bude cielom
zabezpecit' dostatok adekvatnych informécii pre potreby adapticie na systematicky a profesionalny
zber, uchovavanie, spracovanie a distribuciu vzoriek biologického materialu pre potreby
biomedicinskeho vyskumu. V dlhodobom horizonte je mozné aj v suvislosti s podporou udrzatel'nosti
vytvorenie postgradualneho programu pre biobanking. Projekt smeruje ak k zvySeniu medzisektorove;j
mobility, zlepSeniu komunikacie v celom spektre zainteresovanych stran vratane podpory
medzinarodnych aktivit a medzinarodnych vyskumno-vyvojovych timov. Do projektu su uz v
sucasnosti integrovani medzinarodne uznévani odbornici na biobankovanie, ktori pomo6zu prezentovat’
zamer SR v zahrani¢i a pomdézu budovat’ silné vyskumné timy globalneho vyznamu. To by v
kone¢nom désledku malo priniest’ nové moznosti pre zvysenie konkurencieschopnosti Slovenska ako
aj celej EU.

Vizba na Stratégiu EU pre dunajsky region

Projekt sa zaroven plne stotozituje so Struktirou navrhu akéného pldnu, ma ambiciu vytvorit
mechanizmus spolo¢nej zodpovednosti krajin dunajského regionu za ekonomicky a spolocensky
rozvoj podunajskych krajin a to v tychto oblastiach:

III. Rozvijanie prosperity v podunajskej oblasti
5. Rozvijat’ znalostni  spolo¢nost’ prostrednictvom vyskumu, vzdelavania a informaénych
technologii
6. Podporovat’ konkurencieschopnost’ podnikov vratane rozvoja zoskupeni
7. Investovat’ do l'udi a zruénosti

IV. Posilnenie podunajskej oblasti
8. Zvysit instituciondlnu kapacitu a spolupracu

V ramci vysSie uvedenych ramcovych cielov a priorit po zrealizovani hlavnych investi¢nych
aktivit, obstarania technologického vybavenia a spustenia prevadzky hybridnej i typovej
(8pecializovanej) biobanky so zapojenim do celoeurdpskeho konzorcia Biobanking and Biomolecular
Resources Research Infrastructure bude narodny systém biobank a vyskumu a vyvoja priamo
zamerany a vyuzivany najmé v nasledovnych Specifickych oblastiach:

1. personalizovanej mediciny - objektivizacia medicinskych informacii aidajov pre zavadzanie
postupov,

2. diagnostickej mediciny - zlepSenie vyskumu a vyvoja v oblasti etiopatogenézy, diagnostiky
a liecby zavaznych ochoreni,

3. vyvoja liekov a preparatov - identifikicia mechanizmov spojenych so ziaducimi a neziaducimi
ucinkami lie¢iv a ich interakciami - toto odvetvie patri medzi priority vlady SR,

4. objektivizacie genetickych faktorov suvisiacich s vznikom, priebehom a progresiou zavaznych
ochoreni,

5. zlepSenia kooperacie zdravotnickych zariadeni a vyskumno-vyvojovych pracovisk na narodnej
a medzinarodnej urovni,

6. zvySenia kvality vysledkov biomedicinskeho vyskumu a vyvoja pre zlepSenie ich aplikacie do
praxe,

7. zvysenia kvality implementacie narodnych programov v oblasti zdravia,

o

zlepSenia moznosti vyuzivania elektronického zdravotnictva,
9. zvySenia moZnosti vyuzivania bioinformatiky,
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10.podpory a rozvoja informac¢nych a testovacich technoldgii v ramci dynamicky rasticeho IT
odvetvia, ktoré patri medzi priority vlady SR,

11.prevencie zdravia naroda so Sirokymi moznostami vystupov Struktarovanych a Statistickych udajov
ako napr. lokalizacia vyskytu ochoreni, typ ochoreni, rozsah vyskytu ochoreni a pod.,

12.zavedenia automatizacie do procesov biomedicinskeho vyskumu a vyvoja s cielom zjednodusenia
a zefektivnenia vyuzitia biologickej vzorky,

13.zavedenia jednotného systému spravy informacii - vstupnej platformy manazmentu klinického
a laboratorneho systému,

14 standardizcie a systematizacie V postupoch tykajucich sa odberu, spracovania a uchovéavania
biologickych vzoriek ako aj ich nasledného vyuzivania,

15.zavedenia modernych technologickych inovacii a procesov,

16.zvySenia zaujmu mladej generacie o kariéru vedeckého vyskumnika - priorita vlady SR,

17.vytvorenia podmienok pre navrat obanov posobiacich v zahraniénych Val §truktarach - priorita
vlady SR,

18.koncentracie a Standardizacie Val centier v prioritnych oblastiach RIS3,

19.prehibenia trialogu akademickej sféry, podnikatel'ského sektora a verejnej spravy,

20.vyuzitia Europskych technologickych platforiem zapojenim narodnych technologickych platforiem
do ich ¢innosti,

21.podpory prilevu zahrani¢nych Val pracovnikov a §tidia zahrani¢nych Studentov,

22.zapojenia mladych Val pracovnikov do sféry vyskumu v oblasti biomediciny,

23.poziciovania transferu technoldgii - skvalitnenie prav ochrany dusevného vlastnictva, najmé
patentovej ochrany,

24.rozvoja a harmonizacie legislativy SR v oblasti biomediciny,

25.zvySenia poctu vystupov aktivit verejnych a Statnych institacii narodného zdravia pre spoloc¢nost’,

26.priamej podpory narodného systému pre zvySeny transfer technoldgii v oblasti medzinarodnych
aktivit,

27.komercionalizacie Cinnosti biobdnk a zdielanie informacii v rdmei ndrodné¢ho a medzinarodného
networkingu.

V neposlednom rade ciele projektu vychadzaju aj z analyzy, ktora bola vykonana v ramci Domény ¢.4
Zdravie obyvatel'stva a zdravotnicke technologie, pricom biobankovanie je priamo alebo nepriamo
prepojené so vSetkymi hlavnymi rozvojovymi trendami danej domény.

(ocakavany prinos k plneniu strategickych dokumentov, k socio-ekonomickému rozvoju
oblasti pokrytej OP, k dosiahnutiu cielov a vysledkov prislusnej prioritnej osi/specifického
ciela)

9. Ocakavany stav a meratel’né ciele

V tejto Casti popiste ocakavané vysledky projektu s konkrétnym prinosom vo vztahu k rozvoju
oblasti pokrytej operaénym programom a zrealizovaniu aktivit. V tabulke nizsie uved’te projektové
ukazovatele ainé udaje. Projektové ukazovatele musia byt definované tak, aby odrazali
vystupy/vysledky projektu a predstavovali kvantifikaciu toho, €o sa realizaciou aktivit za pozadované
vydavky dosiahne."

12y odévodnenych pripadoch sa uvedena tabul’ka nevypliia, priom je nevyhnutné do tejto &asti uviest’ podrobné
a jasné zdovodnenie, preco nie je mozné uviest’ pozadované udaje.
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Ciel' n éro dného MiswEtn® In::iileljl?(‘;\gla Aktivita projektu . rsolgllsriif‘l, .
projektu ukazovatel hodnota P o
Finanéna podpora | 16 000 000,00
poskytnuta na EUR HAZ2, N
Rozsirenie rekonstrukciu Infrastruktara -
a dobudovanie a modernizaciu stavebno-
vyskumnej a | Zariadeni technicka
inovacnej vyskumnej infrastruktara, IT
infrastruktary a | Infrastruktary a technologické
kapacit na rozvoj zazemie (UK JLF)
excelentnosti
v oblasti vyskumu HA3,
a inovacii Infrastruktara -
prostrednictvom Sta\ﬁebnl?:
vybudovanie Fe; nic la( ’
narodného systému infraStruktora, IT
biobankingu a jeho a technologické
integraciu do zazemie  (UPJS
medzindrodnej LF)
siete.
HA4,
Infrastruktara 1T
a technologické
zazemie (UNIZA)
Rozsirenie Pocet podporenych 1 HA1L, N

a dobudovanie
vyskumne;j a
inovacnej
infrastruktiry a

kapacit na rozvoj
excelentnosti

v oblasti vyskumu
a inovacii
prostrednictvom
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodnej
siete.

ucasti 70 SR
V ostatnych
medzinarodnych
iniciativach

Vypracovanie
zivotnych cyklov
hybridnej

a typovej
(Specializovanej)
biobanky

3 Narodny projekt by mal obsahovat’ minimélne jeden relevantny projektovy ukazovatel, ktory sa agreguje
do programového ukazovatel’a. Pri ostatnych projektovych ukazovatel'och sa uvedie N/A.
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Pocet podporenych HAZ2, Pocet
vyskumnych Infrastruktira - | podporenych
institacii stavebno- vyskumnych
technicka inStitacii
infraStruktira, IT | (Specificky)
a technologické
zazemie (UK JLF)
Rozs§irenie HAS3,
a dobudovanie Infrastruktara -
vyskumnej a stavebno-
inovaénej technicka
infrastruktury a infrastruktira, 1T
kapacit na rozvoj a technologické
excelentnosti zdzemie  (UPJS
v oblasti vyskumu LF)
a inovacii
prostrednictvom HA4,
vybudovanie Infrastruktara IT
narodného systému a technologické
biobankingu a jeho zazemie (UNIZA)
integraciu do
medzinarodne;j HA5
siete. Testovacia
prevadzka
a migracia vzoriek
HA®, Vyskum
a vyvoj na
platformach
existujucich
biobank
Roz$irenie Pocet HAZ2, N
a dobudovanie vybudovanych Infrastruktira -
vyskumnej a | zariadeni stavebno-
inovacnej vyskumne;j technicka
infraStruktiry a | infraStruktary infraStruktira, IT
kapacit na rozvoj a technologické
excelentnosti zazemie (UK JLF)
v oblasti vyskumu
a novacii HA3,
prostrednictvom Infrastruktara -
vybudovanie stavebno-
narodného systému technicka
biobankingu a jeho infrastruktira, IT
integraciu do a technologické
medzinarodnej zizemie  (UPJS
Siete. LF)
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Rozsirenie Pocet podporenych 4 HAS5 Pocet
a dobudovanie vyskumnych Testovacia podporenych
vyskumnej a | inStitdcii prevadzka vyskumnych
inovacnej spolupracujucich s a migracia vzoriek | inStitacii
infrastruktiry a | podnikmi spolupracujucich
kapacit na rozvoj HAG®, Vyskum | s podnikmi
excelentnosti a vyvoj na | ($pecificky)
v oblasti vyskumu platforméch
a inovacii existujucich
prostrednictvom biobank
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodne;j
siete.
Rozsirenie Pocet  publikacii 10 HA5 Pocet publikacii
a dobudovanie subjektov zo SR Testovacia subjektov zo SR
vyskumne;j a | v databazach Web prevadzka v databazach
inovacnej of Science Core a migracia vzoriek | Web of Science
infrastruktiry a | Collection Core Collection a
kapacit na rozvoj | a SCOPUS HA®, Vyskum | SCOPUS
excelentnosti vytvorenych a vyvoj na
v oblasti vyskumu | v ramci projektu platformach
a inovacii existujucich
prostrednictvom biobank
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodne;j
siete.
Rozsirenie Pocet  publikacii 30 HA5 N
a dobudovanie subjektov zo SR Testovacia
vyskumnej a | vinych databazach prevadzka
inovacnej Web of Science a migracia vzoriek
infrastruktiry a | Core Collection
kapacit na rozvoj | a SCOPUS HA®, Vyskum
excelentnosti vytvorenych a vyvoj na
v oblasti vyskumu | v rdmci projektu platforméch
a inovacii existujucich
prostrednictvom biobank
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodne;j
siete.
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Rozsirenie Pocet vytvorenych HA5 N
a dobudovanie novych pracovnych Testovacia
vyskumnej a | miest prevadzka
inovacnej a migracia vzoriek
infraStruktiry a
kapacit na rozvoj HA®, Vyskum
excelentnosti a vyvoj na
v oblasti vyskumu platforméch
a inovacii existujucich
prostrednictvom biobank
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodne;j
siete.
Rozsirenie Pocet 0s0b HA5 N
a dobudovanie absolvujucich Testovacia
vyskumne;j a | zahrani¢né staze prevadzka
inovacnej a migracia vzoriek
infrastruktiry a
kapacit na rozvoj HA®, Vyskum
excelentnosti a vyvoj na
v oblasti vyskumu platformach
a inovacii existujucich
prostrednictvom biobank
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodne;j
siete.
Rozsirenie Pocet podporenych HA5 N
a dobudovanie ucasti zahrani¢nych Testovacia
vyskumnej a | vyskumnikov prevadzka
inovacnej v projektovych a migracia vzoriek
infraStruktiry a | aktivitach
kapacit na rozvoj | slovenskej HAG®, Vyskum
excelentnosti indtiticie VaV a vyvoj na
v oblasti vyskumu platforméch
a inovacii existujucich
prostrednictvom biobank
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodne;j
siete.
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Rozsirenie

a dobudovanie
vyskumne;j a
inovacénej
infrastruktiry a
kapacit na rozvoj
excelentnosti

v oblasti vyskumu
a inovacii
prostrednictvom
vybudovanie
narodného systému
biobankingu a jeho
integraciu do
medzinarodne;j
siete.

Pocet zavedenych
a zlepsSenych
sluzieb, nastrojov a
aplikacii

HA1L,
Vypracovanie
zivotnych cyklov
hybridnej

a typovej
(Specializovanej)
biobanky

HA4,
Infrastruktara IT
a technologické
zazemie (UNIZA)

HAS

Testovacia
prevadzka

a migracia vzoriek

HAG®, Vyskum
a vyvoj na
platforméch
existujucich
biobank

N

Iné udaje, ktorymi je

mozné sledovat napliianie cielov narodného projektu (ak relevantné)

Ciel’ narodného
projektu

Ukazovatel

Indikativna
cielova
hodnota

Aktivita projektu

V pripade viacerych meratelnych ukazovatelov, doplite udaje za kazdy meratelny ukazovatel.

CENTRALNY
KOORDINAENY
ORGAN

Strana 27



10. BIizsi popis meratenych ukazovatelov."

31.10.2017

4

Predmetna Cast’ sa tyka projektovych ukazovatel'ov

Nazov merateI'ného
ukazovatel'a®

Finanéna podpora poskytnuta na rekonstrukciu a modernizaciu zariadeni
vyskumnej infrastruktiry

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu, Gctovnictvo

Sposob merania — priama kontrola projektovej dokumentacie, najméd v
zmysle kontroly vysky finan¢nych prostriedkov, ktoré budu pouzité na
vystavbu a vybavenie biobanky v Martine a KoSiciach, vratane IT
Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov merate'ného
ukazovatel'a

Pocet podporenych tcasti zo SR v ostatnych medzinarodnych iniciativach

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu, zmluva deklarujica zapojenie do
BBMRI resp. inych eurdpskych iniciativ pre biobanking

Spésob merania — priama kontrola projektovej dokumentacie

Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov merate'ného

Pocet podporenych vyskumnych institacii

ukazovatel'a

Zdroj udajov — evidencia projektu

Spésob merania — priama kontrola zapojenia jednotlivych vyskumnych
Akym spésobom sa | institucii do realizacie vyskumnych aktivit projektu napr. prostrednictvom

budu ziskavat’ data?

kontroly pracovnych vykazov odbornych riesitel'ov projektu
Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov merate'ného
ukazovatela

Pocet vybudovanych zariadeni vyskumnej infrastruktary

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu, stavebné denniky, kolauda¢né
rozhodnutie

Spésob merania — priama kontrola najmd v postupe stavebnych prac
realizovana ako kontrola na mieste

Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov meratel'ného
ukazovatela

Pocet podporenych vyskumnych institacii spolupracujucich s podnikmi

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu, evidencia zmlav o spolupraci, resp.
inych zmuv preukazujucich spolupracu vyskumne;j institicie s podnikom
Spésob merania — priama kontrola projektovej dokumentacie

Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov meratel'ného
ukazovatela

Pocet publikacii subjektov zo SR v inych databazach Web of Science Core
Collection a SCOPUS vytvorenych v ramci projektu

'V odévodnenych pripadoch sa uvedena tabulka nevypliia, priom je nevyhnutné do tejto &asti uviest’ podrobné
a jasné zdovodnenie, preco nie je mozné uviest’ poZzadované udaje.
1°'V pripade viacerych meratenych ukazovatelov, dopliite tabulku za kazdy meratelny ukazovatel’.
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4

Predmetna Cast’ sa tyka projektovych ukazovatel'ov

Nazov meratel'ného

Finanéna podpora poskytnuta na rekonstrukciu a modernizaciu zariadeni

ukazovatel'a’® vyskumnej infrastruktiry

Zdroj udajov — evidencia projektu, uctovnictvo

Sposob merania — priama kontrola projektovej dokumentacie, najméd v
Akym sposobom sa | zmysle kontroly vysky finan¢nych prostriedkov, ktoré budu pouzité na

budu ziskavat’ data?

vystavbu a vybavenie biobanky v Martine a KoSiciach, vratane IT
Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov merate'ného
ukazovatel'a

Pocet vytvorenych novych pracovnych miest

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu, evidencia zamestnancov prijimatela a
partnerov

Spésob merania — priama kontrola

Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov meratel'ného
ukazovatela

Pocet 0s0b absolvujucich zahrani¢né staze

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu
Spésob merania — priama kontrola
Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov meratel'ného
ukazovatela

Pocet podporenych ucasti zahrani¢énych vyskumnikov v projektovych
aktivitach slovenskej institicie VaV

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu, evidencia zamestnancov prijimatela a
partnerov

Spdsob merania — priama kontrola

Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

Nazov meratel'ného
ukazovatela

Pocet zavedenych a zlepsenych sluzieb, nastrojov a aplikacii

Akym spdsobom sa
budu ziskavat’ data?

Zdroj udajov — evidencia projektu
Spdsob merania — priama kontrola
Frekvencia merania — 1x za 6 mesiacov

V pripade viacerych meratelnych ukazovatelov, doplite tidaje za kazdy z nich.
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11. Oéakavané dopady

Zoznam prinosov a pripadnych inych dopadov, ktoré sa daji ocakavat’ pre jednotlivé
cielové skupiny
Dopady Cielova Pocet ™
skupina (ak
relevantné)
Zlepsenie kvality transla¢ného a Odborna Dopad je celoplosny
klinického vyskumu s priamym a laicka
prepojenim na klinickl prax verejnost’
Zvysenie kvality vzdelavania v Odborna Dopad je celoplosny
biomedicinskom vyskume verejnost’
ZlepSenie zdravia, zdravotnej Verejnost’ Dopad je celoplosny
starostlivosti a personalizacia terapie
Ekonomické efektivnost’ Odborna Dopad je celoploSny
systémového biobankingu verejnost’

V pripade viacerych cielovych skupin, dopliite dopady na kazdu z nich.

12. Aktivity
a) Uved’te detailnejsi popis aktivit.

Hlavné aktivity:

HAI1, Vypracovanie zivotnych cyklov hybridnej a typovej (Specializovanej) biobanky
- vypracovanie a implementacia kritérii odberu biologického materialu u zdravej populacie
a pacientov vratane zavedenia tychto Standardov do legislativy, podpora partnerov projektu
na financovani a vzniku oddeleni registrov tkaniv a vzoriek,
- vypracovanie zivotného cyklu biobankovej stistavy, vypracovanie detailného pracovného
planu, ktory bude zahiiiat’ komplexné informacie o realizacii jednotlivych faz.

Vypracovanie detailného pracovného pldnu bude zahfiiat’" informaciu o prevadzkovom modeli,
navrh manazmentu ludskych zdrojov, architektury prepojitelnosti s existujucimi Struktirami,
finan¢nej avecnej udrzatelnosti vratane marketingovych aktivit s cielom dosiahnut
celospolocensku akceptaciu biobankingu pre udrzatelnost” odbornej podpory biobankingu.

Stcast'ou zivotného cyklu bude aj vypracovanie planu zapojenia
do medzinarodnych $truktir biobankingu.

KIagové komponenty™':

18 Ak nie je mozné uviest pocetnost’ cielovej skupiny, uved'te do tejto Casti zdévodnenie.
17 preklad z odborného materialu: Medical University of Graz, Biobank Graz: Leader in Biobanking, The Key
Components, str. 22

Strana 30

CENTRALNY
KOORDINAENY
ORGAN



Krva kruné derivaty i

Bnatyticke platformy

Zdielané laboratoria:

31.10.2017

Personalizovana

*  (napr. plazma) Vysokolapacitné  Malekulirna biolégia medicina
skladovanie vzoriek Hmotnostna
pri teplotich spektometria
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Zdravd populdcia [zmrazené) thaniva lieEiv
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Anamnéza, redinnd
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dita,

Zaroveni budu vypracované a implementované kritéria odberu biologického materialu od zdravej
populacie a pacientov vratane zavedenia tychto Standardov do legislativnych navrhov resp.
harmonizacia s europskymi normami a smernicami a stanovenie inkliznych/exkliznych kritérii
pre uchovavanie vzoriek z dovodu zabezpecenia reprezentativneho obsahu pre nasledné vyskumné
a vyvojové ucely. Tato cCinnost’ predpoklada aj tvorbu kompletného informovaného suhlasu
vstulade setickymi principmi. S touto Castou suvisi aj vytvorenie vhodnej IT platformy,
konstrukénych a aplikacnych postupov pre tvorbu databaz, ochranu dat a osobnych udajov
(vratane kybernetickej bezpecnosti), anonymizaciu dat, bezpe¢nych zdielani resp. ,,Cross
biobanking“ a zarovenn aj implementaciu nastrojov zaistujucich kompatibilitu pre vSetky
zucCastneng¢ strany.

Stucast'ou aktivity bude aj Vypracovanie stratégie narodnej a medzinarodnej spoluprace s cielom
iniciovat’ partnersky vyskum s dotknutymi slovenskymi institiciami na urovni SR. Nasledne
finalizovat’ systém prepojenia na BBMRI a po legislativnom osetreni bude Slovenska republika
plne medzinarodne zapojena do vyskumu nielen v ramci eurdpskeho spolocenstva, ale i svetovej
urovne. Nemenej dolezité bude Poskytovanie informacii a konzultacii odbornej verejnosti,
vratane poskytovatelov zdravotnej starostlivosti verejného i sikromného sektora, laickej
verejnosti, pacientskym organizaciam, zastupcom akademickych, vyskumnych a investi¢nych
spolo¢nosti o tcele biobanky, jej zakladnom zamerani, vyuzitel'nosti a pod.

Pocas implementacie projektu bude zriadena aj tzv. ,,Steering Committee* - pracovna skupina,
zlozena z odbornikov za stranu poskytovatel’a, prijemcu, ako i partnerov, ktora bude mat’ za ilohu
koordinovat’ a riadit’ implementaciu projektu ako z procesnej tak i odbornej stranky, pripadne
prijimat’ mozné opatrenia s dérazom na plynulu implementaciu s cielom vcas identifikovat’
mozné rizika (napr. ¢asovy harmonogram, finanéné riadenie, legislativny ramec a pod.).

HA2, Infrastruktara - stavebno-technicka infrastruktura, IT a technologické zazemie (UK JLF)

- rieSenie administrativno-technickej Casti projektu a vystavba vhodnych objektov.
Financovanie vystavby objektu od zaciatku az po ich kolaudaciu spolo¢nostou vybranou na
zaklade principov verejného obstaravania,
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- obstaranie technologického vybavenia hybridnej biobanky - automatizovanych robotickych
liniek s moZnostami maticovo dopliat’ biotechnologickymi tuloZiskami rovnako formou
leasingu,

- navrh, obstaranie a umiestnenie casti [T platformy s prisluSnym hardvérom s kritériami
zodpovedajicim medzinarodnym Standardom podla vzoru BBMRI, zosuladenie IT systémov
jednotlivych pracovisk zapojenych do systému biobanky,

- obstaranie kancelarskeho vybavenia a pod.

HAZ3, Infrastruktira - stavebno-technické infrastruktira, IT a technologické zdzemie (UPJS LF)

- rieSenie administrativno-technickej Casti projektu a vystavba vhodnych objektov.
Financovanie vystavby objektu od zaciatku az po ich kolaudéciu spolo¢nost'ou vybranou na
zaklade principov verejného obstaravania,

- obstaranie technologického vybavenia typovej (Specializovanej) biobanky - automatizovanych
robotickych liniek s moZnostami maticovo doplnat’ biotechnologickymi tiloZiskami rovnako
formou leasingu,

- navrh, obstaranie a umiestnenie Casti IT platformy s prisluSnym hardvérom s kritériami
zodpovedajicim medzinarodnym Standardom podla vzoru BBMRI, zosuladenie IT systémov
jednotlivych pracovisk zapojenych do systému biobanky,

- obstaranie kancelarskeho vybavenia a pod.

HAA4, Infrastruktira IT a technologické zazemie (UNIZA)

- vyvoj integra¢ného a informacného prostredia biobankingu,

- navrh, obstaranie a umiestnenie casti IT platformy s prisluSnym hardvérom s kritériami
zodpovedajicim medzinarodnym Standardom podla vzoru BBMRI,

- vyvoj aplikacii pre spravu a vizualizaciu analyzovanych dat s podporou databaz a ontoldgii,

- definovanie a implementacia navrhnutych metod a algoritmov
v programovacich/skriptovacich jazykoch,

- zosuladenie IT systémov jednotlivych pracovisk zapojenych do systému biobank,

- obstaranie kancelarskeho vybavenia a pod.

Hlavné aktivity 2, 3 a 4 pozostavaju z pripravy infrastruktiirnej Casti projektu vratane projektovych
dokumentacii — navrh a investicnd vystavba vhodnych objektov na pozemkoch vo vlastnictve
partnera a priprava infraStruktiry na umiestnenie potrebnych technoldgii hybridnej biobanky
lokalizovanej v Martine a typovej (Specializovanej) biobanky lokalizovanej v KosSiciach.
Dodavatelia stavebnych prac a Casti technoldgii budu vybrani na zaklade principu transparentnosti,
efektivnosti a hospodarnosti v procese verejného obstaravania. Paralelne bude zrealizované
obstaranie technologického vybavenia hybridnej a typovej (Specializovanej) biobanky pre
spracovanie a uchovavanie vzoriek - automatizované robotické linky, ktoré budii nasledne pocas
realizicie projektu nadstavbovo dopiitané biotechnologickymi tloziskami, zariadeniami na
konzervaciu buniek, izolaciu a kvantifikaciu DNA a RNA apod. Dodavatelia technologického
vybavenia budi vybrani na zadklade principu transparentnosti, efektivnosti a hospodarnosti v
procese verejného obstaravania. V neposlednom rade bude dolezité aj paralelné obstaranie IT
platformy s prisluSnym hardvérom a kancelarskym vybavenim - jednou z hlavnych priorit v ramci
projektu je okrem iného aj zaloZzenie prvého spolocného slovenského biobankového registra.
Rozpoctovo sa kalkuluje na baze partnerského vyvoja a finalnej tvorbe IT systému s kritériami
zodpovedajicim medzinarodnym Standardom podl'a vzoru BBMRI. Na tejto urovni projektu sa
bude za jadro IT systému partnersky spolupodielat UNIZA v ramci efektivnej spoluprace
s europskymi odbornikmi v danej problematike.

HAS, Testovacia prevadzka a migracia vzoriek
- centralizdcia a uskladnenie vzoriek, postupné stahovanie a zavadzanie Standardizovanych
postupov pre zapojenie sa do projektu systému biobank existujice depozitare,
- testovacia prevadzka systému biobank, spustenie plnej prevadzky zariadeni,
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- vyskumna a vyvojova Cinnost,
- napojenie na eurépsku centralu BBMRI.

Po dokonceni hlavnych investi¢nych aktivit je naplanovana efektivna centralizacia a uskladnenie
vzoriek z docasnych depozitarov, Standardizacia a zavedenie celoplo$nych kritérii, postupov,
harmonizacia IT systémov pri d’alSom uchovavani, registrovani a naslednom transfere vzoriek do

biobanky.

HAG6, Vyskum a Vyvoj na platformach existujucich biobank

- vyvoj rdznych formatov analyzy glykdnov - elektrochemické biosenzory a ELISA, lektinova
ELISA, LFA (z angl. ,, Lateral flow assays *),

- vyuzitie nanotechnologii v separacii glykanov,

- vyuzitie novych metdd diagnostiky karcinomu prostaty a diagnostiky nadoru prsnika,

- diagnostika a prognéza chronickej lymfocytovej leukémie,

- diagnostika diabetu na zaklade vyvoja biosenzorov na stanovenie strednodobého markeru,
sluziacim na identifikdciu novych diabetickych pacientov, ako i na monitorovanie procesu
lie¢by pacientov s diabetom,

- detekcia virusovych ochorenti,

- konstrukcia prototypov diagnostickych zariadeni - Vv konecnej faze pripravit metodiku alebo
prototyp prenosného zariadenia, ktoré by bolo schopné napomoct’ diagnostike karcindému
prostaty, ale i dalSich vysSie uvedenych ochoreni, alebo identifikovat’ mozZné riziko ochorenia
napriklad aj rozli¢nymi virusovymi ¢asticami,

- vyvoj detekénych kitov, vyvoj novych biotechnologickych postupov v diagnostike,

- spracovanie a analyza obrazovych dat (PACS) ako doplnkovych informacii k biologickému
materialu,

- identifikacia a klasifikacia tkaniva ako celku, jeho zloZenia, druhov buniek a ich $truktar
v obrazovych datach pomocou metod strojového ucenia (Support Vector Machine, Neural
Networks - deep learning, a pod.),

- vytvaranie modelov/kolekcii zdravej populacie a pacientov reprezentujucich jednotlivé
ochorenia,

- modelovo orientovana kontextova analyza dat,

- analyza génovych sekvencii asposoby efektivneho prehl'adavania DNA retazca a jeho
fragmentov,

- aplikacia metod dolovania dat nad databazami biobanky,

- vyvoj aplikacii pre spravu a vizualizaciu analyzovanych dat s podporou databaz a ontologii.

Aplikacnym cielom projektu je validacia a/alebo certifikdcia metodickych postupov a
diagnostickych zariadeni, ¢o je mozné splnit’ len analyzou kvalitnych certifikovanych klinickych
vzoriek v dostatocnom pocte. V prvotnej faze sa budi na tento ucel vyuzivat klinické vzorky
ziskané od klinickych partnerov na zdklade dohdd, ked’Ze mnoho pristupov analyzy vzoriek uz
bolo vyvinutych v ramci predoslych aktivit. V tejto aktivite bude doéraz kladeny na zlepSenie
kooperacie zdravotnickych zariadeni s vedeckovyskumnymi pracoviskami. V poslednej kl'acovej
faze bude velmi doblezité vyuzivat klinické vzorky z biobank v zahrani¢i, ale prednostne z
biobanky na Slovensku v procese validacie a certifikacie vyvijanych diagnostickych postupov,
pripadne diagnostickych zariadeni.

V procese zriad'ovania biobanky na Slovensku budu pravdepodobne do biobanky zaradené aj
vzorky ziskané pociatoc¢nou spolupracou s klinickymi pracoviskami v ramci tohto projektu.
Vyuzitie kvalitnych, certifikovanych a dobre klinicky charakterizovanych vzoriek z biobanky je
kl'acové pre ziskanie Spickovych vedeckych vystupov vo forme publikacii, prednasok, i
medidlnych vystupov, ale i pre zlepSenie aplikacie vysledkov do klinickej praxe a ich prijati
lekarskou komunitou. NavySe, vysledky analyz pomocou zariadeni zhotovenych inovativnymi
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technoldgiami a pristupmi budid poskytovat komplementarne informacie ku genomickému a
proteomickému profilu vzoriek skladovanych v biobanke, ¢o méze sluzit’ k lepSiemu pochopeniu
lokalizacie vyskytu istych ochoreni, ¢i rozsahu ich vyskytu.

Spravnou klasifikaciou jednotlivych medicinskych dat a ich vzajomnou analyzou v kontexte
pacientovej anamnézy, zivotného Stylu a pod. je mozné velmi rychlo urcit pravdepodobné
zdravotné komplikacie alebo vytvorit’ kolekcie pacientov s podobnymi ddtami. Cielom vyskumu
je vytvorit’ také metody a algoritmy, ktoré budii schopné efektivne popisovat’ a klasifikovat’
viacrozmerné medicinske data, ktoré by podstatnym sposobom ul'ah¢ili lekarom stanovit’ rozsah
potencialnych diagnoz. Specializované algoritmy teda nemaju za ciel’ uplne nahradit’ lekara, ale
maji mu pomoct’ na zdklade vhodného predspracovania (zvyraznit’ podozrivé regiony pri hl'adani
napr. nadorovych ochoreni, odstranenie artefaktov, Sumu a pod.) efektivnejSie vyhodnocovat
skimané medicinske data.

Podporné aktivity:

PA1, Projektové riadenie
- za MZ SR Odbor narodnych a medzinarodnych projektov
- zaJLF UK v Martine — CEVED
- za UNIZA Vyskumné centrum
- za UPJS Centrum celoZivotného vzdelavania a podpory projektov UPJS
- za SAV zabezpeci JLF UK v Martine - CEVED

PA2, Publicita a informovanost’

V ramci dodrzania jednotnych postupov a standardov v oblasti publicity, informovania a
komunikacie sa aktivita bude riadit Komunika¢nou stratégiou OP a Manualu pre informovanie
a komunikaciu pre OP Vyskum a inovacie. NavysSe obsahovym cielom aktivity, okrem zavdznych
prvkov, bude predovsetkym snaha o pozitivnu PR komunikaciu a pozitivnu prezentaciu vytvarania
systému biobank, smerom k odbornej ako i laickej verejnosti, ako nastroja pre vyskum, vcasna
diagnostiku a lie¢bu a v neposlednom rade zvySenia kvality a inovacie sluzieb v zdravotnickej
sfére.

Realizaciou investi¢nej vystavby,  obstarania technologického vybavenia a nastavenia
Standardizovaného  najvhodnejSiecho  systému  biobank — tj.  hybridnej v Martine
a typovej(Specializovanej) v KoSiciach vznikne vramci SR centrum rozvoja biomedicinskeho
odvetvia s efektivnymi moZnost’ami naplnenia viacerych priorit vlady SR.

Vybudovanie biobanky je kI'ai¢ové pre d’al$i rozvoj v oblasti biomediciny a biotechnoldgii a to najma
vzhl'adom k jej potencidlu uchovavania velkého mnozstva biologického materialu pri zabezpeCeni
optimalnej kvality a bezpecnosti a pri reSpektovani a dodrziavani zakladnych etickych a pravnych
noriem.

Jedna sa o projekt systémového charakteru, so systémovymi vysledkami a dopadmi, ¢o je plne v
sulade so Specifickymi ciel'mi OPVal v Investi¢nej priorite 1.1. Realizacia projektu biobanky celkovo
zvysi vykonnost’ systému VaV v oblasti biomediciny a biotechnolégii, umozni vznik a rozvoj start-
upov v Statnom 1 verejnom sektore, podpori procesy ochrany dusevného vlastnictva, zvysSi zaujem
mladej generacie o Stidium technickych a prirodovednych smerov a zaujem o kariéru vyskumnika,
zvysi mieru excelentnosti slovenského vyskumu, pocet projektov a tcasti v medzinarodnych aktivitach
a europskych programoch, umozni realizaciu $pickového vyskumu a integraciu do ERA, zvysi
vyskumu aktivitu Statnych a verejnych vyskumnych institucii, zvysi koordiniciu vyskumného
potencidlu tychtto institicii, vytvori, skonsoliduje a zintegruje infrastruktiiru pre biomedicinu a
biotechnolégie v dvoch vybranych kI'iCovych oblastiach ¢o potencuje moznost’ rieSenia zasadnych
zadani od odberatel'skej praxe.
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V sulade s OPVal je aj predpoklad vel'mi silnej interakcie biobanky s hospodarskou praxou a tiez
multiplikacné efekty s pozitivnym vplyvom na zamestnanost’ a hospodarsky rast.

b) V tabul’ke niiSie uved’te ramcovy popis aktivit, ktoré budi v ramci identifikovaného
ndarodného projektu realizované a ich prepojenie so Specifickymi ciel’mi.

Nézov aktivity

Ciel’, ktory ma byt’
aktivitou
dosiahnuty (podla
sekcie Ocakdavany
stav)

Spodsob realizacie
(ziadatel’ a/alebo
partner)

Predpokladany
pocet mesiacov
realizacie aktivity

Aktivita 1

Zvysenie vyskumnej
aktivity
prostrednictvom
zlepSenia koordinacie
a konsolidacie VaV
potencialu
vyskumnych institacii

MZ SR - Ziadatel

66 mesiacov

Aktivita 2

Zvysenie vyskumnej
aktivity
prostrednictvom
zlepSenia koordinacie
a konsolidacie VaV
potencialu
vyskumnych institacii

JLF UK - partner

66 mesiacov

Aktivita 3

Zvysenie vyskumnej
aktivity
prostrednictvom
zlepSenia koordinacie
a konsolidacie VaV
potencialu
vyskumnych in§titacii

UPJS KE - partner

66 mesiacov

Aktivita 4

Zvysenie vyskumnej
aktivity
prostrednictvom
zlepSenia koordinacie
a konsolidacie VaV
potencialu
vyskumnych in§titacii

UNIZA - partner

66 mesiacov

Aktivita 5

Zvysenie vyskumnej
aktivity
prostrednictvom
zlepSenia koordinacie
a konsolidacie VaV
potencialu
vyskumnych in§titacii

JLF UK, UPJS KE -
partner

30 mesiacov

Aktivita 6

ZvySenie vyskumnej
aktivity
prostrednictvom
zlepSenia koordinacie
a konsolidacie VaV
potencialu

JLF UK, UNIZA,
Chemicky ustav
SAV - partner

66 mesiacov
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| | vyskumnych ingtiticii | | |
V pripade viacerych aktivit, doplite informdcie za kazdu z nich.

13. Rozpocet

Jasne uved'te, ako bol pripravovany indikativny rozpodet a ako spifia kritérium , hodnota
za peniaze®, t. j. akym spdsobom bola odhadnuta cena za kazda polozku, napr. prieskum
trhu, analyza minulych vydavkov spojenych s podobnymi aktivitami, nezavisly znalecky
posudok, v pripade, ak priprave projektu predchadza vypracovanie Stadie
uskutocnitel'nosti, ktorej vysledkom je, o. i. aj uréenie vysky alokacie, je potrebné uviest
tuto Stadiu ako zdroj urcenia vySky finan¢nych prostriedkov. Skupiny vydavkov doplite
v stlade s MP CKO ¢. 4 k ¢iselniku opravnenych vydavkov V platnom zneni. V pripade
operacnych programov implementujucich infrastruktirne projekty, ako aj projekty
suvisiace s obnovou mobilnych prostriedkov, sa do ukoncenia verejného obstaravania
uvadzaju polozky rozpoctu len do Grovne aktivit.

Potreba biobankingu stipa priamo Umerne s rozvojom novych biomedicinskych a
informacnych technologii. V priebehu poslednych rokov doslo k vyraznému pokroku v
budovani infrastruktury, ktord by dokazala vel'mi ucelne a efektivne koncentrovat’ vel'ké
pocty vzoriek biologického materidlu pre nasledné "omics" analyzy s cielom zlepsit
diagnostiku a lie€bu zavaznych ochoreni. Biobanky patria medzi kIi¢ové zariadenia
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja a celosvetovo si do ich budovania zapojené viaceré
narodné iniciativy, v Eurdpe napr. BBM-RI. Pociatocnd investicia do infraStruktiry, zberu
vzoriek a ich uchovavanie vo vysokej kvalite musi byt na zaklade informéacii z viacerych
biobankovych konzorcii efektivne skorelovana s dopytom po humannych vzorkach od
biomedicinskych institacii vyskumu a vyvoja, narodnej i medzinarodnej vedeckej komunity a
investicnych konzorcii (napr. farmaceutickych spolo¢nosti) ¢i s aktudlnym stavom
biomedicinskeho vyskumu a vyvoja, ktory je v dobe "personalizovanej mediciny"
bezprostredne zavisly od vel'kého poctu vzoriek s klinickymi datami. V kone¢nom désledku
spravny a efektivny biobanking Setri ¢as, pracu a financie vyskumnikov s priamym
dopadom na zlepSenie prevencie, diagnostiky, liecby a sledovanie priebehu zavaznych,
najmé onkologickych ochoreni.

Personéalne naklady Prijimatela a jednotlivych Partnerov NP reSpektuju interni mzdovu
politiku MZ SR ajednotlivych institicii zapojenych do realizacie aktivit projektu ako
Partnerov. Persondlne kapacity zodpovedajice za riadenie a podpornt administraciu projektu
boli naplanované s ohl'adom na naro¢nost’ projektu a planované aktivity.

V projekte planované tovary a sluZzby budi obstarané v sulade s principom transparentnosti,
efektivnosti a hospodarnosti v procese verejného obstaravania. Stc¢astou realizacie projektu je
zapojenie infrastruktury biobank od eurdpskeho zdruZzenia BBMRI-ERIC s cielom redukcie
finan¢nej zat'aze, pretoze BBMRI-ERIC v rozsahu platnej legislativy a pravidiel umoziuje
zdielanie biologickych vzoriek anie je nutné nadobudat tak velku zbierku biologickych
vzoriek pre dosiahnutie $tatisticky vyznamnych vzoriek pre klinické testovanie. To v praxi
znamena, ze v navrhovanom rieseni pre SR budujeme vyznamne kapacitne mensiu biobanku
atym padom Setrime kapitdlové a prevadzkové nédklady na cely biobanking. Sucasne pri
priprave projektu NP1 bolo postupované podl'a metodiky BBMRI-ERIC: Business Plan (link:
y http://www.bbmri-eric.eu/wp-content/uploads/2016/08/BBMRI-Business-Plan.pdf).
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NP taktiez bude odrazat’ potreby vyluéne spovenskej populacie a jej demografickej Struktury
a vyskytu zavaznych ochoreni jednotlivych krajoch SR.

Nakorl’ko ide o pilotny projekt nie je mozné odhadnit’ dopady na tsporu nakladov na lieCebno
preventivnu starostlivot’.

Ref. KAJO, K. - MACHALEKOVA, Katarina - SEDLAK, Jan - BOHOVIC, Roman -
PLANK, L. Biobanking - integralna stéast moderného biomedicinskeho vyskumu. In
Onkologia, 2016, ro¢. 11, &. 6, s. 368-373. ISSN 1336-8176.

Indikativna vySka finan¢nych prostriedkov uréenych na realizdciu narodného projektu a ich

vystizné zdévodnenie

Predpokladané Celkova suma Uved’te planované vecné vymedzenie
finan¢né

prostriedky na

hlavné aktivity

Aktivita 1 3025 000,00

52 — Osobné naklady | 1 595 000,00 521 — Mzdové naklady

51 - Sluzby 1 250 000,00 518 — Ostatné sluzby

51 - Sluzby 150 000,00 512 - Cestovné nahrady

02 — Dlhodoby 20 000,00 022 — Samostatne hnutel'né veci a subor
hmotny majetok hnutel'nych veci

54 — Iné naklady na | 10 000,00 548 — Vydavky na prevadzkovu ¢innost’
hospodarsku ¢innost’

Aktivita 2 8 034 309,00

02 — Dlhodoby 1577 309,00 021 - Stavby

hmotny majetok

51 - Sluzby 87 000,00 518 — Ostatné sluzby

52 — Osobné naklady | 720 000,00 521 — Mzdové naklady

11 - Material 5 650 000,00 112 - Zasoby

Aktivita 3 8 034 309,00

02 — Dlhodoby 1577 309,00 021 - Stavby

hmotny majetok

51 - Sluzby 87 000,00 518 — Ostatné sluzby

52 — Osobné néaklady | 720 000,00 521 — Mzdové néklady

11 - Material 5 650 000,00 112 - Zéasoby

Aktivita 4 5998 000,00

11 - Material 3 050 000,00 112 - Zasoby

01 — Dlhodoby 1 400 000,00 013 - Softvér

nehmotny majetok

52 — Osobné naklady | 1 548 000,00 521 — Mzdové naklady

Aktivita 5 4 672 000,00

11 - Material 3 000 000,00 112 - Zasoby

54 — Iné naklady na | 100 000,00 548 — Vydavky na prevadzkovl ¢innost’
hospodarsku ¢innost’

52 — Osobné néklady | 1 572 000,00 521 — Mzdové naklady

Aktivita 6 9011 382,00
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52 — Osobné néaklady | 3 032 500,00 521 — Mzdové néklady
11 - Material 1 332 500,00 112 - Zésoby

51 - Sluzby 4 646 382,00 518 — Ostatné sluzby
Hlavné aktivity 38 775 000,00

SPOLU

Predpokladané 1 195 000,00

finan¢né prostriedky
na podporné aktivity

52 — Osobné naklady | 945 000,00 521 — Mzdové naklady
51 - Sluzby 250 000,00 518 — Ostatné sluzby
Podporné aktivity 1195 000,00

SPOLU

CELKOM 39 970 000,00

14. Deklarujte, Ze NP vyhovuje zasade doplnkovosti (t. j. nenahrddza verejné
alebo ekvivalentné Strukturdlne vydavky Cclenského Statu v sulade s clankom 95
vSeobecného nariadenia).

Prehlasujeme, Ze narodny projekt vyhovuje zasade doplnkovosti, tzn. nenahrddza verejné
alebo ekvivalentné Strukturalne vydavky c¢lenského statu v sulade s ¢lankom 95 vSeobecného
nariadenia.

15. Bude v narodnom projekte vyuzité zjednodusené vykazovanie vydavkov? Ak ano,
aky typ?

Ano, pausalna sadzba.

16. Stadia uskuto¢nitePnosti vratane analyzgy nakladov a prinosov

Informacie sa vypliiajii iba pre investicné™ typy projektov.

Stiidia uskutoénitelnosti vratane analyzy nakladov a prinosov

Existuje relevantna Stadia nie
uskutocnitelnosti* ? (ano/nie)

Ak je studia uskutocnitelnosti
dostupnd na internete , uved’te jej
nazov a internetova adresu, kde je
Studia zverejnena

'8 Investi¢ny projekt — dlhodoba alokécia finanéného aj nefinanéného kapitalu na naplnenie investiéného zdmeru
az do etapy, kedy projekt vstupi do prevadzkovej etapy a pripadne zacne generovat’ stabilné prijmy. Investicny
projekt smeruje k: vystavbe stavby alebo jej technickému zhodnoteniu; nakupu pozemkov, budov, objektov
alebo ich Casti; ndkupu strojov, pristrojov, tovarov a zariadeni; obstaraniu nehmotného majetku vratane softvéru.
Zdroj: Uznesenie Vlady SR ¢. 300 z 21.6.2017 k navrhu Ramca na hodnotenie verejnych investi¢nych projektov
vV SR.

9 Pozri aj Uznesenie Vlady SR &. 300 z 21.6.2017 k navrhu k navrhu Ramca na hodnotenie verejnych
investi¢nych projektov v SR (dostupné na:
http://www.rokovania.sk/Rokovanie.aspx/BodRokovaniaDetail ?idMaterial=26598 )
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V pripade, ze studia -
uskutoc¢nitel'nosti nie je dostupna
na internete, uved’te webové sidlo
termin, v ktorom predpokladate jej
zverejnenie (mesiac/rok)

o

Strana 39

CENTRALNY
KOORDINAENY
ORGAN



