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Merkis un pielietojums

BBMRI-ERIC Partneribas Harta nosaka ar BBMRI-ERIC saistito Biobanku vai Biologisko resursu
centru (Partneru) lidzdalibas galvenos stirakmenus, lai veicinatu zinatnisko izciltbu, garantétu
savstarpéjo izmantojamibu, un nodrosinatu atbilstibu étikas un normativajam prasibam.
Partneribas Harta ir saistoSa jebkuram BBMRI-ERIC Partnerim un tiks noslégta starp BBMRI-
ERIC nacionalajiem mezgliem un Partneriem. Partnera daliba BBMRI-ERIC nav ierobeZojosa un
ta neietekmeé citas Partnera aktivitates arpus BBMRI-ERIC.

Prioritate
BBMRI-ERIC atzist nacionalas un Eiropas likumdosanas parakumu un respekté kompetento
iestazu jurisdikciju.

Piekluves politika

Paraugiem un ar tiem saistitajai informacijai jabut pieejamiem izmantojot skaidru piekluves
proceddru, kas atbilst visparéjiem BBMRI-ERIC piek|luves nosacijumiem un kartibai. BBMRI-
ERIC veicinas zinatnisku sadarbibu izveidi starp apstiprinatiem zinatniskajiem lietotajiem un
Partneriem. Industrialas nozares lietotajiem var tikt ieviesti specializéti piekJuves principi.
Piekluve paraugiem un ar tiem saistitajai informacijai tiks veikta ievérojot saistibas pret
donoriem un sekojot “godigas piek|Juves” principiem un zinatniskajai izciltbai. BBMRI-ERIC
ietvaros darbojoSos projektu piekluve tiks nodroSinata tikai noteiktiem pétniecibas
projektiem, kas bls saskana ar dalibnieka piekriSanas noteikumiem, un péc pétniecibas
projekta apstiprinadanas Pétniecibas Etikas Komiteja (PEK). Piekluvei jabat saskana ar BBMRI-
ERIC Partneru biobanku reguléjosiem aktiem, un Partneru biobankam jaizlemj, vai piekluve
var tikt izsniegta noteiktajam projektam. Sim |émuma pienems$anas procesam janoris
caurredzamas un nediskriminéjosas procediras gaita. Janem veéra, ka piekluvei vélamakais
formats ir augstas kvalitates pétnieciskas sadarbibas izveide.

Datu aizsardziba un vadibas politika

BBMRI-ERIC un Partneri nepubliskos nekadu pétniecibas projekta informaciju, kas ieglta
BBMRI-ERIC ietvaros un kas varétu tikt tiesi saistita ar konkrétu individu. Informacija par
individu bUs pieejama tikai apstiprinatiem zinatniskajiem lietotajiem kodéta vai anonimizéeta
veida specifiska pétniecibas projekta ietvaros péc apstiprindjuma kompetenta PEK un
atbilstosi nacionalajai un Eiropas Savienibas (ES) likumdosanai, ka arT paklauta BBMRI datu
piekluves nosacijumiem. Partneri atbalstis savas datu vadibas sistémas integraciju atbilstosi
BBMRI-ERIC, ievérojot BBMRI-ERIC informacijas prasibas. Pamata informacijas prasibas tiek
Istenotas ka minimalais kopéjais datu saturs un datu struktira attiecigajas datubazes.
Nezinatniskiem meérkiem (kriminalistikas, apdrosinasanas vai nodarbinatibas vajadzibam)
piekluve netiks atlauta, iznemot spéka esosu tiesas orderu gadijumos.
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Informeta piekriSana

BBMRI-ERIC un Partneri jebkura laika nems véra saistibas pret donoriem. Ar informéto
piekrisanu saistitos jautajumos Partneri perspektivi tieksies istenot OECD Cilveku Biobanku un
Genétiskas Izpétes Datubazu Vadlinijas, péc vajadzibas un ievérojot nacionalas un ES
likumdosanas parakumu.

Infrastruktiira un vadiba
Partneri apnemsies ieviest Pasaules Biologisko Resursu Centru tiklu OECD labas prakses
vadlinijas. Sis vadlinijas Tpasi nosaka prasibas attieciba uz $§adiem jautajumiem:

e Infrastruktdru (celtniecibu, planojumu)

e Vadibu (pienakumus un kvalifikaciju)

e lIzsekojamibu

e Biodrosibu

e Datu aizsardzibu

e Minimalo un ieteicamo datu kopu

e Kvalitates vadibu un sertifikaciju

Kvalitates vadiba

Visiem Partneriem vajadz&étu apnemties ieviest kvalitates vadibas nodrosinasanas procediras,
atbilstosi Pasaules Biologisko Resursu Centru tiklu OECD labas prakses vadlinijam. Jaizveido
publiski pieejamas standarta operaciju procediras (SOP) visiem procesiem, kas ir saistiti ar
paraugu ievaksanu, apstradi, uzglabasanu un izsniegsanu. Tiek rekomendéts, ka SOP iespéju
robezas seko VézZa izpétes Biologisko Resursu Centru WHO /IARC vadlinijas noteiktajam
proceddram. Jabit nodrosSinatam unikalam BBMRI biobankas (kolekcijas) identifikatoram
(skatities Kauffman, F & Cambon-Thomsen, A. Tracing biological collections: Between books
and clinical trials. JAMA 2008, 299: 2316-2318). Kritérijus identifikatora ievieSanai noteiks
BBMRI-ERIC. Partneriem ir jaatlauj BBMRI-ERIC aréjie auditi.

Zinojumu veidoSana

Partneri nodrosinas ikgadéju atskaiti Nacionala Mezgla Direktoram par atbalstitajiem
pétniecibas projektiem un informaciju par rezultatiem, ko partneri ir sanémusi (pieméram,
publikacijas, patenti). BBMRI-ERIC atbalstitajiem projektiem jaapliecina BBMRI-ERIC
ieguldijums jebkura publikacija saskana ar labas zinatniskas prakses pamatprincipiem. Partneri
ik gadu sniegs inventarizacijas zinojumu Nacionala Mezgla Direktoram par vinu parzina esoso
kolekciju un resursu veidu, saturu un kvalitati.

Finansialas saistibas

BBMRI-ERIC turpinas savu galveno uzdevumu balstoties uz nekomercialiem pamatiem. Tomér
tas var veikt ierobeZotas ekonomiskas aktivitates ar nosacijumu, ka tas ir ciesi saistitas ar ta
pamatuzdevumiem un neapdraud citus sasniegumus. Ar biobankam saistito pakalpojumu
ienakumi var tikt izmantoti tadu izdevumu segSanai ka personala nodrosinasana,
paligmaterialu iegade, licencésana, iekartu apkalpo$ana un uzturéSana. Pacientu paraugu vai
datu pardoSana pelnas nollkos ir aizliegta. Paraugu nodroSinasana aréjam komercialam
organizacijam javeic saskana ar Kopienas nostadném par valsts atbalstu pétniecibai, attistibai
un inovacijai (2006/C 323/01).

1 Dalibnieku pilnsapulces otraja sesija, sekojot Otras Darba Grupas ieteikumam Partneribas Harta un apstiprinata Partneribas
Harta (melnraksta versija 5; 18.06.2012), bez izmainam tiek publicéta BBMRI Biznesa Plana ((v.21.1; 03.12.2012) ar [émumu Nr.
6.



