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Uvod

Tématem diplomové prace je fungovani genetickych databazi a ochrana genetickych
udaju v kontextu soucasného stavu prava, technologii a védy. Autorka zvolila téma diplomové
prace s ohledem na sviij dlouhodoby z4jem o genetiku, ochranu osobnosti a ochranu osobnich
udajt, pticemz pii psani diplomové prace vychéazela autorka Castecné ze své obhdjené prace
SVOC. Zarovei je genetika a vyzkum s ni spojeny téma, které stale ¢ast&ji rezonuje globalni

spolecnosti a mé potencial vyznamné ovlivnit budouci generace.

Soudoby vyzkum a véda jsou Casto zalozeny na analyze a vyhodnocovani velkého
mnozstvi dat. V mnoha odvétvich se jedna o data, ktera jsou vysoce osobni. Zaroven je vSak
pro dosazeni co mozna nejlepsSich vysledk vyzkumii nutny také velmi Siroky ptistup k nim.
Je vSak nutné zajistit vhodny zpusob jejich zpiistupnéni, ukladani a spravovani, k ¢emuz jsou
stale Castéji vyuzivany moderni technologie. V medicinském a farmaceutickém odvétvi
se jedna predevsSim o genetické udaje, s jejichz zpracovanim a uzivanim je spojeno nejen

mnoho potencidlnich vyhod, ale rovnéZ i nespocet rizik jejich zneuziti.

Geneticka vySetieni se stavaji diky technologickému rozvoji stale dostupnéjSimi, coz
zaroven znamena stale naristajici mnozstvi zpracovdvanych genetickych udaji. Genetické
udaje kazdého jednotlivce jsou unikdtni a jsou tak jiz ze své povahy jedine¢nym
identifikatorem konkrétni osoby. Vzhledem k charakteru genetickych udajt, tj. jejich mnozstvi
a objemu, ve kterém jsou zpracovavany a zejména k rozsahu informaci, které jsou v nich
zanesené a jejich prostfednictvim dostupné, je pii nakladani s nimi nutné postupovat s vysokou
mirou dislednosti a zodpovédnosti. S novymi modernimi technologiemi a metodami jejich
zpracovani se stale zveétSuje mnozina informaci, které se Ize dozvédéet, byt jen z malého useku
lidské DNA. Také z tohoto diivodu je nutné zarucit dostatecné zabezpeceni genetickych udaji

a tim tedy 1 co nejvétsi ochranu soukromi subjektt udajt.

Analyza a vyzkum genetickych udaji jsou slibnym nastrojem pro vyvoj léCivych
piipravkl a lé€ebnych postupti pro 1é€bu mnoha zadvaznych, nejen genetickych, onemocnéni.
Aby byl takovy vyzkum efektivni, je tfeba velké mnozstvi genetickych dat od jednotlivych
subjektil idaji co mozna nejriznéjsiho pavodu, ptfiCemz tyto tidaje musi byt dale ptistupné
Sirokému okruhu védcu, 1ékai a dalSich odbornikd. To vSe za minimalizace rizik
s tim spojenych, jejich pravidelného vyhodnocovani a za wvyuZiti patficnych postupt

pfi nakladani s genetickymi udaji.



Proto je vhodné stanovit urcité limity jejich zpracovani a minimalni standard jejich
ochrany, o coz se snazi pravni Uprava. Je vSak otdzkou, jak efektivni jsou v tomto ohledu
aktudlni zakonem dané zaruky a povinnosti a zdali se vilbec na urcité zpiisoby zpracovani
genetickych udaji uplatni. V této souvislosti je téz tieba posoudit zavaznost moznych rizik
ztohoto vyplyvajicich oproti moZnému prospéchu pramenicimu zjejich vyzkumu

pro spolecnost.

Diplomova prace se zabyva piedev§im problematikou soucasného zptisobu fungovani
genetickych databazi a zpracovani genetickych udaji, a to v souvislosti s aktualni prévni

upravou a feSenim jejich nedostatkll de lege ferenda.

Préace je systematicky rozdé€lena do Sesti kapitol a tematicky souvisejicich podkapitol.
Prvni kapitola je zamétfena na vyvoj prava v oblasti ochrany osobnosti a s tim souvisejiciho
prava na soukromi a ochranu osobnich udaji vcetn¢ definic n¢kterych zakladnich pojmau.
Pro ucely porozuméni charakteru genetickych tidaji se autorka vénuje v druhé a tteti kapitole
samotnému sekvenovani DNA a jeho praktickému vyuziti. Ve ¢tvrté kapitole je podrobné
rozebrdno fungovani genetickych databazi a genomebrowserti, a to véetné zpusobu jejich
ochrany a zpfistupniovani. Prace se v této souvislosti blize zaméfuje na fungovani a pravni
ochranu databazi, software a jeho licencovani. Stézejni kapitola cislo pét pojedndva
o genetickych udajich, zdkladu jejich zpracovani, udélovani souhlasu s jejich zpracovanim
subjekty udaji, moznosti jejich anonymizace a vlivu souc¢asné pravni upravy v této souvislosti.
Autorka v zavéru této kapitoly posuzuje mozné dopady disledné aplikace pravni upravy
na pribéh vyzkumu v oblasti genetiky. Obsahem posledni, Sesté, kapitoly je mozny dopad
iniciativy Evropské unie European Health Data Space na zpracovani, zejména sdileni a vyuziti

genetickych udaji v rdmei subjektil ¢lenskych statt Evropskeé unie.

Pti zpracovani diplomové prace autorka uzivala pfevazné metody analytické, metody
syntézy, metody deskriptivni a metody analogie. Diplomova prace obsahuje téZ kazuistickou
analyzu predmétné problematiky a jejich jednotlivych prvki. Jelikoz problematika genetickych
databazi a zpracovani genetickych udajt je ve spolecnosti pomérn€ novym tématem, pracuje
autorka zejména s odbornymi ¢lanky zahrani¢nich autorli, pravnimi pfedpisy a legislativnimi
navrhy, internetovymi zdroji, kniznimi publikacemi a misty téz s judikaturou Soudniho dvora

Evropské unie.

Hlavnim cilem této prace je piiblizit souc¢asny zpisob zpracovani genetickych tdaji

a upozornit na problematiku spojenou piedevsim s jejich sdilenim. Autorka prace ma za to,



7e téma vztahu genetiky a prava neni v Ceské republice dostate¢né diskutovano, piestoze
vyznam genetiky stale rapidné roste. Druhym cilem diplomové prace je poukazat na nutnost
zaruceni vys$si ochrany genetickych dat a ptispét tak do predpokladané budouci debaty ohledné

regulace genetickych udajt.



1. Ochrana osobnosti

1.1 Pravo na soukromi

Pojem pravo na soukromi byl pouzit S. D. Warren a L. D. Brandeisem v ¢lanku
The Right to Privacy zroku 1890." Tento ¢lanek je povazovan za jednu ze zakladnich
a klicovych praci v oblasti ochrany soukromi, jelikoZ v ném bylo poprvé pravo na soukromi
formulovano jakozto pravo byt ponechan o samot&.? Autofi v ¢lanku uvadi, ze kazdy jedinec
ma subjektivni prdvo na ochranu svého soukromi a ze toto pravo by mélo byt chranéno

zakonem. Pravo na soukromi bylo pozd¢ji oznaceno jako jedno ze zakladnich lidskych prav.

Po druhé svétové valce byl kladen stile vétsi diraz na ochranu cloveéka jakozto
jednotlivee pied zasahy do jeho télesné i duSevni integrity. V roce 1950 byla piijata Evropska
tmluva o ochrang lidskych prav a svobod (EULP), ktera v ¢&l. 8 zakotvila pravo kazdého
na respektovani soukromého a rodinného zivota, obydli a korespondence. Zakaz svévolného
zasahovani do soukromého Zivota, rodiny, domova nebo korespondence, cti a povésti a téz
pravo na zakonnou ochranu pted takovymi zasahy nebo Utoky je vyslovné zakotven téz v ¢l. 17

Mezinarodniho paktu o ob&anskych a politickych pravech z roku 1966.3

Potteba ochrany soukromi jednotlivce je odrazena také v mnoha aktech Evropské unie.
Obdobné jako EULP zaklada &l. 7 Listiny zékladnich prav Evropské unie (LZPEU) pravo
na respektovani soukromého a rodinného Zzivota, obydli a komunikace, pficemz v ¢l. 3
je explicitné stanoveno pravo na nedotknutelnost lidské osobnosti a v €l. 8 pravo na ochranu

osobnich udajt.

V Ceském pravnim fadu je pravo na soukromi zakotveno primarné v Listin¢ zakladnich

prav a svobod (LZPS)*. V ¢l. 7 odst. 1 LZPS je zaruena nedotknutelnost osoby a jejiho

"'WARREN, S. D., BRANDEIS, L. D. The Right to Privacy. In Harvard Law Review, 1890, ro¢. 4, &. 5, s. 195.
Harvard Law Review Association 1890. [online]. [cit. 2023-03-17]. Dostupné z https://doi.org/10.2307/1321160

2V origindlnim znéni €lanku bylo pravo na soukromi definovéno jako the right of the individual to be alone.

3 MATES, P. (ed.), VALOUSEK M., FIALOVA E., LECHNER, T., HALOVA, M., SIVAK, J., SOVOVA, 0.,
BRUNA, E., BRUNOVA, M. Ochrana osobnosti, soukromi a osobnich tdajti. Nakladatelstvi Leges, s. 1. 0.,
podle stavu k 14. 8. 2019. ISBN: 978-80-7502-346-9.

4 Ustavni zékon &. 2/1993 Sb. ze dne 16. 12. 1992, ve znéni tstavniho zakona ¢. 162/1998 Sb., o vyhlaseni
Listiny zékladnich prav a svobod (LZPS).



soukromi av ¢l. 10 odst. 2 potom pravo na ochranu pied neopravnénym zasahovanim

do soukromého a rodinného Zivota.

Aby bylo mozné docilit efektivni ochrany soukromi jednotlivct, je pravo na soukromi
odrazeno v soukromém pravu, kde jsou stanoveny hmotnépravni podminky jeho uplatiovani.
Zékon ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, je mimo jiné pfimo postaven na zéasad¢, ze kazdy
md pravo na ochranu svého Zivota a zdravi, jakoz i svobody, cti, diistojnosti a soukromi.’
Obcansky zdkonik pravo na soukromi zafazuje do tzv. osobnostnich prav, kterd jsou upravena

“6, Obcansky zakonik zaruCuje ochranu osobnosti

v oddilu s nazvem ,,Osobnost ¢lovéka
Clovéka vcetné vSech jeho piirozenych prav, ptiCemz ochrany poZivaji zejména Zivot
a diistojnost clovéka, jeho zdravi a pravo zit v priznivém Zivotnim prostredi, jeho vdznost, Cest,
soukromi a jeho projevy osobni povahy’ a vyslovné pfiznava ¢lovéku, do jehoz osobnosti bylo
zasazeno, pravo domahat se upusténi od takového neopravnéného zasahu ¢i odstranéni jeho

nasledku.’

S rostoucim mnoZstvim zpracovdvanych a dostupnych informaci o kazdém jedinci
a v souvislosti s rozvojem novych technologii, se zvySuje riziko neopravnénych zasaht
do soukromi jednotlivcii. Zasahy do osobnosti ¢lovéka jsou v soucasné dobé stale Castéji

spojovany s neopravnénym zpracovanim® osobnich idaja.

1.2 Ochrana osobnich adaji

Osobni udaje jsou definovany jakozto veskeré informace o identifikované nebo
identifikovatelné fyzické osobé. Jednd se o jakékoli skute¢nosti vypovidajici o urcité osobé
¢1jejim znaku, nejbéznéj$imi piiklady jsou napiiklad jméno a ptijmeni, datum narozeni,

rovr

identifikacni ¢isla ¢i kontaktni udaje, jde vSak téz o informace o prvcich fyzicke, fyziologické,

5§ 3 odst. 2 pism. a) zak. & 89/2012 Sb., ob¢ansky zdkonik ve znéni pozd&jsich predpisii (OZ).

¢ Osobnost ¢loveka jakozto predmét soukromych prav zahrnuje vie, ¢im se élovék projevuje navenek ve vztahu
ke svému okoli, a to jak po strance fyzické, tak po strance duchovni a dusevni. (LAVICKY, P. a kol. Obcansky
zakonik 1. Obecna Cast (§1-654). Komentat. 1. vydani. Praha: C. H. Beck, 2014, 394 s., ISBN 978-80-7400-529-
9)

7§81 0Z.
8§ 82 odst. 1 OZ.

9 Cl. 4 odst. 2 Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) &. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrang
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich dajti a o volném pohybu téchto udajii a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich tidaji) (GDPR).

5



genetické, psychické, ekonomické, kulturni nebo spolecenské identity této osoby.'® Osobni
udaje se tykaji z velké ¢asti samotné osobnosti ¢lovéka z ¢ehoz vyplyva téz nutnost vysoké

urovng jejich ochrany.

Neopravnénym zpracovanim osobnich udaji miize byt zasazeno do osobnostnich prav
Cloveka, a to predevsim do jeho soukromi, cti ¢i distojnosti. S uréitymi typy osobnich tdaji
s ohledem na jejich povahu hrozi vétsi riziko spojené s jejich zneuzitim. Je nutné, aby bylo
s osobnimi udaji naklddano vzdy takovym zpusobem, ktery bude miru rizika dostatecné
zohlediiovat. Osobam musi byt téz garantovano pravo na ochranu pied neopravnénymi
zasahy. Vyznamnost prava na ochranu osobnich udaju je zfejma i1 ze skuteCnosti, ze jeho

zaklad je ptimo v listinach tykajicich se zdkladnich prav a svobod.

LZPEU stanovi zakladni pozadavky na zpracovani veSkerych osobnich udaji bez
vyjimky. Osobni udaje musi byt zpracovany korektné, k presné stanovenym uceliim
a na zdkladeé souhlasu dotcené osoby nebo na zakladé jiného opravneného diivodu
stanoveného zakonem. Kazdy ma pravo na pristup k udajum, které o ném byly shromazdeny,
a md pravo na jejich opravu.’’ Cl. 10 odst. 3 LZPS stanovi, Ze kazdy md prdavo na ochranu
pred neopravneénym shromazdovanim, zverejnovanim nebo jinym zneuzivanim udaju

0 sveé osobé.

Ochrana osobnich udaji je potom upravena natizenim Evropského parlamentu a Rady
EU 2016/679 o ochrané osobnich udaji (GDPR), pficemz v ¢eském pravnim tadu se dale

uplatni zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji.

Cilem regulace zpracovani osobnich Udajl je pfedev$im umoznit subjektim udaji'?
ovlivnit a kontrolovat zpiisob nakladani s jejich osobnimi idaji a moznost tak v urc¢ité miie
zabranit jejich nezdkonnému zpracovani. VySe uvedenymi pravnimi piedpisy jsou
téz stanoveny zakladni podminky a ndleZitosti zpracovani osobnich udaji jakymikoli
osobami, se snahou reflektovat rizika spojena se zpracovanim raznych kategorii osobnich

tidajt.

10 Cl. 4 odst. 1 GDPR.
' Cl. 8 odst. 2 Listiny zakladnich prav Evropské unie (LZPEU).
12Cl. 4 odst. 1 GDPR.



1.3 Zvlastni kategorie osobnich udaji

Osobni udaje, které jsou povazovany za obzvlasté rizikové a citlivé, fadi GDPR
do zvlastni kategorie osobnich udaju, tj. takovych osobnich udaju, které vypovidaji o rasovém
Ci etnickém puvodu, politickych nazorech, nabozZenském vyznani Ci filozofickém presvédceni
nebo clenstvi v odborech a zpracovani genetickych udaju, biometrickych udajui za ucelem
jedinecné identifikace fyzické osoby a udajit o zdravotnim stavu ci o sexualnim Zivoté nebo
sexudlni orientaci fyzické osoby.'> Osobni udaje spadajici do této kategorie pozivaji zvlastni
ochrany, jelikoZ jsou z hlediska zékladnich prav a svobod svou povahou obzvlaste citlivé,
a to z pravé divodu, Ze pfi jejich zpracovani miizou hrozit zdvazna rizika zasaht do téchto

zékladnich prav a svobod.'*

Pfi neopravnéném zpracovani zvlastni kategorie osobnich udaja, tj. citlivych osobnich
udajt, hrozi subjektiim Udaji zédvazna rizika. Jednd se zejména o rtizné druhy diskriminace
subjektu udajli, zdsah do soukromi ¢i ovlivnéni rozhodovani tykajici se napi. poskytovani

zdravotnich sluzeb, v¢etné veskerych negativnich disledkl v téchto souvislostech.

Diky dynamickému vyvoji modernich technologii dochdzi soucasné k vyznamnému
rozvoji v odvétvi genetiky. Zakladnim prvkem vyzkumu v této oblasti jsou geneticka data,
ktera jsou zpracovavana ve stale vétSim a masivn€j$im mnozstvi. Pravé za pomoci novych
technologii, jako jsou rtizné interaktivni nastroje, um¢ld inteligence, objemna ulozisté
¢1 zplsoby zpracovani a standardizace téchto udaji je pro védce a vyzkumniky snadnéjsi s daty
pracovat, efektivné je pfi vyzkumu vyuzivat a nésledné ovéfovat vysledky svych studii.
S dostupnéjSimi genetickymi vySetienimi a jejich komercializaci jsou genetické udaje a jejich
zpracovani stale pfistupngjsi, a to jak pacientim, zdravotnikim a odbornikim v ramci

poskytovani zdravotnich sluzeb, tak Siroké verejnosti.

Rostouci poptavka po genetickych datech je pfirozené odrazena v rozsifujici se nabidce.
To znamena mimo jiné neustdle se zvétSujici rozsah zpracovavanych genetickych udaji,

coz v praxi ¢asto znamena kvantitu dat na ukor kvality jejich zabezpeceni.

13C1. 9 odst. 1 GDPR.
14 Zejm. rec. 51 az 54 GDPR.



2. DNA a sekvenovani DNA

2.1 Cesta k DNA

S pocatkem moderni genetiky je spojovan ptirodovédec Gregor Johann Mendel, ktery
ve svém dile Versuche iiber Pflanzen-Hybriden z roku 1866 (Cesky ,,Pokusy s rostlinnymi
hybridy*) definoval zakony d&di¢nosti.”> Vroce 1869 Johannes F. Miescher zjistil,
ze v jadrech bilych krvinek je pfitomna smés latek, kterd obsahuje nukleové kyseliny, véetné

dnes jiz znamé DNA.

Ve 20. letech 20. stoleti ptiSel védec Phoebus Aaron Theodore Levene na skutecnost,
ze nukleové kyseliny mohou byt déle rozlozeny na jednotlivé nukleotidy, které jsou slozeny
z fosfatové skupiny, pétiuhlikatého cukru a jedné ze Ctyt bazi — adeninu (A), guaninu (G),
cytozinu (C) a thyminu (T). Nésledné probihaly dalsi vyzkumy, které¢ mély za cil uptesnit
zaveéry, které vyplyvaly z pfedchozich zjiSténi. Rok 1944 s sebou pfinesl vyzkum Oswalda
Averyho, Colina MacLeoda a Maclyna McCartyho, a to v navaznosti na tzv. ,,Griffithiv
experiment“!'® Fredericka Griffitha. Tento vyzkum ukazal, Ze tzv. transforming factor'’ —
substance, kterd mtize prejit z buniky do jiné a s sebou téz piinést urCité znaky, které¢ druha
buinikka nasledn¢ zacne téz vykazovat — ptvodné predikovany pravé F. Griffithem, nejsou

piedpokladané proteiny, ale pravé kyselina deoxyribonukleova neboli DNA.!3

V roce 1946 zkoumal DNA riznych organisml biochemik Erwin Chargaff, ktery ptiSel
na skuteCnost, ze obsah jednotlivych dusikatych bazi ve vztahu k jednotlivym druhim
organismu je rtzny, avSak vramci jednoho konkrétniho druhu zistava stejny. Téz vyslo
najevo, ze mnozstvi bazi A odpovida mnozstvi bazi T, a stejné tak baze G bazim C.'° Toto bylo

vSak s jistotou potvrzeno az roku 1952 elegantnim experimentem Alfreda Hersheyho a Marthy

SMENDEL, G. J. Versuche iiber Pflanzen-hybriden. Experiments on Plant Hybrids (1866).

16 GRIFFITH, F. The Significance of Pneumococcal Types. 1928. [online] Journal of Hygiene. Cambridge
University Press. 27 (2): 113—159. [cit. 2022-03-10]. Dostupné z: doi: 10.1017/s0022172400031879.

7NIH. National Human Genome Research Institute. 1944: DNA is "Transforming Principle®. [online]. [cit.
2022-03-10] Dostupné z: https://www.genome.gov/25520250/online-education-kit-1944-dna-is-transforming-
principle

8 STEINMAN, R. M., MOBERG, C. L. Dostupné z: A triple tribute to the experiment that transformed biology.
Discovering the Genetic Role of DNA. [online]. Journal of Experimental Medicine. 1994. 179 (2): 379-384.
[cit. 2022-03-10]. Dostupné z: https://doi.org/10.1084/jem.179.2.379

19 The Guardian. WRIGHT, P. Obituary: Erwin Chargaff. 2002. [online]. [cit. 2022-04-30]. Dostupné z:
https://www.theguardian.com/news/2002/jul/02/guardianobituaries.obituaries
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Cowles Chase, spocCivajictho ve zkoumani pifenosu genetickych informaci DNA
prostfednictvim modifikovanych virit do bakterii. Do jedné skupiny bakterii byly pfeneseny
viry obsahujici radioaktivni siru nachazejici se v bilkovinach a do druhé skupiny byly vlozeny
viry obsahujici radioaktivni fosfor, ktery je zase pfitomen pouze v DNA. Zjistilo se, ze bakterie
,hakazené“ virem obsahujicim fosfor nasledné za urcitych podminek sviti, kdezto druha
skupina bakterii nikoliv. Tim bylo dokazano, Ze pravé nukleova kyselina, konkrétné DNA,

je chemikalii odpovédnou za pienos genetickych informaci.

V dubnu roku 1953 byl publikovan kratky, ale wvystizny c¢lanek ve védeckém
Casopisu Nature Jamese D. Watsona a Francise H. C. Cricka, ktery byl uveden nésledujicim:
We wish to suggest a structure for the salt of deoxyribose nucleic acid (D.N.A.). This structure
has novel features which are of considerable biological interest, ktery je povazovan za prvni
odhad prostorové struktury DNA? - nyni v§em znamé dvousroubovice. V roce 1980 obdrzel
védec Frederik Sanger Nobelovu cenu za svlj vyzkum zroku 1977 tykajici se DNA
konkrétniho viru a poctu part bazi, které obsahuje. Roku 1981 byla vytvofena metoda
sekvenace DNA a ptfectena DNA lidské mitochondrie. V prubéhu dalSich let doslo k dalsim
prilomovym bodim v tomto odvétvi. Piikladem muze byt dnes hojné vyuZzivany princip
polymerazové fetézové reakce (PCR) Karym B. Mullisem (r. 1983)?! ¢&i pieéteni prvniho
kompletniho genomu volné Zijiciho organismu (bakterie Haemophilus influenzae) tymem
Craiga Ventera v roce 1995.22 Roku 2003 byl pieéten prvni lidsky genom, a to v ramci
The Human Genome Project (r. 1990 — 2003) — tfinactilet¢ého mezinarodniho védeckého
vyzkumu, jehoz cilem bylo uréeni part bazi, ze kterych se sklada lidskd DNA, mapovani genii

lidského genomu z uréitych hledisek a obecn& porozuméni lidskym gentim??® — publikovaného

20WATSON, J., CRICK, F. Molecular Structure of Nucleic Acids: A Structure for Deoxyribose Nucleic Acid.
[online]. Nature 171, 737-738 (1953). [cit. 2022-03-11]. Dostupné z: https://doi.org/10.1038/171737a0

2'KOSSAKOVSKI, F. The eccentric scientist behind the ‘gold standard’ COVID-19 test. 2021. [online].
National Geographic. [cit. 2022-03-11]. Dostupné z: https://www.nationalgeographic.com/science/article/the-
eccentric-scientist-behind-the-gold-standard-covid-19-pcr-test

2 FLEISHMANN, R.D., ADAMS, M. D., WHITE, O., et al. Whole-genome random sequencing and assembly
of Haemophilus influenzae Rd. [online]. Science 269, 496-512. July 28, 1995. [cit. 2022-03-11]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1126/science.7542800

23 NIH. National Human Genome Research Institute. The Human Genome Project. [online]. [cit. 2022-03-11].
Dostupné z: https://www.genome.gov/human-genome-project
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organizaci Human Genome Organization. Teprve nedavno, dne 31. 3. 2022, byl ozndmen

uspéch mezinarodni skupiny védci, kterym se podatilo sekvenovat kompletni lidsky genom.?*

2.2 Pojmy

Pro lepsi orientaci v predmétné problematice povazuji za vhodné kratce vymezit nékteré

pojmy.

DNA je kyselina, kterd nese informace o zpisobu fungovani jednotlivych bunék
a je schopna v sobé tyto informace uchovévat. Sklada se z molekuly cukru (deoxyribozy),
molekuly fosfatu a jedné z dusikatych bazi (adeninu, cytosinu, guaninu a thyminu). Diky témto
bazim a jejich konkrétnimu potradi je mozné spravné fungovani ur¢itych bunék. Geny jsou
ve dvousroubovici DNA zaneseny ve formé kodu dusikatych bazi a tyto sekvence jsou
piepsany do RNA? déle kontrolujici a regulujici vyrobu bilkovin.?®
Lidsky genom je soubor veskerych genetickych informaci zapsanych v lidské bunce,
resp. v DNA. Tento pojem zastieSuje jak tzv. kédujici useky DNA, které jsou piepisované
v proteiny, tak useky nekodujici, které plni jiné ochranné ¢i regulacni funkce. Kazda

z cca trilionu bungk lidského organismu obsahuje kompletni kopii lidského genomu.?’

Geny jsou cCasti lidského genomu, které obsahuji zakladni informace pro Zivot organismu.
Jedna se o useky DNA kodujici bud’ protein za pomoci jeho aminokyselin, nebo néktery

z druhti RNA 28 jakozto prostiednika informaci mezi DNA a proteiny.?’ Dle odhadd se pocet

2 PARK, A. The Human Genome Is Finally Fully Sequenced. 2022. [online]. Time. [cit. 2022-04-15]. Dostupné
z: https://time.com/6163452/human-genome-fully-sequenced/

% Ribonukleova kyselina se sklada z nukleotidii tvorenych vidy jednou ze étyr zdkladnich bdzi (adeninu, uracilu,
guaninu a cytosinu), cukrem ribézou a fosfatovou skupinou. (...) RNA molekuly slouzl k nejriiznéjsim tikoliim:
od strukturnich molekul, které tvori zaklad bunécnych organel, pres RNA molekuly, které kontroluji a reguluji
vyrobu bilkovin, az po RNA molekuly, které katalyzuji nejriznéjsi chemické reakce. (...) Asi nejznaméjsi funkci
RNA je prenos informace mezi DNA a proteinem. (Ustav molekulédrni genetiky Akademie véd CR, v. v. i.,
Akademie véd Ceské republiky. STANEK, D. RNA — temna hmota v nasich buiikach. [online]. [cit. 2022-03-
11]. Dostupné z: https://www.img.cas.cz/files/2012/10/RNA-temna_hmota_v_nasich_bukach.pdf’)

26 MUKHERIJEE, S. The gene: an intimate history. New York: Scribner. 2017. ISBN 978-1-4767-3352-4. St.
500.

27 Ibid. st. 499.

28 SIPEK, A. RNA — Ribonukleova kyselina. 2008. [online]. Genetika - Biologie. [cit. 2010-02-11]. Dostupné z:
http://www.genetika-biologie.cz/ribonukleova-kyselina

2 KOHOUTOVA, M. Lékaiska biologie a genetika (II. dil). 1. vydéani., Praha: Nakladatelstvi Karolinum, 2013.
St. 202. ISBN 9788024637907.
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lidskych gent pohybuje kolem 25 000, ptfi€¢emzZ kazdy €lovék ma dvé kopie kazdého genu,
kazdou zd&dénou po jednom svém rodi¢i.’® Geny jsou ve dvousroubovici DNA zaneseny
ve formé kodt v nukleotidech,®' pficemz tyto sekvence jsou piepsany do RNA3? dale
kontrolujici a regulujici vyrobu bilkovin. Geny se mohou vyskytovat ve vice formach,
tzv. alelach, kdy u kazdé¢ z nich lze nalézt nepatrny rozdil v sekvenci nukleotidi DNA, ktera

determinuje podstatu genu z molekularné genetického pohledu.?

Chromozomy jsou utvary v bunkach, ve kterych jsou usporadany fetézce DNA a proteiny

nesouci genetické informace. 34

Polymorfismus je bézné se vyskytujici genetickd zména tseku DNA (frekvence jeho
vyskytu presahovat v populaci 1 %).3 Muize spo¢ivat bud’ v odlisnosti bazi, tedy jejich potadi,

poctu nebo typa.3°

Genetickeé choroby Ci geneticky podminéné choroby jsou takova onemocnéni, u nichz
se predpoklada, ze prameni z urcité genetické informace ¢i konkrétni mutace genu a jsou jimi
podminény. Kazdé onemocnéni, tj. jeho pribeh, pivod a projevy, je u kazdého jedince uréitym
zptsobem jedineéné modifikovano v reakci na unikatni genetické informace dané osoby.’
Jejich ptivod mtlize byt rizny, mohou byt zplisobeny témét vyhradné urcitou variantou alely

genu, resp. poskozenim jednoho genu, tyto oznaCujeme jako monogenni nemoci. Dalsi

39Pocet gent se pohybuje mezi 20 000 — 25 000, ptricemz kazdy ¢lovék ma dvé kopie kazdého genu, kazdou
zdédénou po jednom svém rodic¢i. (NIH. National Library of Medicine. Medlineplus Genetics.
MedlinePlus.What is a gene? [online]. [cit. 2022-03-23]. Dostupné z:
https://medlineplus.gov/genetics/understanding/basics/gene/)

3ITEPLA, M.. Struktura DNA a RNA. [online]. Piirodovédecka fakulta Univerzity Karlovy v Praze. [cit. 2022-
04-06]. Dostupné z: http://www.studiumbiochemie.cz/na.html

32 Ustav molekularni genetiky Akademie véd CR. Op. cit. 25.

33 NIH. National Human Genome Research Institute. Allele. [online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z:
https://www.genome.gov/genetics-glossary/Allele

3 MUKHERIEE, S. Op. cit. 26, st. 499.

35 Pozn. Pokud je vyskyt méné Casty, tj. pfitomny u méné nez 1 % populace, jedna se o tzv. mutaci.

36 Ne&které polymorfismy jsou zcela neSkodné ¢ mohou mit dokonce ochranny charakter. Potom maji za
nasledek pouze rozdilnosti jednotlivych lidi, av§ak n€které mohou byt rizikové a mit povahu spoustéca
genetickych onemocnéni ¢i dokonce vést k vyssi nachylnosti k infekénim chorobam. (FERWERDA, B.,
MCCALL, M. B. B., ALONSO, S. (...) NETEA, M. G. TLR4 polymorphisms, infectious diseases, and
evolutionary pressure during migration of modern humans. 2007. [online]. [cit. 2022-03-23]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1073/pnas.0704828104)

37Doba genova. Genetické Choroby. [online]. [cit. 2022-03-23]. Dostupné z: https://doba-genova.cz/geneticke-
ochorenia/
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kategorii tvoii chromozomalni poruchy, které spoCivaji v nizSim ¢i vysSSim poctu genil
v chromozomech ¢i jejich €astech, tedy zménou chromozomalni struktury. Mzeme téz hovotit
0 komplexnich (multigennich) nemocech, které jsou odrazem urcitych kombinaci alel n¢kolika
gentl a vlivem dalSich epigenetickych 1 vnéjSich faktorii. V neposledni fad¢€ je vhodné uvést
kategorii onemocnéni vznikajicich na zéklad¢ poruch genomického imprintigu, coz je proces,
ktery zpusobi, ze aktivita jedné z forem genu, tedy maternalni ¢i paterndlni kopie, které maji

z poc¢atku ,,stejnou vahu projevu®, bude utlumena a druhé plné funkéni.®

Genomika je véda, resp. obor, zabyvajici se studiem genomu riznych organismd, jejimz
cilem je ptfedevSim porozumét jejich struktute, fungovani a obecné informacim obsazenym
v DNA, jejich vlastnostem a téz komunikaci mezi nimi.** Tento obor se zabyva piedevsim

zkouméanim komplexnich geneticky podminénych onemocnéni.*?

2.3 Sekvenovani DNA

Sekvenovani DNA neboli sekvenace Ci sekvencovani je metoda, s jejiz pomoci je mozné
urcit potfadi nukleotidl, resp. dusikatych bazi, v konkrétnim useku DNA. Z vyobrazené¢ho
useku DNA jsou potom citelné genetické informace obsazené v konkrétnim useku DNA.
Z takto ziskanych udaju je nasledné mozné dovodit, jaké tseky DNA obsahuji geny samotné
a jaké Useky nesou pouze regulativni instrukce, tj. napf. aktivuji ¢i deaktivuji geny.*! Z tidajt
mohou byt téz ziejmé genetické zmény ¢i anomalie, které mohou mit za nasledek razné
choroby.*? Sekvenovani DNA je v dnesni dob& jednou z nejvice vyuzivanych metod analyzy
biologickych materidli, z tohoto divodu se touto problematikou zabyva mnoho instituci

a vyvojari, ktefi se snazi o jeji co nejveétsi zefektivnéni.

Zakladni metodou sekvenovani DNA je klasickd Sangerova metoda zndma jiz

ze sedmdesatych let dvacatého stoleti, jejimz ptivodcem je vySe zminény F. Sanger. Nyni jsou

38 KING, R. C., STANSFIELD, W. D., MULLIGAN, P. K.. A Dictionary of Genetics, Seventh Edition. 2007.
[online]. Oxford University Press. [cit. 2022-03-23]. Dostupné z doi: 10.1093/acref/9780195307610.001.0001.

39 NIH National Human Genome Research Institute. A Brief Guide to Genomics. [online]. [cit. 2022-03-23].
Dostupné z: https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/A-Brief-Guide-to-Genomics

40 Statni zdravotni Gstav. SOUCEK, P. Genetika a zdravotni stav populace. [online]. [cit. 2023-03-23]. Dostupné
z: http://www.szu.cz/tema/genetika

4I'NTH. National Human Genome Research Institute. DNA Sequencing Fact Sheet. [online]. [cit. 2022-04-06].
Dostupné z: https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/DNA-Sequencing-Fact-Sheet

2 Ibid.
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vSak vice vyuzivané tzv. metody druhé generace ¢i metody nové generace (NGS). Tyto metody
spo¢ivaji ve vyuzivani bioinformatickych** metod ke zpracovani vétsiho mnozstvi dat, které
jsou potom porovnavéany s tzv. referenénim genomem.** Tento genom mize byt pouzit
pro mapovani DNA a jakozto ,,zachytny bod“ pfi porovnavani genomil sekvenovanych
od riznych jedincti. Useky DNA, které jsou jiz sekvenované, jsou oznatovany jakozto reads.
Aby byl urcity usek DNA povazovan za dostatecné piecteny, je tfeba provést tuto operaci
opakovan¢, minimaln¢ dvakrat. Pojem pro takto precteny usek DNA je coverage. Pokud
se jedna o sekvenovani celého genomu, je zadouci, aby coverage obsahovala minimalné
od desitek do tisich reads, pii¢emz tato coverage nemusi byt, a vétSinou neni, rovnomérna.*>
Jedna se o proces zahrnujici zpracovani velkého mnozstvi dat a potiebu ¢etného ovérovani

vysledka.

Sekvenovani genomu muze probihat jakozto de-novo sekvenovani, které se provadi
u organismi, jejichZ genom zatim sekvenovan nebyl, neni znamy a stavi se tedy ,,od nuly*.
V takovych pfipadech je nutnd coverage zpravidla 20 az 100ndsobna. Pii resequencingu,
opakovaném sekvenovani, tedy sekvenovani genomt dalSich jedincti ur¢itého druhu, jejichz

genomicka sekvence je jiZ zndma, je tieba coverage v rozmezi 10 aZ S50nasobném.

Sekvenovany jsou téz kratsi tiseky gent napiiklad pti zkoumani frekvence genetickych
anomalii v populaci, spojené se ctenim PCR. Né¢kdy je tfeba urcit sekvenci jen nékolika
urcitych gent Ci jejich ¢asti, v takovych ptipadech je uzivano tzv. targeted sequencing, tedy
cilené sekvenovani, kdy jsou Cteny pouze urcité oblasti. Cilené sekvenovani je hojné uzivano
v klinické praxi, zejména figuruje v onkologické diagnostice,*® a to hned z n&kolika davodu.
Jelikoz jsou sekvenovany pouze konkrétni iseky DNA, tyto Casti genu je mozné precist velmi

piesn¢ a dikladné (s coverage az vice nez 1000nasobnou), s vysokou citlivosti, a pfitom

43 Bioinformatika je obor, ve kterém se potkéava biologie a informatika pfi studiu biologickych dat jako jsou
DNA, RNA a proteiny. (NIH. National Human Genome Research Institute. Bioinformatics. [online]. [cit. 2023-
03-19]. Dostupné z: https://www.genome.gov/genetics-glossary/Bioinformatics

4 GONZAGA-JAUREGUI, C., LUPSKI, J. R., GIBBS, R. A. Human genome sequencing in health and disease.
2012. [online]. Annual Review of Medicine. 63:35-61. [cit. 2022-04-06]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1146/annurev-med-051010-162644

#$KREJCI A., MULLER P., VOJTESEK B. Bioinformatika a sekvenovéani nové generace. [online]. Klin Onkol
2015; 28 (Suppl 2): 2S93. [cit. 2022-04-06]. Dostupné z: http://dx.doi.org/10.14735/amko20152S91

4 KOUBKOVA, L., VOJITESEK, B., VYZULA, R. Sekvenovani nové generace a moznosti jeho vyuziti v
onkologické praxi. [online]. Klin Onkol 2014; 27 (Suppl 1): S61-S68. [cit. 2022-04-06]. Dostupné z: doi:
10.14735/amko20141S61.
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odpada pomérné vysoka finan¢ni zatéz. Diky témto pfednostem je mozné detekovat genetické

mutace.*’

2.4 Priehled nékterych metod sekvenovani DNA

Klasickou a dlouho nejpouzivanéjsi metodou je Sangerova metoda,*® kterou se stanovuje
uspofadani (resp. pofadi) nukleotidii v molekule DNA.#* Vyuziva proces replikace DNA, tedy
princip, ktery je vyuzivan napf. pti PCR testovani.’ Tato metoda, jejimZ pfesnym procesem
se neni nutné pro ucely této prace blize zabyvat, je v dnesni dob¢ vyuZzivana zejména v ramci

projektl mensiho méfitka za Gc¢elem ziskani sekvence deliho tseku DNA.3!

Po pfelomu druhého tisicileti nastal rozmach novych metod sekvenovani DNA,
sekvenovani nové generace — NGS.%? Od té doby dochazi ke stalému vyvoji metod éteni DNA,
dnes oznaCovanym jako sekvenovani tfeti generace.’®> NGS s sebou pfinasi vyhody vétsi
efektivity a pifesnosti, mensi Casové i1 financni ndro¢nosti a moznosti vyuziti sekvenovani
v mnohondsobn& vétsim métitku.>* Pro ilustraci, sekvenovani celého lidského genomu
na mezinarodni arovni trvalo cca 13 let a na vyzkumu se podilelo mnoho subjekt(.>
Spole¢nosti Celera Genomics to samé pozdgji trvalo pouhé 2 roky,* pficemz byly uzivany

stovky zafizeni a technologii umoziujici jejich automaticky provoz. Dnes jsou laboratote

YKOUBKOVA, L. Op. cit. 46.

48 SANGER, F., COULSON, A. R. 1975. A rapid method for determining sequences in DNA by primed

synthesis with DNA polymerase. [online]. Journal of Molecular Biology, 94(3), 441-448. [cit. 2022-03-24].
y gy

Dostupné z: https://doi.org/10.1016/0022-2836(75)90213-2

4 VFU Brno, Fakulta veterinarni hygieny a ekologie, Ustav biologie a chorob volné Zijicich zvifat. Sekvenovani
DNA, Enzymova Sangerova metoda. [online]. [cit. 2022-03-24]. Dostupné z:
https://cit.vfu.cz/opvk2011/?title=popis_metod-sekvenovani&lang=cz

0 Merck. Sanger Sequencing Steps & Method. [online]. [cit. 2022-03-24]. Dostupné z:
https://www.sigmaaldrich.com/CZ/en/technical-documents/protocol/genomics/sequencing/sanger-sequencing

! llumina. NGS vs. Sanger Sequencing. [online]. [cit. 2022-03-24]. Dostupné z:
https://www.illumina.com/science/technology/next-generation-sequencing/ngs-vs-sanger-sequencing.html

32 Ibid.

S3SLATKO, E. B.,, GARDNER, F A., AUSUBEL, M. F. Overview of Next Generation Sequencing
Technologies. 2018. [online]. [cit. 2022-03-24]. Dostupné z: doi:10.1002/cpmb.59.

S4PATEL, N., FERNS, R. B., NASTOULLI, E., KOZLAKIDIS, Z., KELLAM, P., MORRIS, S. Cost analysis of
standard Sanger sequencing versus next generation sequencing in the [ICONIC study. The Lancet (British
edition) [online]. Elsevier, 2016, 388, S86-S86 [cit. 2022-04-05]. ISSN 0140-6736. Dostupné z:
doi:10.1016/S0140-6736(16)32322-4.

SSNIH. Op. cit. 23.

3¢ Nature. The Human Genome Project. Nature News. Barranco, C. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://www.nature.com/articles/d42859-020-00101-9
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schopny tento proces zvladnout za pomoci jediného pfistroje a jediného ¢lovéka v rozmezi
jednoho dne ¢i dokonce béhem nékolika hodin.’” P¥i vyuzivani NGS je nejvétsi diraz kladen
pravé na vyhodnocovani timto zptisobem ziskanych dat velkého objemu,*® ze kterych Ize vy¢ist
velké mnozstvi udaji rizné povahy, jako napiiklad pravdépodobnost rozvoje urcitych

onemocnéni ¢i jejich dédi¢nost.

Z lidské DNA jsou riiznymi zplsoby ziskdvdna rozmanita genetickd data rtizného
rozsahu, objemu a obsahu a za riznymi ucely. Aby vSak byla vyuzitelnd, zejména v oblasti
vyzkumu, je tfeba jejich zpracovani vhodnym zpisobem a umoznéni jejich dalSiho

zptistupnéni.

2.5 Aktualni projekty zamérené na shromazd’ovani genetickych dat

Geneticka data jsou vétSinou zpracovavana za uziti riznych pocitacovych systémi,
software, tzv. cloudd®® apod. Mnohé spole¢nosti jako napi. Google®® ¢i Microsoft®! vyvijeji
ulozisté a programy pro zpracovani a nakladani s genetickymi daty. Zpracovanim genetickych
dat se zabyvaji také nadnarodni instituce, mezinarodni organizace a dalSi zainteresované

subjekty.

Zde je vhodné poukazat na iniciativu Evropské unie (EU) ,,1+ Million Genomes*
(1+MG), do které je zapojeno 24 clenskych stati EU, Spojené kralovstvi Velké Britanie
a Severniho Irska (UK) a Norsko. Tento projekt si klade za cil ziskat geneticka data z vice nez
jednoho milionu jednotlivelt po celé Evropé, vcetné pacientl s riznymi onemocnénimi
a zdravych jedinct a vytvoftit rozsahlou vetejnou databazi genomt v Evropé, ktera bude slouzit

k podpofe vyzkumu lidské genetiky a usnadnéni vyvoje personalizované mediciny.®

37 Stanford Medicine. Fastest DNA sequencing technique helps undiagnosed patients find answers in mere
hours. News Center. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z: https://med.stanford.edu/news/all-
news/2022/01/dna-sequencing-technique.html

58 Generi Biotech. NOVOTNA, M. Princip NGS Metody. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://www.generi-biotech.com/cs/princip-ngs-metody/

59 Cloudflare. What is the cloud? Cloud definition. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://www.cloudflare.com/en-gb/learning/cloud/what-is-the-cloud/

% Google Cloud Whitepaper. Handling genomic data in the cloud. 2019. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://cloud.google.com/files/genomics-data-wp.pdf

6! Microsoft. Microsoft Genomics. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z: https://www.microsoft.com/en-
us/genomics/

62 European Commission. European '1+ Million Genomes' Initiative. [online]. [cit. 2022-03-26]. Dostupné z:
https://digital-strategy..europa.eu/en/policies/1-million-genomes
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Evropska Unie pfijala vroce 2020 strategii nazvanou The European Health Data
Strategy, ktera obnasi mimo jiné i vytvoreni spolecného evropského datového prostoru,
tzv. European Health Data Space (EHDS). Zaméfuje se na zjednoduSeni sdileni zdravotnich
udajt, do kterych spadaji i geneticka data.®® Cilem strategie je vytvofit jednotny digitalni
prostor pro zdravotnicka data v Evropé a déle podporovat vyzkum preventivnich postupt,
lécebnych metod, lécivych piipravkll a zdravotnickych prostfedkii na evropské trovni.
Tato iniciativa by méla umoznit efektivni sdileni a vyuZiti zdravotnickych dat mezi ¢lenskymi
staty EU a zlepsit koordinaci a interoperabilitu systémi zdravotnich sluzeb. Souc¢ésti ma vSak
byt i zaruCeni kontroly ob&ant EU nad jejich osobnimi udaji a jejich soukromi.®* EHDS
je vénovana posledni kapitola této prace.

Dals$im zajimavym projektem v této oblasti je ,,100,000 Genomes Project*®

zastfeSovany spolecnosti Genomics England v rdmci Ministerstva zdravotnictvi Spojeného
kralovstvi. Do tohoto projektu je zapojeno deset renomovanych farmaceutickych spolecnosti
vcetné GlaxoSmithKline, AstraZeneca, Roche ¢i GSK, které zkoumaji sdilend geneticka data.
V ramci této iniciativy je cileno na uziti odvétvovych odbornych znalosti farmaceutickych
firem piizpracovani a analyze genetickych dat v souvislosti s vyzkumem novych lé€ivych
piipravkl a inovativnich 1é¢iv, ¢i znovuzavedeni nebo jiné uziti jiz znamych 1écivych

piipravki, to vie s co nejvétsim prospéchem pro pacienty.®¢

63 Assessment of the EU Member States’ rules on health data in the light of GDPR, Specific Contract No SC
2019 70 02 in the context of the Single Framework Contract Chafea/2018/Health/03. [online]. European
Commission. [2022-03-26]. Dostupné z: https://ec.europa.cu/health/system/files/2021-02/ms_rules_health-

data_en_0.pdf
4 European Commission. Towards European Health Data Space. [online]. [cit. 2022-03-26]. Dostupné z:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/presentation/presentation-towards-european-health-data-space-
mdorazil-dg-sante_en.pdf

%5 Genomics England. 100,000 Genomes Project. [online]. [cit. 2022-03-26]. Dostupné z:
https://www.genomicsengland.co.uk/initiatives/100000-genomes-project

% Pinset Masons, Out-Law News. Drugs companies collaborate to unlock potential of 100,000 Genomes project.
2015. [online]. [cit. 2022-03-26] Dostupné z: https://www.pinsentmasons.com/out-law/news/drugs-companies-
collaborate-to-unlock-potential-of-100000-genomes-project
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3. Vyuziti sekvenovani DNA

Vyuziti sekvenovani DNA mé své misto v mnoha oblastech, od riiznych védeckych
obort, ptes lékafstvi, forenzni védy®’ az po zemé&délstvi®®. Pro kazdy obor je podstatny jiny
zpusob sekvenovani DNA a od toho se dale odvijeji uzivané metody. Naptiklad
pro fylogenetiku je vyzkum zaloZen na sekvenovani DNA kodujici RNA,® pro kriminalistiku
maji naopak nejveétsi vyznam opakujici se oblasti DNA zvané mikrosatelity, diky kterym lze
od sebe odlisovat konkrétni jedince.”® Ve forenznich védach jsou potom genetické informace
vyuzivany zejména k identifikaci pachatelti ¢i obéti trestné Cinnosti, k tvorbé forenznich
databazi ¢i identifikaci nezvéstnych osob.”! S kazdou metodou a specifiky konkrétnich oborti
jsou téz spojeny ruzné pravni problematiky jako je napi. zakonny zaklad zpracovani
genetickych tidaji ¢i zpiisoby jejich vyuziti, ukladani a zptistupiiovani. To, co maji tyto metody

spolecné, jsou samotné genetické udaje.

Obor, se kterym je sekvenovani DNA spojeno nejizeji, je bez pochyby medicina,
s ni spojeny vyzkum a farmacie. Sekvenovani usnadiuje a urychluje diagnostiku nemoci,
mozné zjisténi €1 predikci miry pravdépodobnosti ¢i nachylnosti k uréitym chorobdm
(napf. kardiovaskularnim onemocnénim’ nebo rakoving’®). Sekvenovani dale usnadiiuje
a posouva vyvoj léCivych ptipravkil zejména v souvislosti s nékterymi onemocnénimi. Slibnou
1é¢bou je naptiklad tzv. genova terapie, ktera je vyuzitelnd pii 1€cbé nemoci jako rakovina,
cystickd fibréza, srde¢ni choroby, nékteré typy diabetu, AIDS, hemofilie nebo alespon

na posileni organismu pfi odolavani témto nemocem.”® Pii 1éCeni konkrétnich jedincti

87 Illumina. Forensic genomics. NGS solutions for forensic applications. [online]. [cit. 2022-03-26]. Dostupné z:
https://www.illumina.com/areas-of-interest/forensic-genomics.html

8 [llumina. Agrigenomics. Applying agricultural genomics to improve the food supply. [online]. [cit. 2022-03-
26]. Dostupné z: https://www.illumina.com/areas-of-interest/agrigenomics.html

69 HILLIS, D.M., DIXON, M.T. Ribosomal DNA: molecular evolution and phylogenetic inference. [online]. Q
Rev Biol. 1991 Dec;66(4):411-53. [cit. 2022-03-27]. Dostupné z: doi: 10.1086/417338.

7 Ibid.

"TMAZURA, 1. Geneticky polymorfismus jako néstroj identifikace osob v kriminalistické a soudng&-lékaiské
praxi. [online]. [cit. 2022-03-26]. Dostupné z:
https://soudni.lfl.cuni.cz/file/5717/Forenzn%C3%AD%20genetika.pdf

20'DONNELL, C. J., NABEL, E. G. Genomics of Cardiovascular Disease. 2011. [online]. New England
Journal of Medicine. [cit. 2022-04-05]. Dostupné z: doi: 10.1056/NEJMral105239.

3NOGRADY, B. How cancer genomics is transforming diagnosis and treatment. Nature (London) [online].
England: Nature Publishing Group, 2020, 579(7800), S10-S11 [cit. 2022-04-05]. ISSN 0028-0836. dostupné z:
doi:10.1038/d41586-020-00845-4.

74 Mayo Clinic. Mayo Foundation for Medical Education and Research. Gene therapy. [online]. [cit. 2022-03-
26]. Dostupné z: https://www.mayoclinic.org/tests-procedures/gene-therapy/about/pac-20384619
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je vhodné pfihlizet v neposledni fadé k jejich genotypim’® a vybirat tak vhodné 1écebné

postupy, coz je diky ptipadné znalosti genetickych udaji dané¢ho pacienta mozné.

Jednou z nejnovéjSich technologii, ktera je spjata se znalosti sekvenovani DNA, je 1écba
modifikaci genomii. Pfikladem muze byt technologie genetickych niizek neboli CRISPR-Cas9,
za kterou byly v roce 2020 ocenény Nobelovou cenou za chemii védkyné Jennifer Doudna
a Emmanuelle Charpentier.”® Za pomoci metody CRISPR je mozné modifikovat ¢&i opravit
genom jakéhokoli organismu, a to efektivné, pomérmné levné a rychle.”” Vé&dci se domnivaji,
Ze v budoucnu bude mozné diky metodé CRISPR cilit také na ni¢eni karcinogennich nador’®
apod.” V zaii roku 2021 udélil Utad pro kontrolu potravin a 1é¢iv Spojenych stati americkych
(FDA) souhlas ke klinickému testovani genové terapie na bazi technologie CRISPR

v souvislosti s 1é¢bou HIV.8°

Diky stale vétSimu mnozstvi sekvenovanych genomi, jejich zpracovani a diagnostice
prichazi védci a 1ékati na konkrétni geny ¢i useky, které mohou mit vliv na vyskyt ur¢itych
onemocnéni. Nachazeny a urCovany jsou téz dal§i konkrétni genetické mutace, které jsou
ptivodci genetickych onemocnéni. V roce 1983 byla s vyuzitim znalosti genetického
polymorfismu zmapovéana prvni genetickd choroba — dédi¢nd Huntigtonova choroba,
tj. porucha, jejimz disledkem je napf. ztrata kognitivnich funkci &indstup demence.®!
Ptikladem dalSich geneticky podminénych onemocnéni jsou napf. achondroplazie —

disproporcionalni trpaslictvi®?, cysticka fibroza — onemocnéni postihujici dychaci a travici

75> Soubor genetickych informaci organismu, ktery determinuje jeho fyzické, chemické, biologické a
intelektualni charakteristiky. (MUKHERIJEE, S. Op. cit. 26, st. 500.)

76 The nobel Prize. The Nobel Prize in Chemistry 2020. [online]. [cit. 2022-03-27]. Dostupné z:
https://www.nobelprize.org/prizes/chemistry/2020/summary/

77 Doudna Lab. Editing in Cells. [online]. [cit. 2022-03-27]. Dostupné z:
https://doudnalab.org/research_areas/gene-fixing/

BISAACSON, W. The Code Breaker: Jennifer Doudna, Gene Editing, and the Future of the Human Race.
Simon & Schuster. 2021. ISBN-13. 978-6267012802. Kapitola 32.

" DOUDNA, J. A., STERNBERG, S. H. A crack in creation: Gene editing and the unthinkable power to control
evolution. Vintage, 2018. ISBN-10: 9781784702762 Zejm. kapitola 6.

80 Clinical Trials Arena. FDA approves first trial investigating CRISPR gene editing as HIV cure. 2021. [online].
[cit. 2022-03-27]. Dostupné z: https://www.clinicaltrialsarena.com/news/crispr-gene-editing-hiv-cure/

8INIH. National Human Genome Research Institute. 1983: First Disease Gene Mapped. [online]. [cit. 2022-03-
27]. Dostupné z: https://www.genome.gov/25520322/online-education-kit-1983-first-disease-gene-mapped

82NIH. National Library of Medicine. Medline Plus. Achondroplasia. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://medlineplus.gov/genetics/condition/achondroplasia/
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soustavu®}, hemoglobinopatie — srpkovita anémie®*, hemofiliec — porucha srazlivosti krve®’,
chromozomové vady jako jsou napt. Downlv syndrom, Turnertv syndrom, Edwardsiv
syndrom®, multigenové vady, tj. napi. diabetes (1. a 2. typu) & poruchy genomického
imprintingu, jehoZ piikladem je Pradertiv-Williho syndrom®’, ktery vede k neustalému pocitu

hladu s nasledkem chronického piejidani a s tim spojenou obezitu.

Sekvenovani genomu je v soucasné dobé ve zdravotnictvi vyuzivano predevSim
k identifikaci pravdépodobnosti vyskytu chorob u konkrétnich jedincii, dédicnosti genetickych
poruch a onemocnéni a reakce organismu na 1é¢iva, coz pomdha farmaceutickému primyslu
zamg&fit svilj vyzkum na vyvoj cilenych terapii.®® S dostupnosti stale vétsiho mnozstvi vzorki
lidskych genomt v databazich je téZ mozné provadét simulace, diky kterym Ize urcit
predpokladané ucinky lécivych piipravka pii jejich uziti konkrétnim jedincem s pomérné
vysokou pravdépodobnosti, coz je nyni oznaCovano zaobor farmakogenomiky.’
Se zvySujicim se mnozstvim dat jsou védci schopni snadnéji najit vzory a odchylky v urcitych
sekvencich a zjistit jejich vyznam — ptikladem je hledani konkrétni varianty lidského genomu
odpovédné za schizofrenii, ktera nebyla v ramci 3 500 vzorkii nalezena vlibec, tuseni o ni védci

ziskali az po analyze 10 000 vzorka a teprve v ramci 35 000 vzorkl bylo konecné mozné tuto

8 Mayo Clinic. Mayo Foundation for Medical Education and Research. Cystic Fibrosis. [online]. [cit. 2022-03-
26]. Dostupné z: https://www.mayoclinic.org/diseases-conditions/cystic-fibrosis/symptoms-causes/syc-
20353700

84 ISAACSON, W. The Code Breaker: Jennifer Doudna, Gene Editing, and the Future of the Human Race.
Simon & Schuster. 2021. ISBN-13. 978-6267012802. Kapitola 32.

85 Centers for Disease Control and Prevention. What is Hemophilia? [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://www.cdc.gov/ncbddd/hemophilia/facts.html

8 Encyclopedia Britannica. Britannica, T. Editors of Encyclopaedia. Chromosomal disorder., 2017. [online].
[cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://www.britannica.com/science/chromosomal-disorder.

87 NIH. National Library of Medicine. Medline Plus. Prader-Willi Syndrome. [online]. [cit. 2023-03-19].
Dostupné z: https://medlineplus.gov/genetics/condition/prader-willi-syndrome/

8 Proclinical. How genome sequencing is aiding drug research and development. [online]. [cit 2022-03-26].
Dostupné z: https://www.proclinical.com/blogs/2015-7/genome-sequencing-is-aiding-drug-research-and-

development
8 KATSILA, T., PATRINOS, G. P. Whole genome sequencing in pharmacogenomics. Frontiers in

pharmacology. [online]. Switzerland: Frontiers Media S.A, 2015, 6, 61-61 [cit. 2022-04-05]. ISSN 1663-9812.
Dostupné z: doi:10.3389/fphar.2015.00061.
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variantu ur¢it s dostatenou statistickou pravdépodobnosti.’® Obdobné postupy a analyzy jsou

vyvijeny téZ na poli bioinformatiky.’!

3.1 Big data a data mining

S ohledem na vySe uvedené neni piekvapivé, ze k dalSimu pokroku je nutny velky objem
genetickych dat, jejich zpracovani a pfistup k nim. Pocet vzorka sekvenovanych genomu
se neustale zvysSuje, coz koreluje se zvySovanim dostupnosti genetického sekvenovani Siroké

vefejnosti, at’ uz pacientim ¢i pouhym zajemcim o vysetieni.??

Ptredpoklada se, ze béhem dalsiho desetileti bude vygenerovano 2 az 40 miliard gigabytt
genetickych dat, ktera budou védci a laboratofemi neustale analyzovdna za pomoci riznych
vypocetnich, statistickych a vizualiza¢nich metod a zpracovavany s cilem vytidit podstatna
data pro jejich vyzkum a urcit tak rizné predikce pravdépodobnosti se zdkladem v téchto
datech.”® Tyto tidaje pochézi od miliont lidi z celého svéta a jsou ¢asto sdileny napfi¢ védeckou
komunitou pro vyzkumné a analytické ucely. S tim vSak také ptichdzi nemdalo pravnich,

technickych, bezpecnostnich a dalSich tskali.

Pti sekvenovani DNA je neustéle ziskavano velké mnoZstvi dat riizného druhu a rozsahu,
ktera jsou nasledné zpracovavana, ukladana a zpfistupiiovana, o ¢emz bude pojednano nize.
Tato data je mozné podiadit pod tzv. big data®, tedy rozmanita komplexni data, pfichazejici
ve velkém rozsahu a objemu z vice autonomnich zdroji, pfic¢emz je zde snaha o jejich rychlé
vzajemné propojeni a systematické zpracovani. Pro praci s big data je tfeba zajistit datovou
integraci, jejich spravu a ndslednou analyzu. Aby bylo mozné vyuzit vyhody datového souboru

v §if1 big data, je vhodné standardizovat piistup k jejich ziskdvani a zpracovani za pouziti

90 UNITED STATES, PODESTA, J. Big data: seizing opportunities, preserving values. 2014. [online]. [cit.
2022-04-05]. Dostupné z: http://purl.fdlp.gov/GPO/gpo64868.

' CHIMUKANGARA, B., WILKINSON, E., FISH, M., RAMSURAN, V. Next Generation Sequencing and
Bioinformatics Analysis of Family Genetic Inheritance. Frontiers in genetics [online]. Frontiers Media S.A,
2020, 11, 544162-544162 [cit. 2022-04-05]. ISSN 1664-8021. Dostupné z: doi:10.3389/fgene.2020.544162.

22 PADMAGIRISON, S. Trustworthy Al provides business insights for the global leader in genomics. 2021.
[online]. IBM. [cit. 2022-04-05]. Dostupné z: https://www.ibm.com/blogs/journey-to-ai/2021/10/trustworthy-ai-
provides-business-insights-for-the-global-leader-in-genomics/

93 NIH. National Human Genome Research Institute. Genomic data science. [online]. [cit. 2022-04-06].
Dostupné z: https://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Genomic-Data-Science

%4 Oracle. Co jsou big data? [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z: https://www.oracle.com/cz/big-data/what-
is-big-data/#three
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vymezenych technologii a sladit tyto postupy se zptisobem ukladani, tj. v dneSni dob¢ vétSinou

za uziti cloudu a cloud computingu.”®

Big data je téz pojem pro oznacovani techniky sbéru, spravovani a zpracovani dat
velkého rozsahu, bez ohledu na jejich formu a strukturu, ktera je vétSinou automatizovana.
Aby bylo mozné vyuzivat potencidl pfistupu k big data, je tteba tzv. data miningu, metody
slouzici k extrakci a procesovani dilezitych informaci z objemnych datovych soubort.
V ramci data miningu jsou zpracovavany rozsahlé soubory dat nalézanim urcitého vzoru
ve vztazich mezi nimi, a to jak automatizovan¢é za pomoci riznych algoritmii a programii,
tak t¢Z manualng.’® JelikoZz vyzkum a prace s genetickymi daty zahrnuje porovnavani,
zkoumani a hodnoceni obrovského mnozstvi raznych vzorkii a udaji, vznikaji stale nové
specifické databaze a programy®’ obsahujici rizné nastroje, které ve svém celku cili

na umoznéni a usnadnéni takovéto ¢innosti.”®

% Viz kap. 4.5.

WU, X., ZHU, X., WU, G. -Q., DING, W. Data mining with big data. IEEE Transactions on Knowledge and
Data Engineering. Vol. 26, no. 1, pp. 97-107, [online]. [cit. 2023-03-16]. Dostupné z: doi:
10.1109/TKDE.2013.109.

97 Napt. JINXIANG, C., LL, F., WANG, M., L1, J., MARQUEZ-LAGO, T. T., LEIER, A., REVOTE, J., L, S.,
LIU, Q., SONG, J. BigFiRSt: A Software Program Using Big Data Technique for Mining Simple Sequence
Repeats From Large-Scale Sequencing Data [online]. 18. 1. 2022, 1-16. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://doi.org/10.3389/fdata.2021.727216

% Viz kap. 4.
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4. Genetické databaze a genome browsery

Pro rozvoj vyzkumu v této oblasti je zadouci, aby data ziskdna sekvenovanim DNA byla
ukladana takovym zptsobem, ktery umoziuje rychly, efektivni, jednoduchy a volny pfistup,
a ktery by m¢l zaroven zajiStovat dostatecné zabezpeceni zpracovavanych udaji ve vztahu
k ochran¢ soukromi osob. Za témito ucely jsou vyuzivany genetické databaze a programy
sui generis oznaCované jako genome browsery. Genome browsery umoziuji uzivatelim
vyhledavat, prochdzet a vizualizovat data celych genomi vcetné jejich anotaci
za pouziti riznych zdroja, prochéazet strukturu gent, proteinli, jejich variace, provedené
srovnavaci analyzy apod.”” Vé&dci jsou diky témto programim schopni porovnavat konkrétni
¢asti lidskych genomii napti¢ populaci, porovnavat je s vlastnimi daty, ziskavat mnoho
genetickych udaji pro svlij vyzkum ve spojeni s hledanim konkrétnich genetickych variabilit
nebo zobrazovat vyjadieni nukleotidovych polymorfisml. To vSe s piistupem k informacim
o jednotlivych dusikatych bazich s ohledem na urcité useky DNA, jejich vlivu na evoluci

atp.!00

Vétsina téchto genetickych databazi jsou tzv. agregované databaze. Tyto databéaze
obsahuji genetickd data z riznych zdrojt, jako jsou napf. klinické studie, genetické testy a jiné
vefejné genetické databaze. Jejich pfednost spociva v tom, Ze obsahuji data z mnoha zdrojii,
které nasledné uceluje a ziskané informace spojuje, ¢imz ulehcuje samotné vyhodnocovani
01

a porovnavani predmétnych dat v&dci a vyzkumnymi institucemi.!

Ptikladem genome browseru je Ensembl!??

, projekt Evropského Institutu Bioinformatiky
(EBI), Evropské Laboratofe Molekularni Biologie (EMBL) a Wellcome Trust Sanger Institutu

ve Spojeném kralovstvi. Dalsim piikladem je UCSC Genome Browser'® Kalifornské

9 Yourgenome. How are sequenced genomes stored and shared? 2016. [online]. [cit. 2022-03-26]. Dostupné z:
https://www.yourgenome.org/facts/how-are-sequenced-genomes-stored-and-shared

10 HARTE, R.A., KAROLCHIK, D., KUHN, R.M., KENT, W.J., HAUSSLER, D. Databases and Genome
Browsers. M.R. Speicher et al. (eds.), Vogel and Motulsky’s Human Genetics, Problems and Approaches.
Springer, Berlin, Heidelberg. 2010. [online]. [cit. 2023-03-16]. Dostupné z: doi: 10.1007/978-3-540-37654-
5 44.

I EK, M., KARCZEWSKI, K. J., MINIKEL, E. V., et al. Exome Aggregation Consortium. Analysis of
protein-coding genetic variation in 60,706 humans. 2016. [online]. Nature, 536(7616), 285-291. [cit. 2023-03-
19]. Dostupné z: https://doi.org/10.1038/nature19057

192 Ensembl. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://www.ensembl.org/index.html

103 JCSC Genomics Institute. UCSC Genome Browser. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://genome.ucsc.edu
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Univerzity v Santa Cruz, nebo Genome Data Viewer'%* zastitovany Narodnim centrem
pro biotechnologické informace (NCBI), jez je soucasti Narodni Iékaiské knihovny USA
v arealu americké agentury National Institutes of Health (NIH).

Soubory genetickych dat jsou prostfednictvim genome browsert a genetickych databazi
vetsinou volné a bezplatné piistupné Siroké vetfejnosti, pficemz data by neméla umoznit zpétné
dohledani subjektt udaji. K efektivnimu vyuziti takto pfistupnych dat a genome browsert
je vSak nezbytné disponovat znalostmi genetiky a molekuldrni biologie, z tohoto diivodu jsou
vyuzivany piedev§im odborniky, tedy zejm. védci pracujicimi s genetickym materidlem,
bioinformatiky a klinickymi a akademickymi pracovniky. Data obsazena v genome
browserech prameni vétSinou ze spoluprace s riznymi vyzkumnymi projekty a databdzemi
jako jsou napf. International Nucleotide Sequence Database Collaboration (INSDC)!%, Single
Nucleotide Polymorphism database (dbSNP)!%®  the Encyclopedia of DNA Elements
(ENCODE)'’, a tzv. 1000 Genomes Project'%8.

Ze zastupcl genetickych databazi je vhodné zminit napt. americkou The Genome
Sequence DataBase (GSDB) pod spravou National Center for Genome Resources (NCGR),
vefejné¢ dostupnou databazi sekvenci nukleotidi a snimi souvisejicich biologickych
a bibliografickych informaci. Dle dostupnych zdroji jsou v této databédzi ptistupna data
ve vlastnictvi GenBank,'?” spadajici pod NCBI. GenBank je taktéz vefejna databaze obsahujici

pfedmétnd data tykajici se sekvenovaného DNA, kterd je soucasti GSDB Collaboration sloZzené

104 NIH. National Library of Medicine. Genome Data Viewer. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genome/gdv/

105 International Nucleotide Sequence Database Collaboration. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://www.insdc.org

106 SHERRY, S. T., WARD, M. H., KHOLODOV, M., et al. dbSNP: the NCBI database of genetic
variation. Nucleic Acids Res. [online]. [cit. 2022-04-05]. 2001;29(1):308-311. Dostupné z: doi:
10.1093/nar/29.1.308.

197 Stanford University. Encode. [online], [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://www.encodeproject.org

198 The International Genome Sample Resource. 1000 Genomes Project Summary. 1000 Genomes. [online].
[cit. 2022-03-26]. Dostupny z: https://www.internationalgenome.org/1000-genomes-summary

199 NIH. National Library of Medicie. GenBank Overview. [online]. [cit. 2022-04-05]. Dostupné z:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/genbank/
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dale zjaponské DNA DataBank of Japan (DDBJ)!'?, the European Nucleotide Archive
(ENA)”'.'”

4.1 Agregované genetické databaze

Agregace dat je proces, pii kterém jsou ziskavana data ze zdroji a nasledné slu¢ovana
a zpracovana tak, aby vznikla urc¢ita ucelena a zjednodusend informace. Agregace dat miize byt
provadéna pomoci riznych metod a technologii, v¢etn¢ statistickych modelt, datovych siti
a softwarovych aplikaci. Na urovni jednotlivych zaznamii se data agreguji tak, aby byla
vytvoiena statistika nebo priimér z hodnot jednotlivych zaznamii. Na vyssi trovni se potom
data agreguji tak, aby byla ziskana ucelend informace o celkovych trendech nebo vzorcich

ve zpracovavanych datech.!'3

vvvvv

pro genetiky, biologické védce a dalsi odborniky zabyvajici se vyzkumem genetickych poruch
a onemocnéni. Tyto databdze umoziuji shromazd'ovani, sdileni a vyhodnocovani velkého
mnozstvi genetickych dat ze Sirokého spektra zdrojt. Jednou z vyhod agregovanych databazi
je skutecnost, zZe zpracovavana data jsou nasledné dostupna v ucelené a standardizované

podobé tak, aby byla data z riznych zdrojii srovnatelna.''#

Jednou z nejvétSich a nejvyznamnéjSich agregovanych genetickych databazi je dbGaP
(Database of Genotypes and Phenotypes), kterd byla vytvofena v ramci NIH v USA.
Tato databdze obsahuje genotypova data z vice nez 250 studii, které zkoumaji genetické

faktory rtiznych onemocnéni a zdravotnich stavii.!!'

0OMASHIMA, J., KODAMA, Y., FUJISAWA, T., KATAYAMA, T., OKUDA, Y., KAMINUMA, E.,
OGASAWARA, 0., OKUBO, K., NAKAMURA, Y., TAKAGI, T. DNA Data Bank of Japan. Nucleic acids
research, 45(D1), D25-D31. 2017. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1093/nar/gkw1001.

"I European Nucleotide Archive. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://www.ebi.ac.uk/ena/browser/home

2ZHARGER, C., CHEN, G., FARMER, A, et al. The genome sequence DataBase. Nucleic Acids Res. [online]-
2000;28(1):31-32. [cit. 2022-04-05]. Dostupné z: doi:10.1093/nar/28.1.31.

13 RAMAN, A. What is Data Aggregation? : A Comprehensive Guide 101. 4. 2. 2021. [online]. [cit. 2023-03-
12]. Dostupné z: https://hevodata.com/learn/data-aggregation/

114 LAPPALAINEN, T., SCOTT, A. J., BRANDT, M., HALL, I. M. Genomic Analysis in the Age of Human
Genome Sequencing. Cell, 177(1), 70-84. 2019. [online]. [cit. 2023-03-19] Dostupné z:
https://doi.org/10.1016/j.cell.2019.02.032

!5 NIH. National Library of Medicine. Database of Genotypes and Phenotypes (dbGaP). 2018. [online]. [cit.
2023-03-10]. Dostupné z: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/gap/
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Dalsi vyznamnou agregovanou genetickou databazi je ExAC (Exome Aggregation
Consortium), kterd umoziiuje védclim a lékaiim analyzovat genetické varianty a jejich vyskyt
v populaci a také poskytuje informace o zdravotnim stavu jedinci, jejichz genetické data jsou

zahrnuta.!!©

Mezi dals$i vyznamné agregované genetické databdze patii t¢Z GnomAD (Genome
Aggregation Database) a ClinVar (Clinical Variation). GnomAD obsahuje genotypova data
vice nez 140 000 jedincti a umozhuje analyzu genetickych variant v populaci.!'” ClinVar
je databaze, ktera shromazd’uje informace o vztahu mezi genetickymi variantami a riaznymi
zdravotnimi stavy, coz pomdha v diagnostice a lécbé riznych onemocnéni. ClinVar
je provozovan NCBI a cilem této databdze, resp. genome browseru, je shromazd’ovat, ukladat
a sdilet informace o klinické vyznamnosti genetickych polymorfismii v souvislosti

s nemocemi, véetné vzacnych onemocnéni' 8,110

Vyhodou agregovanych genetickych databazi je, ze umoziuji védctim a 1ékaifam pristup
k velkému mnozstvi jiz ur€itym zptisobem zpracovanych genetickych dat, coz mize pomoci
pii identifikaci novych genetickych variant a poruch. Agregované genetické databaze jsou
pouzivany pro mnoho uceld, vcetné vyzkumu lidské genetiky, genomiky a bioinformatiky
aumoziiuji naptiklad identifikaci novych genetickych variant a asociaci téchto variant
s ruznymi fenotypy, vCetné onemocnéni a fyziologickych vlastnosti. Déle jsou tyto databaze
hojné vyuzivany pfi studiu, pii analyze vysledkti riznych genomovych studii ¢i vyhodnocovani

vztahii mezi genetickymi variantami a nemocemi.'?°

16 LEK, M. Op. cit. 101.

7 GUDMUNDSSON, S., SINGER-BERK, M., WATTS, N.A., PHU, W., GOODRICH, J K.,
SOLOMONSON, M.; Genome Aggregation Database Consortium; REHM, H.L., MACARTHUR, D.G.,
O'DONNELL-LURIA, A. Variant interpretation using population databases: Lessons from gnomAD. Hum
Mutat. Srpen 2022. [online]. [cit. 2023-03-11]. Dostupné z: doi: 10.1002/humu.24309.
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vzacna onemocnéni definovana jakozto takova zavazna onemocnéni, kterd postihuji méné nez 5 z 10 000 osob.
Rada Evropské unie ve svém doporuceni ze dne 8. 6. 2009, o akci v oblasti vzacnych onemocnéni, 2009/C
151/02 uvadi, ze vzacna onemocnéni jsou velmi slozZita onemocnéni s nizkou prevalenci, ktera ohrozuji zivot
nebo jsou chronicky invalidizujici. To pro piedstavu znamena, Ze v Evropské unii trpi odhadem 29 milionu lidi
nebo bude trpét 5 000 az 8 000 riznymi vzacnymi onemocnénimi. (Sdéleni Komise Evropskému parlamentu,
Radg, Evropskému hospodarskému a socialnimu vyboru a Vyboru regionti o vzacnych onemocnénich: Vyzvy
pro Evropu. Brusel dne 11. 11. 2008. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://eur-lex.europa.cu/legal-
content/CS/TXT/HTML/?uri=CELEX:52008DC0679&from=CS)

9 LANDRUM, M. J., CHITIPIRALLA, S., BROWN, G. R., (...). ClinVar: improvements to accessing data.
Nucleic Acids Res. 2020. [online]. 48(D1):D835-D844. [cit. 2023-03-11]. Dostupné z: doi: 10.1093/nar/gkz972.

120 LAPPALAINEN, T. Op. cit. 114.
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Geneticka data dostupna prostfednictvim agregovanych genetickych databazi jsou diky
zpusobu jejich zpracovani standardizovand, zprimérovand a navzajem provazana.
To znamena, Ze jsou ve vétSiné pripadil v takovém formatu, Ze nevypovidaji o konkrétnim

genomu jednotlivce, ale spiSe o udajich spojenych s danym tisekem DNA.

4.2 Genome browser — priklad

Pro blizsi ilustraci fungovani genome browsert uvadim zdkladni principy a metody

fungovani jednoho z vyse uvedenych browserli — Ensembl.

Ensembl je databazovy projekt, ktery poskytuje ramec pro uspotradani a organizaci
informaci ve vztahu k sekvencim genomt. Jedna se o komplexni elektronicky zdroj obsahujici
automatické anotace lidského genomu (definici pocatku a konce urcitého tseku DNA,
informace o konkrétnim tseku a jeho funkcich), s ovéfenymi predikcemi genovych lokaci,
které byly integrovany s externimi zdroji dat a které jsou pravideln¢ aktualizovany. Jedna
se o data v agregované podob&. Tato data jsou nasledné ukladana do databize (MySQL)'?!
za G¢elem nasledné analyzy a zobrazeni,'?? a odtamtud jsou téz pfistupna.'?? Data dostupna
v Ensembl a s nim spojenych databazi jsou téz ptistupna prostfednictvim dalSich webovych
stranek, programu, open source software (k pojmu viz nize) a dalSich specifickych nastroja
Casto poskytovanych tietimi stranami (BLAST, BLAT, BioMart a Variant Effect Predictor).'?*
Ensembl je k dispozici bud’ jako interaktivni webova stranka, nebo jako prosty databazovy

soubor, tzv. flat file.

125

Jedna se o projekt tzv. open source software'*>, software s otevienym zdrojovym kdédem

¢i otevieného software (OSS) 126, a free software!?’, neboli software s diirazem na svobodné

121 Oracle. MySQL 8.0 Reference Manual. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://docs.oracle.com/cd/E17952 01/mysql-8.0-en/

122 Ensembl. The Ensembl public MySQL Servers. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://m.ensembl.org/info/data/mysqgl.html

123STABENAU, A., MCVICKER, G., MELSOPP, C., PROCTOR, G., CLAMP, M., & BIRNEY, E. The
Ensembl core software libraries. Genome research, 14(5), 929-933. 2004. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné
z: https://doi.org/10.1101/gr.1857204

124 Ensembl. Ensembl Variation - Data access. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://m.ensembl.org/info/genome/variation/tools/data_access.html

125 Open Source Iniciative. [online]. [cit. 2023-03-19-]. Dostupné z: https://opensource.org

126 JANSA, L. OTEVREL, P., STEVKO, M. Softwarové pravo, 3. aktualizované rozsitené vydani, r. 2018.
Computer Press. St. 290. ISBN: 978-80-251-4914-0.

127 Free Software Foundation. [online]. [cit. 2022-04-06]. Dostupné z: https://www.fsf.org

26



uzivani ze strany uzivateld,'??

se zamétfenim na vyvoj prenosného systému schopného pojmout
geneticka data a s tim souvisejici poZzadavky od sekvencni analyzy po ukladani dat a jejich
vizualizaci.'” To znamena, Ze vSechna data zpracovana v ramci projektu Ensembl jsou

piistupna ke stazeni a jsou vzdalené pfistupna pomoci databazového serveru.!3°

Ensembl spadd pod EMBL's European Bioinformatics Institute (EMBL-EBI) 3!, ktery
za ucelem podpory védeckého vyzkumu odkazuje na FAIR Data Principles'??, principy
vyhledatelnych (findable), dostupnych (accessible), interoperabilnich (interoperable)
a opétovn¢ vyuzitelnych (reusable) dat. FAIR Data Principles spocivaji ve snadném
vyhledavani dat fyzickymi uzivateli 1 stroji. Tato data jsou podlozena kvalitnimi metadaty
a jsou jednoznacéné identifikovatelnd, ukladana na vhodném tlozisti (napt. cloudu) a oteviené
dostupna, piicemz jsou jasné¢ dany podminky a moznosti jejich vyuziti. Data by méla byt
ve standardizovaném formatu a jejich popis by mél obsahovat unifikované vyrazy. Tato data
by méla byt dostupna pod co moznd nejméné omezujici licenci, pficemz uZivatelé jsou

informovani o vzniku dat, jejich obsahu a 0 moznostech nakladani s nimi.

Ensembl zvolil pfi licencovani pfistupnych dat cestu tzv. Creative Commons licence
(CC).'33 EMBL-EBI uvadi, ze cilem je ramcové pievzit licenci tohoto typu na vSechny
vyuzivané zdroje dat v ramci Ensembl za ucelem standardizace uzivanych licenci
a co nejmensiho omezeni uzivani dat, pficemz samoziejme v nékterych piipadech piipousti

nezbytny soub&h vice licenci.'?*

S ohledem na vySe uvedené jsou uzivany konkrétné
CCO licence, coz znamend, Ze opravnéni vlastnici riiznych prav copyright ¢i prav z ochrany

databaze se pro tento ucel ochrany svych prav vzdaji, a to dokonce véetné prav autorskych (coz

128 JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 289.

12 HUBBARD, T., BARKER, D., BIRNEY, E., et al. The Ensembl genome database project. Nucleic Acids
Res. 2002;30(1):38-41. [online]. [cit. 2022-04-06]. Dostupné z: doi:10.1093/nar/30.1.38.

BOHERRERO, J., MUFFATO, M., BEAL, K., FITZGERALD, S. et al. Ensembl comparative genomics
resources, Database, Volume 2016, 2016, baw053 [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://doi.org/10.1093/database/baw053

131EMBL's European Bioinformatics Institute. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://www.ebi.ac.uk

132 GoFair. FAIR Principles. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://www.go-fair.org/fair-principles/

133 Creative Commons. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://creativecommons.org

134 EMBL ‘s European Bioinformatics Institute. Licensing of EMBL-EBI data resources. [online]. [cit. 2023-03-
19]. Dostupné z: https://www.ebi.ac.uk/licencing
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vSak napf. u osobnostnich autorskych prav dle ¢eské pravni upravy nelze)'*3. Je tedy umoznéno

tato data bez dal$iho voln€ uzivat.

136 schvalenou

Ve vztahu k software Ensembl vyuziva licenci Apache 2.0 licence
ze strany Open Source Initiative (OSI), diky které miize uzivatel svobodné uZzivat software
k riznym ucelim — distribuci, jeho upravovani, véetné redistribuce upravené verze software
atp.'3” Apache licence je bezliplatnd permisivni licence umozhujici §ifeni pozménovaného

software pod stejnou licenci.'?®

4.3 Genetické databaze a genome browsery v pravnim slova smyslu
Ceska pravni iprava odrazejici smérnici Evropského parlamentu a Rady (EU) o pravni

ochrang databazi'?®

obsazena v ustanoveni § 88 zakona ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském
(AutZ)' rozumi databazi soubor nezavislych dél, uidajii nebo jinych prvkii, systematicky nebo
metodicky usporadanych a individualné pristupnych elektronickymi nebo jinymi prostredky,
bez ohledu na formu jejich vyjadreni. Databazi je tedy urcity usporadany soubor dat,
samostatné pristupnych ptislusSnymi prostiedky ve vztahu k formé jejich zpracovani, at’ uz
v elektronickeé €1 jiné podobé. Geneticka data byvaji ptistupna jak jednotlivé, tak v uskupenich,
¢imz je splnéna podminka kladend na uspofddani a podminka individualniho pfistupu k nim.
Moderni genetické databdze maji vétSinou elektronickou formu vyslovné zminovanou AutZ,
pfipustné jsou vSak 1 formy jiné. Do ceského, resp. evropského, pravniho pojeti databaze
se tedy tadi 1 soubory obsahujici hmotny geneticky material, biologické vzorky, Casto
doprovazené téz daty v elektronické podob€, oznacované jako tzv. biobanky, specialné

regulované napf. technickou normou Biotechnologie — Biobanky — Obecné pozadavky

na biobanky.'#!

135§ 11 odst. 4 zakona ¢. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o
zméng nekterych zakonu (autorsky zékon) ve znéni pozdéjsich predpist (AutZ).

136 The Apache Software Foundation. Licenses. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://www.apache.org/licenses/

137 Ensembl. Software Licence. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://www.ensembl.org/info/about/legal/code_licence.html

38 JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 293.

139 Smérnice Evropského parlamentu a rady 96/9/ES ze dne 11. 3. 1996 o pravni ochrané databazi.

140 7&kon &. 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych
zakonu (autorsky zékon) ve znéni pozdéjsich predpist (AutZ).

141 CSN EN ISO 20387 (010107) Biotechnologie — Biobanky — Obecné pozadavky na biobanky. Ceska verze
evropské normy EN ISO 20387:2020.
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Databaze jsou chranény dvojim zplisobem — jako souborné autorské dilo, anebo jako
vysledek ¢innosti pofizovatele databaze. V prvnim ptipad¢ je databaze chdpana jako vlastni
autorsky duSevni vytvor, ktery musi splilovat podminku jedineCnosti, srov. definice dila
dle AutZ jakozto jedinecného vysledku tviirci cinnosti autora, vyjadieného v jakekoli
objektivné vnimatelné podobé vcetné podoby elektronicke, trvale nebo docasné, bez ohledu na
jeho rozsah, ucel nebo vyznam.'*? Na takovou databazi by se aplikovala iprava ochrany
autorského dila. Z druhého pohledu je databaze povazovéna za predmét zvlaStni ochrany
pofizovatele databaze dle specialni Upravy prava pofizovatele databaze dle AutZ,'* piicemz
pro vznik ochrany vtomto pfipadé odpada kritérium jedinecnosti. Toto zvlastni pravo
potizovatele databaze ma trvani 15 let od potizeni databaze, piicemz pfi zptistupnéni databaze
pied uplynutim této doby zanika toto pravo za 15 let od prvniho takového zpiistupnéni.
Je mozné, aby jedna tatdz databaze pozivala za urCitych podminek ochrany dle obou vyse
zminénych piistupt. !4

Genome browsery naplni vzhledem ke zpusobu jejich fungovani definici databéaze dle
AutZ a souvisejicich pravnich pfedpisi. Genome browsery vétSinou zpracovavaji jak
sva vlastni data, tak data zjiz existujicich genetickych databdzi a umoziuji jejich dalsi
zpracovani za uziti interaktivnich nastroji. Na rozdil od databézi jsou data obsazena v genome
browserech uchovavéna a ptistupna zpravidla pouze v elektronické podob¢. Genome browsery

také nabizeji vice doplitkovych funkci a Casto lepsi uzivatelské rozhrani.

Aby urcity genome browser naplnil definici databaze je nutné, aby soucasti tohoto
genome browseru byla pravé ona systematicky uspofadand samostatnd data, tedy data
sekvenovanych genomu, at’ uz ziskdna vlastni pfimou cestou, ¢i souhrnem a pfisluSnym
uspotradanim a zpracovanim téchto dat ziskanych z jinych databazi. Jinymi slovy, je zddouci,
aby v jejich rdmci dochazelo k uzivani a zptistupnéni ,,vlastnich dat* a ziskanych informaci,
a to nikoli pouze na bazi piimého vyuzivani databazi tietich osob. Zpracovanim vlastnich dat
naplni tyto genome browsery i1 pozadavek podstatného vkladu uvedeny v ustanoveni

§ 88a AutZ,'* zdtraznéného napf. v rozhodnuti Soudniho dvora EU (SDEU) ve véci Fixtures

1428 2 odst. 1 véta 1. AutZ.
143§ 88 a nasl. AutZ.

144 TELEC I., TUMA P. Autorsky zékon, Komentaf, 2. vydani, Praha: C.H.Beck 2019. ISBN 978-80-7400-748-
4. St. 33.

145 § 88a AutZ.
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Marketing Ltd proti Oy Veikkaus Ab.!*® V tomto rozhodnuti SDEU uvadi, ze pojem ,, vklad
spojeny s porizenim, ovérenim nebo predvedenim obsahu databaze* (...) je treba chadpat tak,
Ze se jedna o vklad urceny ke zrizeni dané databaze a oznacuje tedy prostiedky vynaloZené
na ziskani existujicich prvkii a jejich shromazdeni v uvedené databazi, ale nezahrnuje
prostiredky pouzité k samotnému vytvoreni prvku tvoricich obsah databaze. Rozhodnuti SDEU
ve véci British Horseracing!4” konkretizuje pojem podstatny vklad jakozto kvalitativné nebo

kvantitativné podstatny vklad ve vztahu k prostfedkiim vynaloZenym na vytvoieni databaze.

Jelikoz zpracovani, zejm. sprava a zptistupnéni, genetickych dat stran genome browseri
obnasi mnoho dalSich Uprav a pfidavani anotaci, neni pochyb, Ze jejich pofizovatelé
vynakladaji podstatny vklad v rdmci kontroly obsahu genome browseru v zajmu zajisténi jeho
spolehlivosti, vyuZitelnosti a funkénosti a v rdmci dalSiho zpracovani extrahovanych dat.
Zvlastni prava potizovatele databaze tedy ve vztahu k ur¢itym genome browserim vzniknout

mohou.

4.3.1 Bezuplatna zakonna licence
Zékon stanovi beztplatnou zdkonnou licenci pro ty uzivatele databazi, ktefi je uzivaji,
£ 148

tj. databaze vytézuji €1 zuzitkovavaji,'*® pro svou osobni potiebu ¢i pro ucely védecké nebo

vyuCovaci, za podminky uvedeni pramenu a v rozsahu odavodnéném sledovanym

nevydé&leénym Gcelem. '

V této souvislosti je vhodné poukazat na piipadnou problematiku jejich uzivani
farmaceutickymi spole¢nostmi ¢i spiSe s nimi spolupracujicimi vyzkumnymi institucemi.
Znamenalo by to, ze takovéto spolecnosti mohou genetické databdze vyuzivat sice pro svou
osobni potiebu a pro védecké ucely pii vyzkumu 1é¢ivych pripravki, avSak nasledné by bylo
tteba vyhodnotit opravnénost jejich uzivani pti komercializaci takovychto 1é¢ivych ptipravka.
Farmaceutické spolecnosti totiz témét v kazdém ptipadé sleduji urcity vydéleny ucel, pfitom
jsou téz povazovany za subjekty, které¢ vyzkum a vyvoj léCivych ptipravkl pro lécbu
genetickych a dalSich onemocnéni stale efektivnéji prohlubuji. V pfipadé vytéZovani databazi

farmaceutickymi spole¢nostmi lze vSak mit spiSe za to, ze tyto spolecnosti jsou obecné

146 Rozsudek SDEU ze dne 9. 11. 2004 ve véci Fixtures Marketing Ltd v Oy Veikkaus Ab., C-46/02.
147 Rozsudek SDEU ze dne 9. 11. 2004 ve véci The British Horseracing Board Ltd a dali, C-203/02.
148§ 90 odst. 1 az 3 AutZ.
149§ 92 pism. a) b) AutZ.
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povazovany za subjekty, které vydélecny ucel sleduji. Zdkonna licence k vytézovani databazi
se v piipadé farmaceutickych spolecnosti tedy s nejvétsi pravdépodobnosti neuplatni. Otazkou
vSak ziistava opravnénost vytéZzovani genetickych databazi odlisSnymi subjekty se zamétenim
na vyvoj lé¢ivych ptipravkl, napf. riznymi vyzkumnymi Ustavy, a to v ptipade, kdy tyto
vyzkumné instituce své zavéry a poznatky zkomercializuji a ziskaji na tomto zaklad¢

majetkovy prospech.

Otazku opravnéni k vyt&zovani'>? dat z databazi nové upravuje unijni smérnice 2019/790
(Smérnice 2019/790)'°!, a to ve vztahu k vysokym S$koldm, vyzkumnym organizacim
a institucim kulturniho dédictvi. Smérnice vyslovné adresuje problematiku Siroké Skaly
a riiznorodosti subjektil, které se cilené vénuji védeckému vyzkumu a poukazuje na vyvoj

modernich technologii zejména v oblasti vyzkumu a inovaci,'?

zpracovani velkého mnozstvi
dat a moznost provadéni automatizované vypocetni analyzy informact v digitalni podobé.'>
Smérnice 2019/790 ma za cil dosazeni spravedlivé rovnovahy mezi pravy a zajmy (...) nositelu
prav na jedné strané a uZivatelii na strané druhé,’’? minimalizaci pravni nejistoty ohledné
vytéZzovani dat v souvislosti s védeckym vyzkumem, a zaroveii podnécovat inovace

i v soukromém sektoru.!>>

Pojmem védecky vyzkum se pro ucely této smérnice rozumi vyzkum ptirodnich
1 humanitdrnich véd a za vyzkumné organizace jsou krom¢ instituci vysokoskolského
vzdélavani, povazovany téz vyzkumné ustavy ¢i nemocnice provadéjici vyzkum.
Tyto vyzkumné organizace zpravidla plsobi bud na neziskové bazi, nebo v souvislosti
s poslanim ve verejném zdjmu uznavanym danym stdatem, priCemz pravni formy a jejich
struktury se mohou napfi¢ ¢lenskymi staty liSit. V této souvislosti je pfipustné, aby bylo toto
uznani statu odrazené napt. formou financovani urcitého vyzkumu z vetejnych prostredkd.

Pod pojem vyzkumné organizace by na druhou stranu nemély byt fazeny organizace, které jsou

150 VytéZovanim textl a dat“ se pro t¢ely Smérnice 2019/790 dle ¢l. 2 odst. 2 rozumi jakdkoli automatizovand
technika analyzy, jejimz cilem je analyzovat text a data v digitalni podobé za uicelem ziskani informaci a ktera
zahrnuje mimo jiné vzory, tendence a souvztaznosti.

151 Smérnice Evropského parlamentu a Rady (EU) 2019/790 ze dne 17. dubna 2019 o autorském pravu a pravech

s nim souvisejicich na jednotném digitalnim trhu a o zméné smérnic 96/9/ES a 2001/29/ES (Smérnice
2019/790).

152Bod 5 odiivodnéni Smérmice 2019/790.
1533 Bod 8 odiivodnéni Smérnice 2019/790.
154Bod 6 odiivodnéni Smérmice 2019/790.
155 Bod 18 odiivodnéni Smémice 2019/790.
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pod rozhodujicim vlivem obchodnich podnikii.'">® Smérnice 2019/790 dale zavadi vyjimku
ze zdkazu do¢asného nebo trvalého rozmnozovani celé databaze nebo jeji ¢asti,'”’ a z prava
pofizovatele databaze zabranit vytéZovani a/nebo zuZitkovéani celého obsahu databaze nebo

jeho kvalitativné nebo kvantitativné podstatné ¢asti,'®

stanovenych smérnici Evropského
parlamentu a Rady 96/9/ES, a to s ohledem na rozmnozeniny a extrakce zhotovené vyzkumnymi
organizacemi (...) za ucelem vytézovani textu a dat z dél nebo jinych predmeétii ochrany, k nimz
maji zdkonny pristup, pro ucely védeckého vyzkumu.'>® Soucasné musi byt splnény dalsi

podminky ohledné jejich ukladani, zabezpeceni a uchovavani.!¢?

Ceskd pravni tGprava databazi, obsaZend zejména v AutZ, bude muset
na Smérnici 2019/790 reagovat, a to mimo jiné modifikaci bezuplatné zakonné licence pro uziti
databaze pro ucely védeckého vyzkumu'®! a reflektovat do pravni upravy vyjimky a omezeni
stanovené touto smérnici. V disledku takovéto upravy by méla byt situace ohledné uzivani
a vyt&zovani dat pro vyzkumné tdely prehledngjsi. Reeni otazky uzivani genetickych databazi
farmaceutickymi spolecnostmi ¢i spolupracujicimi vyzkumnymi ustavy se zaméfenim
na vyzkum v oblasti genetiky vSak mulze byt stdle pomérné nejisté, predevsim v souvislosti
s jejich zafazenim mezi vyzkumné organizace ve smyslu Smérnice 2019/790 a od toho
se odvijejicim opravnénim. Bude zaleZet zejména na teleologickém vykladu kli¢ovych pojmi

a Smérnice 2019/790 jako takové.

Dle G¢inné pravni Gpravy mize byt tedy volné uzivani genetickych databazi bez dalsiho,

tj. naptiklad bez specialni licen¢ni Gipravy umoznujici volny pfistup k databazi, problematické.

4.4 Genome browsery — software
Software neboli programové vybaveni pocitacii, je slozen z n¢€kolika rtiznych prvki

(datovych soubor®i, databazi, manuali).'®> Software zahrnuje tedy jednoduSe vSe, co je

136 Bod 12 odtivodnéni Smérnice 2019/790.

157Cl. 5 pism. a) Smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. 3. 1996 o pravni ochrané databazi
(Smérnice 96/9/ES).

158 Cl. 7 odst. 1 Smérnice 96/9//ES.

159C1. 3 odst. 1 Smérnice 2019/790.

190 C1. 3 a &l. 4 Smérnice 2019/790.

1618 92 pism. b) AutZ ve spojeni s ¢l. 9 pism. b) Smérnice 96/9/ES.
12 TELEC 1, et. al. Op. cit. 144, st. 29.
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obsazeno v hardwaru, ale neni hardwarem samotnym.'6?

Pojem software ani pojem
pocitacovy program  neni  AutZ ani  judikaturou zatim  pfesn¢  definovan.
Dle Smérnice 2009/24/ES je pocitaCovym programem program v jakékoliv formé, vcetné téch,
které jsou soucasti technického vybaveni (hardware). Tento vyraz zahrnuje rovnéz pripravné
koncepcni prace vedoucit k vytvoreni pocitacového programu za podminky, Ze povaha téchto
praci v pozdéjsi etapé umozni vytvoreni pocitacového programu. Tato smérnice dale
pro vylouceni pochybnosti stanovi, ze predmétem ochrany je pouze vyjadieni pocitacového
programu a Ze mySlenky a zasady, na kterych jsou zaloZeny jednotlivé prvky programu vietné
mySlenek a zdsad, na kterych jsou zaloZena rozhrani, nejsou chranény autorskym pravem.'®*
K uziti software je mozné udélit licenci a vykonavat k nému majetkova prava, vcetné jejich
pievodu. Zarazeni komplexnich genome browsert jakozto software vSak ve smyslu chapani
tohoto pojmu z autorskopravniho pohledu neni zcela vhodné. Pii dispozici se software
v souvislosti s licencovanim, jde vétSinou o Sifeni rozmnoZeniny pocitacového programu
jakozto soulasti licence samotné.'® V pfipadé uzivani genome browsert je vSak urdity
software poskytovan jako sluzba, jelikoz hlavnim smyslem je zpiistupnéni vystupu z tohoto
software, resp. ziskani konkrétnich dat z urcitého datového souboru, nikoli rozmnoZeniny

software jako takového. Proto bude na upravu genome browsert spadat spiSe Gprava software

jakozto sluzby, o ¢emz bude pojednano v podkapitole 4.6.

V této souvislosti je vhodné ve zkratce pojednat o specifické ochrané pocitacového
programu. Na pocitadovy program se za ur¢itych podminek vztahuje ochrana dana AutZ'®,
Smérnici 2009/24/ES'®7, Smlouvou Svétové organizace duSevniho vlastnictvi (WIPO) o pravu

168

autorském'®® a Dohodou o obchodnich aspektech prav dusevniho vlastnictvi (TRIPS)!®?,

ato ochrana pocitatového programu jakozto dila literarniho. Témito podminkami jsou

163 JANSA, L, et. al. Op. cit. 126, st. 31.

164 Smérnice Evropského parlamentu a Rady 2009/24/ES ze dne 23. 4. 2009 o pravni ochrané po&itatovych
programti (Smérnice 2009/24/ES).

165 Rozsudek SDEU ze dne 3. 7. 2012. Ve véci UsedSoft GmbH v. Oracle International Corp, C-128/11.
166§ 2 AutZ.

197 1. 1 Smérnice 96/9/ES.

198 1. 4 Smlouvy Svétové organizace dusevniho vlastnictvi (WIPO) o pravu autorském z roku 1996.

199 1. 10 Dohody o obchodnich aspektech prav dusevniho vlastnictvi (TRIPS).
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ptvodnost!’® a objektivni vnimatelnost.!”! Pfi posuzovani miry pvodnosti bude rozhodujici
zejm. charakter ¢innosti programatora pii vytvareni pocitaCového programu. V praxi jsou
kritérii ptedevSim struktura a usporadani programu (tj. organizace dat, posloupnost prikazii,
instrukci a volba algoritmii vyjadrena ve zdrojovém kodu), a zpiisob komunikace s uzivatelem
(tzv. look and feel jako zpusob, jimz se program prezentuje uzivateli a jak s nim komunikuje,
resp. jak je jim uzivam) vyjadreny zobrazenim na obrazovce a kritérii prace uZivatele
s programem,'’? pfi¢emz se bere v tivahu skutenost, ze programator nemusi nutné vyvijet
pfimo vlastni tviir¢i €innost, jelikoz je pii tvorbé bézné uzivani riznych softwarovych néstrojt
a vyvoj funkcionalit software. Pozadavek individuality zde odpadd, funkce vytvarenych
software mohou byt stejné, jejich zdrojové kédy mohou byt velmi podobné, stale vSak musi jit
o program puvodni. Objektivni vnimatelnost je potom zkoumana z pohledu vyjadieni

zdrojového kodu, a to at’ uz elektronického ¢i pisemného, trvalého ¢&i do¢asného.!”3

Genome browsery casto funguji jako software, jejichz cCinnost je tUzce spjata
s databazemi. V takovém ptipad¢ byva databaze bud’ soucasti dil¢i funkce software, vysledkem
jeho ¢innosti nebo jinou jeho soucasti. Pokud genome browser uzivd ke svému fungovani
externé poskytované databaze jinych potizovateli databaze, nalezi prava potizovatele databaze
praveé témto puvodnim potizovatelim. V takovém ptipadé se potom na tyto genome browsery
uplatni soub¢h ochrany jak software, tak databaze, v€etné jejich specifik. Za urcitych podminek
je mozna ochrana genome browseru prostfednictvim zvlastniho prava potizovatele databaze

i autorskopravni ochrana dila a software, jakoZto dila literarniho.!”*

4.5 Genome browsers — Cloud Computing

Cloud Computing je pojem pro poskytovani IT sluzeb prostfednictvim virtudlni
infrastruktury poskytovatele (cloudu) za uziti internetu a internetovych prohlize¢a.'”> Cloudem
se dle jiné definice rozumi soubor zdroji velkého rozsahu, které lze snadno uzivat

a virtualizovat, tyto cloudy se daji konfigurovat a jsou lehce ptizptisobitelné zméndm v jejich

1708 2 odst. 2 véta prvni AutZ.

7L JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 35-36.
172 TELEC 1., et. al., st. 26.

73 JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 35-36.
174 Ibid., st. 38.

17>SVOBODA, J. Cloud computing. Systémova integrace. [online]. 2009, 16.2: 66-87. [cit. 2022-03-24].
Dostupné z: http://old.cssi.cz/system/files/all/Osvoboda.pdf
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vyuzivani a souvisejicich sluzeb a tim zajistit co nejefektivnéj$i vyuzivani zdroji.'’® Cloud
Computing s sebou piinasi razné vyhody jako je napt. snizeni nédkladl na provoz fyzickych
data center, vys$i bezpeCnost dat diky profesiondlnim bezpecnostnim a zalohovacim
systémiim, vysokou specializaci poskytovatele uloziSté, upravu odpovédnosti za Skodu

a sankce, rychlejsi a snadné&jsi zpracovani mnozstvi dat atp.!”’

Cloud Computing mizeme dé&lit do tfi zadkladnich kategorii, a to Infrastructure

as a Service (laaS), Software as a Service (SaaS) a Platform as a Service (PaaS)."”$

[aaS jsou takové sluzby, kdy poskytovatel cloudu zajistuje urcitou infrastrukturu jako
napt. ulozisté, server Ci sitové zdroje, business intelligence a vysokovykonné vypocetni
prostiedi a zptistupiiuje je zdkazniklim za pomoci internetového piipojeni. Do této kategorie
dal spada téz Database as a Software (DBaaS)'”’ — software, ktery umozhuje uzivatelim
nastavovat, uzivat a provozovat databaze pomoci jednoduchych nastrojii bez potieby
zatizovani vlastniho hardwaru ¢i dokonce bez potteby instalace specidlniho software, a Data
Storage as a Service (DSaaS). Jako laaS funguje napt. Microsoft Azure ¢i Google Compute
Engine (GCE). SaaS, poskytovani software jako sluzby, spoc¢iva ve zptistupnéni infrastruktury
a software zakaznikim, tfetim osobam ¢i objednateli dle jeho zadani, a to dokonce bez omezeni
urcitou maximalni kapacitou vyuzivaného serveru. Mezi SaaS se fadi napt. Google Workspace
¢1 Dropbox. Posledni kategorii jsou PaaS, jejichZ podstatou je vyvoj tvorby a vyvoje vlastnich
aplikaci objednatele, a to prostfednictvim poskytovani vyvojovych platforem, vyvojarskych
nastroji, cloudovych aplikaci, operacnich systéma a dalSich sluzeb. Zastupci PaaS jsou

napi. Microsoft Azure, Google App Engine a Apache Stratos.'8°

Cloudy mohou byt soukromé (private) — poskytované a uzivané jednou osobou, touto

osobou také Casto vytvorené, tj. napf. interni cloud ¢i servery, provozovany v ramci jedné

176 BARTOSEK, V., PETRUCHA, R. Cloud Computing: moderni smér poskytovani IT sluZeb, Systémova
integrace. [online]. 2010. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z: http://3z8946.257.cz/cloud-computing-moderni-smer-
poskytovani-it-sluzeb St. 79. a JANSA L. OTEVREL P., STEVKO M., Softwarové pravo, 3. aktualizované
rozsitené vydani. 2018. St. 338.

177 JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 342 a st. 338-339.

178 Microsoft Azure. Co je IaaS? Infrastruktura jako sluzba. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://azure.microsoft.com/cs-cz/overview/what-is-iaas/#overview

17 IBM. What is Database-as-a-Service (DBaaS)? [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://www.ibm.com/cloud/learn/dbaas

180 IBM. SaaS vs PaaS vs [aaS: Whats the Difference & How to Choose. [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://blogs.bmc.com/saas-vs-paas-vs-iaas-whats-the-difference-and-how-to-choose/?print-posts=pdf
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konkrétni spolecnosti, nebo vetejné (public) cloudy — vyvinuté, vlastnéné, zptistupiiované
aprovozované poskytovatelem, ktery tyto cloudy dale poskytuje tretim osobam,
resp. zdkaznikiim. Pokud je cloud uzivan a sdilen v ramci urcité skupiny osob s obdobnymi
z4jmy a potiebami, hovofime o tzv. komunitnim (community) cloudu. Hybridni cloudy,
jak uz ndzev sam napovida, jsou cloudy vyuzivajici vice vySe uvedenych pfistupt, kdy jsou
napt. rizni poskytovatelé¢ provozuji odlisné ¢asti cloudové infrastruktury, které jsou vSak

fizeny a integrovany jednim software.'8!

S ohledem na zplsob fungovani genome browserti lze konstatovat, Zze pro genome
browsery je koncepce Cloud Computingové sluzby, zejm. vefejné, komunitni a hybridni,
ve form¢ SaaS ¢1 DBaaS velmi vhodna. Vzhledem k principim fungovani genome browseri
je ztejmé, Ze tyto modely pokryvaji témet veskeré zadouci aspekty jejich datovych ulozist,

provozu a zptistupfiovani dat. Tyto dva modely budou nize vice rozebrany.

4.5.1 Genome browsery — DBaaS

Genome browsery umoziuji svym uzivatelim snadny, jednoduchy a vzdaleny ptistup
ke genetickym datiim z databazi. Jejich cilem je zaméfeni jak na zpfistupnéni téchto dat jako
takovych, tak na poskytovani dalSich dilcich sluzeb, jako je napt. vySe zminéné vyhledavani
urcitych sekvenci ¢i vizualizace genomu. Aby uzivatelé mohli efektivné genome browsery
uZzivat, je tfeba zajistit obsluhu, vedeni a praci s informacemi v rdmci databaze a monitorovat
provadéné operace. Genome browsery vykondvaji tuto kontrolu nad databazemi za pomoci
tzv. application programming interface (API)'®? které umoziuji jednoduSe a bezpeiné
vyménu dat a komunikaci mezi jednotlivymi prvky. Databaze je nasledné¢ uzivatelim
zptistupnéna pomoci urcitétho webového néstroje a je jim umoznéno s databazi pracovat
ve vySe uvedeném smyslu. Téméf vSechny administrativni ukony s tim spojené jsou
obstaravané poskytovatelem, tedy sprdvcem browseru, coz pro uZivatele znamena minimalni
zatizeni a velky prostor pro snadnou a efektivni praci s pfedmétnymi daty.'®* Charakter
fungovani a provozovani genome browsert napliiuje uvadéné prvky DBaaS, je tedy mozné

uzavfit, ze na n¢které genome browsery by se mohl vztahovat tento rezim.

181 JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 340-341.

182IBM. What is an API (application programming interface)? [online]. [cit. 2022-03-25]. Dostupné z:
https://www.ibm.com/cloud/learn/api

183 The App Solutions. CLOUD Service Models Explained: PaaS vs. SaaS vs. IaaS vs. DbaaS. [online]. [cit.
2023-03-18]. Dostupné z: https://theappsolutions.com/blog/cloud/cloud-service-models/
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4.5.2 Genome browsery — SaaS

Genome browsery funguji nejCastéji jako SaaS, coz mize byt povazovano mozna
za nejvhodnéjsi feseni. Jako piiklad lze uvést pravé Ensembl ¢i UCSC Genome Browser.'$*
Genome browsery cCasto obsahuji soubor komplexnich prvkil, nastroji a aplikaci, jejichz
pomoci je mozné pracovat s urCitymi genetickymi daty, pfi¢emz tato data jsou odebirana
predevsim z databazi tfetich osob. Tyto genome browsery jsou zaméfeny zejm. na zajisténi
stalého aktualizovaného a uceleného prostredi pro jednotlivé uzivatele, ktefi v jejich ramci
mohou tvofit napft. vlastni portfolia dat v ramci poskytovaného ulozisté, a to s vyuzitim genome
browsery nabizenych nastroji, vcetné¢ big data a data miningu, popi. s vyuzitim umélé
inteligence (Al), a to vSe ve webovém rozhrani. Uzivatelim je tedy umoznén piistup k datiim
odkudkoli s pfipojenim internetu, bez potieby instalace programu do zafizeni. Na rozdil
od DBaaS charakteristickym prvkem takovych genome browserii neni jen samotnd databaze
a prace s ni, ale moznost uzivatele pracovat v rdmci takového genome browseru se samotnymi

daty, ptipadnou vlastni ¢innosti atp., coz nejblize odpovidd modelu SaaS.

4.6 Free Software a Open Source

Aby mohly genetické databdze a genome browsery co nejefektivnéji slouzit svému ucelu,
tj. systematickému zptistupfiovani genetickych dat uzivatelim, resp. védciim a odbornikim,
za ucelem podpory co nejsSirsiho védeckého pokroku, je nutné uzivatelim umoznit volny,
resp. co nejméné restriktivni, ptistup k datiim, nastrojlim a databazim. Genome browsery v této
souvislosti ¢asto odkazuji na vySe zminéné FAIR Principles.!® Jak jiz bylo vySe uvedeno
v souvislosti s browserem Ensembl, nejvhodnéj$im nabizejicim se feSenim je pro genome
browsery jejich sdileni jakoZzto Free software a Open Source software (FOSS). Free software,
spadajici pod projekt GNU'®, dava jeho uzivatelim svobodu uZzivat tento software
za jakymkoli ucelem, moznost piizpisobovat funk¢ni atributy software svym potiebam,
svobodu tento software dale $ifit veetné jeho upravenych kopii.'®” OSS cili na dalsi Sifeni
ve volném rezimu, otevieny zdrojovy kod, jakykoli ucel jeho uzivani, nemoznost jeho

transformace do komer¢niho software atp. Pii kombinaci obou pfistupii je potom dokonce

IB4TRAJANOSKI Z. Computational Medicine, Tools and Challenges, 2012. [online]. Springer Vienna. [cit.
2023-03-18]. St. 30. ISBN: 978-3-7091-0947-2. Dostupné z doi: https://doi.org/10.1007/978-3-7091-0947-2

185Viz podkapitola 4.2.

186 GNU Operating System. What is GNU? [online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z: https://www.gnu.org
37 JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 289.
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v

mozné se vyhnout nutnosti uziti stejnych licenci pfi jejich distribuci.'8® Se §ifenim free software
a OSS jsou slugitelné urcité typy licenci, které jsou Free Software Foundation,'® dohlizejici
na free software, podporovany. Mezi tyto licence fadime napi. GNU General Public License!®?,
Mozilla Public License'®!, ISC License!®?, ¢i permisivni MIT licence uzivana UCSC Genome

Browser!??, nebo Apache licence.'*

Jak je zkoncepce genome browseri a genetickych databazi, jakozto neplacenych
programll s minimaln€ omezenym piistupem, ziejmé, nejvétSim piinosem jejich existence
auzivani je snadna dostupnost genetickych dat, ktera jsou nésledné vyuzivana predevsSim
odborniky pfi vyvoji novych lécivych ptipravkil a postupt, ¢i védci pii jejich vyzkumu.

Podstatou jsou ona samostatna data, bez kterych by provoz téchto systémt nem¢l smysl.

188 JANSA, L., et. al. Op. cit. 126, st. 290.

139 The Free Software Foundation (FSF), neboli nadace pro svobodny software, je neziskovd organizace s
celosvétovym poslanim podporovat svobodu uzivatelii pocitacii. (Free Software Foundation. The Free Software
Foundation, [Online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z: https://www.fsf.org/)

190 GNU General public License, Version 3, 29 June 2007. [online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z:
https://www.gnu.org/licenses/gpl-3.0.html

191 Mozilla. Mozilla Public License, Version 2. [online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z:
https://www.mozilla.org/en-US/MPL/2.0/

192 Internet Systems Consortium. ISC License. [online]. [cit. 2023-03-18] Dostupné z:
https://www.isc.org/licenses/

193 JCSC Genomics Institute. UCSC Licence. [online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z:
https://genome.ucsc.edu/license/

194 GNU Operating System. Various Licenses and Comments about Them. [online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné
z: https://www.gnu.org/licenses/license-list. tml#GPLCompatibleLicenses
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5. Genetické udaje

Genetickymi udaji jsou dle Nafizeni Evropského parlamentu a Rady Evropské Unie
¢. 2016/679 ze dne 27. 4. 2016 o ochran¢ fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji a o volném pohybu téchto idajii a o zruSeni smérnice 95/46/ES (GDPR), osobni
udaje'” tykajici se zdédénych nebo ziskanych genetickych znakii uréité fyzické osoby, které
vyplyvaji z analyzy biologického vzorku dotcené fyzické osoby, zejména chromozomii nebo
kyseliny deoxyribonukleové (DNA) ci ribonukleové (RNA), anebo z analyzy jiného prvku, ktera
umoZzituje ziskat rovnocenné informace.'*® Genetické tidaje jsou tedy osobni udaje vypovidajici
o genetickych znacich urcitého subjektu udaji, které jsou pfedmétem ochrany. Autorka
ma za to, Ze pojem geneticka data muze byt v praxi chapan jako pojem S§irS$i nez pojem
genetické udaje. Genetickd data mohou zahrnovat samotné genetické tidaje, ve smyslu definice
se metod zpracovani daného vzorku DNA ¢i obecné poznatky o genetickych predispozicich,
které nemusi byt nutné osobnimi Udaji. Pro ucely této prace lze vSak povazovat pojmy

genetické udaje a geneticka data za synonyma.

Genetické udaje jsou potom fazeny do zvlastni kategorie osobnich udaja, kterym je
pfiznéna vys§i mira ochrany. Neni pochyb o tom, Ze na data ziskand sekvenovanim DNA
by se m¢él vztahovat zvlastni rezim nakladani s nimi, jejich ochrany a zpracovani. Zde se vSak
otevira otdzka moznosti anonymizace genetickych udajt, a tedy jejich vylouceni z ptisobnosti
pravni upravy ochrany osobnich daji ve smyslu GDPR,'"” o ¢emz bude pojednano

zejm. v podkapitole 5.2.

Geneticka data, kterd jsou predmétem zpracovani genome browsery a obsahem
genetickych databazi, jsou tedy ve své podstaté citlivé udaje. Muze se tak jevit ponckud
piekvapivym, ze jsou ve vySe uvedené formée takto jednodusSe a volné ptistupna, pticemz je zde
pomérné velkeé riziko jejich zneuziti. Genetické udaje kazdého jednotlivce jsou unikatni a aby
se dostaly do dispozice databaze ¢i genome browseru, a ndsledné¢ k jejich koncovym
uzivateliim, je tfeba zakotveni upravy celého procesu. Tato uprava by se méla vztahovat
zejména na ziskévani téchto dat a informovany souhlas subjektli, bezpecné nakladani s daty

ze strany spravcl a zpracovateldl, véetné ukladani, zabezpe€ovani, dalSiho sdileni a obecné

195 L. 4 odst. 1 GDPR.
196 Rec. 34 GDPR.
197Rec. 26 GDPR.
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jejich uziti, pticemz po celou dobu musi byt dbano na jejich ochranu, ochranu soukromi
subjektii dat a dalSiho s tim souvisejiciho. Jelikoz je toto téma z pohledu pravni upravy velmi
rozsahlé, je nutné se v této praci zameétit pouze na nékteré dilci otazky, tedy moznost
anonymizace genetickych udajl, aplikace pravni Upravy a plnéni povinnosti v souvislosti

s jejich zpracovanim.

Rec. 51 GDPR stanovi, ze svou povahou obzvlasté citlivé osobni udaje z hlediska prav

a svobod, zasluhuji zvlastni ochranu, jelikoz by pri jejich zpracovani mohla vzniknout zavazna

198

rizika pro zakladni prava a svobody."”® Genetické udaje o jednotlivcich mnoho vypovidaji —

za pomoci genetickych tdaji mohou byt identifikovani, mizZe byt ur€ena pravdépodobnost
vyskytu nemoci v jejich organismu a dokonce mohou mit vypovidajici hodnotu tykajici
se biologicky ptibuznych rodinnych piislusnikd.!®® Tteti osoby s pfistupem k témto datim,
mohou mit de facto informace o etnickém pivodu, fyzickych ptedpokladech, dédi¢nosti
a pravdépodobnosti rozvoje urcitych onemocnéni a aktualnim zdravotnim stavu subjektu

0daji.2®® Navic svyvojem technologie, bioinformatiky a vyzkumu jsou data stale

senzitivn&j$i.?*! Ve&dci uvadéji, Ze jsou idajné jiz nyni za pomoci genetickych dat schopni uréit

203

téZ napf. sexudalni orientaci jedince??, jeho politické nazory, inteligenci®®® ¢&i sklony

ke kriminalit&24,

198 Rec. 51 GDPR.

199 PIKE, E. R. Securing sequences: ensuring adequate protections for genetic samples in the age of big data.
Cardozo law review. [online]. Cardozo School of Law, 2016, 37(6), 1977 [cit. 2022-04-05]. ISSN 0270-5192.
Dostupné z: http://cardozolawreview.com/wp-content/uploads/2018/08/PIKE.37.6.pdf

20 HELLMAN, D. What makes genetic discrimination exceptional? [online]. American journal of law &
medicine. United States: Sage Publications, 2003, 29(1), 77-116 [cit. 2022-04-05]. Dostupné z: doi:
10.1017/S0098858800002343.

WIDANKAR, F. K., PTITSYN, A., DANKAR, K. S.. The development of large-scale de-identified biomedical
databases in the age of genomics-principles and challenges. [online]. Human genomics. England: BioMed
Central, 2018, 12(1), 19-19 [cit. 2022-04-05]. ISSN 1479-7364. Dostupné z: doi:10.1186/s40246-018-0147-5.

22NGUN, T. C., VILAIN, E. The biological basis of human sexual orientation: is there a role for epigenetics?.
Advances in genetics. [online]. United States, 2014, 86, 167-184 [cit. 2022-04-05]. ISSN 0065-2660. Dostupné
z: doi:10.1016/B978-0-12-800222-3.00008-5.

23 DEARY, 1. J, JOHNSON, W., HOULIHAN, L. M. Genetic foundations of human intelligence. Human
genetics. [online]. Berlin/Heidelberg: Springer-Verlag, 2009, 126(1), 215-232 [cit. 2022-03-28]. ISSN 0340-
6717. Dostupné z: doi:10.1007/s00439-009-0655-4.

204MORLEY, K. I, HALL, W. D. Is There a Genetic Susceptibility to Engage in Criminal Acts?. Trends and
issues in crime and criminal justice. [online]. Woden: Australian Institute of Criminology, 2003, (263), 1 [cit.
2022-04-05]. ISSN 0817-8542. ISBN 0 642 53816 6. Dostupné z:
https://www.aic.gov.au/sites/default/files/2020-05/tandi263_0.pdf
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Zneuziti genetickych dat je velmi snadné a ma vysoky potencidl zasdhnout do zdkladnich

prav a svobod jejich subjektu. Muze dochazet napf. ke genetické diskriminaci?®’

jedinct
ze strany pojisStoven ve vztahu k podminkdm poskytovani pojiSténi, zaméstnavateli
pfi uzavirani a ukoncovani pracovnich vztahi ¢i stanoveni zaméstnaneckych podminek,
1k obecné diskriminaci ze strany spolecnosti. Nekteré hrozby, jako napt. riziko
diskriminace fyzickych osob na zdklad¢ informaci o jejich zdravotnim stavu, ve spojeni
se zneuzitim genetickych dat, jsou zminény piimo v GDPR a ve stanovisku Pracovni
skupiny 292% o technikdch anonymizace dat.?’’ Zakaz diskriminace osoby z diivodu jejiho
genetického dédictvi je téz vyslovné uveden v &l. 11 Umluvy o biomedicing.2%® Dasledkem
muZe byt mimo jin€ ztrata ¢i poruSeni zdkonné ochrany osobnich tdaji a soukromi jednotlivce
pii zpétném dohledani subjektu idajné anonymizovanych udaji.?%”

Problematice upravy genetickych dat se vénovala Pracovni skupina 29, ktera v roce 2004

piijala dokument nazvany jako ,,Working Document on Genetic Data‘?!?

, ve kterém byly tyto
udaje mimo jiné blize specifikovany, stejn¢ jako diivody potteby vyssi ochrany téchto udaju.
Pro srovnani, tento dokument, i kdyz v nékterych svych castech uz neaktualni, se vénuje
problematice genetickych udajii v podstatné vét§im rozsahu nez GDPR. V tomto dokumentu
bylo poznamendano, ze z genetickych udajl 1ze vyc¢ist informace jak o subjektu tidaji, tak o jeho
pokrevnich piibuznych a dalSich skupindch, kterych je soucasti; genetické udaje nejsou

ve veétSing pripadl subjektu udaji samotnému znamy, jejich podoba nezdvisi na jeho vili a neni

205 NIH. National Library of Medicine. MedlinePlus. What is genetic discrimination?: Medlineplus Genetics.
MedlinePlus.[online]. [cit. 2022-03-26]. Dostupné z:
https://medlineplus.gov/genetics/understanding/testing/discrimination/

206 pracovni skupina 29 byla ustanovena na zakladg ¢1. 29 smérnice Evropského parlamentu a Rady 95/46/ES ze
dne 24. fijna 1995 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idajii a o volném pohybu
téchto idaju, jakozto nezavisly poradni organ na ochranu dat a soukromi slozeny z vedoucich zastupct
dozorovych tirada ¢lenskych stati Evropské unie. Od G¢innosti GDPR se jedna o Evropsky sbor pro ochranu
osobnich udaji (EPDB).

207Rec. 71 a 75 GDPR.

2?8 Umluva na ochranu lidskych prav a diistojnosti lidské bytosti v souvislosti s aplikaci biologie a mediciny:
Umluva o lidskych pravech a biomedicing (1997), Rada Evropy (Umluva o biomedicing).

29 GEROSKI, A. S., ed. by: LIEDTKE, B., SAMPATH, N., SISTLA, M. Abuse of Our Genetic Data Is the
Next Privacy Scandal. [online]. Spring 2019 Journal. [cit. 2022-04-11]. Dostupné z:
https://bppj.berkeley.edu/2019/02/27/spring-2019-abuse-of-our-genetic-data-is-the-next-privacy-scandal/

210 pracovni skupina 29. Working Document on Genetic Data ze dne 17 5. 2004, 12178/03/EN WP 91. [online]
[cit. 2022-03-28]. Dostupné z: https://ec.curopa.cu/justice/article-29/documentation/opinion-
recommendation/files/2004/wp91_en.pdf (Working Document).
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mozné je modifikovat (coZ je vSak zastarala informace)?!! &i Ze rozsah informaci mozny vyd¢ist
z genetickych udajt se s novymi technologiemi stale zvétSuje a bude mozné tyto tidaje vyuzit

pro rtizné udely.?!?

GDPR v soucasném znéni nékteré problematiky uvedené v tomto dokumentu sice
reflektovalo, avSak nikoli ve vyCerpavajicim rozsahu.?'? Nékteré aspekty zpracovani a spravy
genetickych Udajii se tedy fidi dle ne zcela vhodné pravni Gpravy, coz mé za nasledek
napf. nejednotné pojeti zadvaznych povinnosti pro genome browsery tykajici se ochrany

zpracovavanych dat a s tim téz mozné mezery v jejich zabezpeCovani.

5.1 Pravni zdklad zpracovani genetickych idaju — GDPR

Geneticka data, jak bylo uvedeno vyse, jsou citlivymi osobnimi idaji a pozivaji ochranu
zvlastni kategorie udajii. Dle GDPR plati obecny zakaz jejich zpracovani,?'* ktery miize byt
prolomen pfi splnéni ur¢itych podminek.?!> Zpracovani je definovano velmi $iroce a obsahuje
témét kazdou situaci, kdy se osoba dostane s daty do kontaktu, véetné jejich shromazdeni,
zaznamenani, usporadani, strukturovani, ulozeni, prizpusobeni nebo pozmenéni, vyhledani,
nahlédnuti, pouziti, zpristupnéni prenosem, Sireni nebo jakékoliv jiné zpristupnéni, serazeni

¢i zkombinovani, omezeni, vymazu nebo zniceni.*'

Zpracovani genetickych udaji je tedy mozné pii udéleni vyslovného souhlasu

se zpracovanim téchto osobnich udajii pro jeden nebo vice stanovenych ucelu subjektem

udajii,*'" pokud je jejich zpracovani nutné pro ochranu Zivotné diilezitych zajmii subjektu udajii
Y p Jeje) p p Y )] Y

nebo jiné fyzické osoby v pripade, Ze subjekt udajit neni fyzicky nebo pravné zpusobily udélit

218

souhlas,*'® je nezbytné pro ucely preventivniho nebo pracovmniho lékarstvi (...), lékarské

diagnostiky, poskytovani zdravotni nebo socialni péce ci lécby nebo Fizeni systéemut a sluzeb

211 prikladem mize byt napf. technologie tzv. genetickych nizek neboli CRISPR-Cas9 (CRISPR). Za pomoci
CRISPR je mozné modifikovat, tedy téz efektivné, pomérné levné a rychle, opravit genom jakéhokoli
organismu. (Doudna Lab. Op. cit. 77)

212 pracovni skupina 29. Op. cit. 210.
213 Srov. napf. rec. 34 GDPR.

214C1. 9 odst. 1 GDPR.

215C1. 9 odst. 2 GDPR.

216 1. 4 odst. 2 GDPR.

217C1. 9 odst. 2 pism. a) GDPR.

218 C1. 9 odst. 2 pism. ¢) GDPR.
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zdravotni nebo socidlni péce na (...) pFi splnéni podminek a zaruk (...)*'°, je nezbytné z ditvodii
verejného zajmu v oblasti verejného zdravi, jako je ochrana pred vaznymi preshranicnimi
zdravotnimi hrozbami nebo zajisténi prisnych norem kvality a bezpecnosti zdravotni péce

a lécivych piipravkii nebo zdravotnickych prostiedkii,**°

1 je nezbytné pro ucely archivace ve
verejném zdajmu, pro ucely védeckého ¢i historického vyzkumu nebo pro statistickeé ucely (...)
které je primerené sledovanému cili, dodrzuje podstatu prava na ochranu udajit a poskytuje
vhodné a konkrétni zdruky®?! pro ochranu zdkladnich prdav a zdjmii subjektu idajii**.
Zpracovani osobnich udajii pro ucely védeckého vyzkumu by pfitom mélo byt chapano
v Sirokém smyslu.??® Ve vztahu ke genetickym databdzim a genome browserim je mozné

uvazovat zejména o udé€leni souhlasu a o nezbytnosti zpracovani téchto dat v souvislosti

s védeckym vyzkumem.

Udéleni takového souhlasu mize byt samo o sob¢ problematické, vzhledem k nutnosti
stanoveni urcit¢ho ucelu jejich zpracovani. Tato data jsou vyuzivana s raznymi zaméry
a s védeckym pokrokem je mozné z genetickych dat vycist stdle vice informaci a spojovat
je s vyzkumy rizného zaméieni. Navic pro laika je velmi obtizné si nekteré zplisoby vyuziti
dat v tomto ohledu piedstavit. Je sice mozné stanovit t¢el zpracovani velmi zeSiroka, je vSak
otazkou, zdali by byl takovy souhlas dostateCnym titulem pro zpracovani téchto udaji,
vzhledem k pozadavku jeho konkrétnosti a informovanosti. Problematice souhlasu

se zpracovanim osobnich udaju je vénovana podkapitola 5.5.

Zpracovani genetickych dat by mohlo byt tedy v tomto ohledu postaveno predevsim
na jejich pfinosu pro védecky vyzkum, tedy na vyjimkach z obecného zakazu zpracovani
citlivych udaji stanoveném v €l. 9 odst. 1 GDPR. Tyto vyjimky jsou zakotveny v €l. 9 odst. 2
pism. j) ve spojeni s ¢l. 89 odst. 1 GDPR, budou se vSak na zpracovani vztahovat pouze
za predpokladu, ze bude zaroven naplnéna alespoil jedna z podminek zékonnosti zpracovani
vymezenych v ¢l. 6 GDPR. Piikladem muZe byt zpracovani zalozené na opravnéném zajmu?%*

(napf. pro ucely cileni reklamy na zdkazniky dodavateli sluzeb), avSak pokud by spravce

219C1. 9. odst. 3 GDPR a Cl. 9 odst. 2 pism. h) GDPR.
220 C1. 9 odst. 2 pism. i) GDPR.

221 Srov. rec. 156 GDPR.

222 (1. 9 odst. 2 pism. j) GDPR.

223 Rec. 159 GDPR.

24 1. 6 odst. 1 pism. f) GDPR.
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vyuzival k cileni 1 idaje o zdravotnim stavu subjekt udajt, tak k tomu potiebuje vyslovny
souhlas®®. Z vyse uvedeného je ziejmé, Ze jednotlivé vyjimky dle ¢l. 9 odst. 2 GDPR vétSinou

naplni konkrétni odpovidajici pozadavky dle ¢l. 6 odst. 1 GDPR, nikoli vSak vzdy.

Zpracovani zvlastni kategorie osobnich idajii ve vetfejném z4jmu ¢i pro ucely védeckého
vyzkumu musi mit téz zaklad v pravu Evropské unie nebo ¢lenského statu, které je primeérené
sledovanému cili, dodrzuje podstatu prava na ochranu udajii a poskytuje vhodné a konkrétni
zdruky pro ochranu zdkladnich prav a zajmii subjektu idajii.?*® Zde se otevira otazka, zdali je
v soucasné dob¢ ¢eskym pravem ¢i pravem Evropské unie pro zpracovani genetickych tdaji
za vyzkumnymi ucely tento zdkonny zaklad dan. Zpracovanim osobnich udaji pro védecké
Ggely se Eastednd zabyva Eesky zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji (ZZOU),
a to vustanoveni § 16. Toto ustanoveni konkretizuje vySe zminénd nalezita opatfeni pro
zajisténi ochrany subjekti udajl a stanovi odchylky od obecné tipravy pro zpracovani osobnich
udaji. Takovymi opatfenimi mohou byt napt. pseudonymizace, minimalizace, Sifrovani
osobnich 1udajii, jmenovani povéfence, opatieni k zajisténi trvalé davérnosti, integrity,

dostupnosti a odolnosti systémil a sluzeb zpracovani apod.??’

Je diskutabilni, zdali 1ze toto ustanoveni samo o sob& povazovat za zadkonny zéklad
zpracovani zvlastni kategorie osobnich tdaji ve smyslu ¢l. 9 odst. 2 pism. j) GDPR.
Lze si predstavit vyklad, Ze ustanoveni § 16 ZZOU jako takové naplituje predpoklady dané
vyjimky a je ho tudiZ moZné povazovat za legitimni pravni zdklad pro zpracovani citlivych
udaju pro ucely védeckého vyzkumu. Autorka se vSak spiSe pfiklani k ndzoru, ze genetické
tdaje pro tyto Glely pouze na zékladé piedmétného ustanoveni ZZOU zpracovavat nelze,
a to predev§im s ohledem na vysokou miru obecnosti tohoto ustanoveni a nedostatecné
zohlednéni specifik charakteru genetickych udaji a vyzkumu snimi spojeného.
V této souvislosti autorka poukazuje kromé znéni €l. 9 odst. 2 pism. j) GDPR tézZ na rec. 52
arec. 53 GDPR. Autorka ma za to, ze v soucasné dob¢ pro tento i¢el zpracovani genetickych

udajl neni Ceskym pravem ani pravem Evropské unie zékonny zéklad bez dal$iho dan.

Pro uplnost je tieba uvést, e prostiednictvim ustanoveni § 16 ZZOU vyuzil Gesky

zakonodarce moznosti stanovené v €l. 89 odst. 2 GDPR a vymezil pro ucely zpracovani

225 1. 9 odst. 2 pism. a) GDPR.
226 (1. 9 odst. 2 pism. j) GDPR.
27 (L. 16 odst. 1 zak. & 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajii (ZZOU) ve spojeni s &l. 89 odst. 1 GDPR.

44



osobnich udaji pro védecké ucely ur¢ité odchylky od obecné tpravy.??® Pokud by bylo
zpracovani genetickych udaji zalozeno na predmétné vyjimce, znamenalo by to tedy mimo
jiné pomérné mnoho moznosti odklonu od obecné regulace zpracovani osobnich udaji
téz dle GDPR. Jedna se napt. o moznost jejich dalSiho zpracovani, tj. bez plného ,,ucelového

omezeni“ & moznost delsi doby jejich ukladani,?*

povinnost poskytovani dalSich informaci
subjektim udaju®*® ¢i neuplatnéni upravy prava na vymaz, pokud je pravdépodobné, Zze by
jejich vymaz znemoznil nebo vazné ohrozil splnéni cilti zpracovani.?3! Zvyhodnény rezim dle
GDPR by se mél vSak uplatnit pouze v ptipadé, Ze budou dodrzovany specifické odvétvoveé
1 etické standardy a vyzkum bude cilen na rozvoj kolektivnich znalosti a spolecenského

blaha.?*?

5.2 Anonymizace a pseudonymizace udaji

S ohledem na vySe uvedené je zfejmé, Ze zpracovani genetickych tdaji podléha regulaci
stanovené pravnimi piedpisy, zejm. GDPR a ZZOU. Opravnéné zpracovani genetickych udaji
je tedy mozné pouze na zakonném zaklad¢ a pfi jejich zpracovani musi byt zaru¢ena ochrana
z4jml subjektu udaji. Za timto ucelem pravni Uprava stanovi spravcim a zpracovatelim
povinnost poskytovat vhodné zaruky a pfijimat opatieni s cilem zajistit dodrzovani zasad

zpracovani osobnich idaja.?*3
Pseudonymizace®** idaji mtze byt opatfenim ve vySe uvedeném smyslu, jestlize jeji
uziti splni sledovany tcel, pticemz pokud lze udaje anonymizovat, musi byt pfijato takovéto

u¢inngjsi opatieni.?®

28 VLACHOVA, B., MAISNER, M. Zakon o zpracovéani osobnich idajii. Komentaf. 1. vydani. Praha: C. H.
Beck, 2019. St. 34-37. ISBN 978-80-7400-760-6.

229 1. 5 odst. 1 pism. b) a ¢) GDPR.
20 1. 14 odst. 5 pism. b) a rec. 62 GDPR.
2B1CL 17 odst. 3 pism. d) a rec. 65 GDPR.

232 BEuropean Data Protection Supervisor. A Preliminary Opinion on data protection and scientific research.
[online]. 2020, s. 12, [cit. 2022-03-28]. Dostupné z: https://edps.curopa.eu/sites/edp/files/publication/20-01-
06_opinion_research_en.pdf

233 (1. 5 odst. 1 GDPR.

24 Dle ¢l. 4 odst. 5 GDPR se ,,pseudonymizaci rozumi zpracovdni osobnich tidajii tak, Ze jiz nemohou byt
prirazeny konkrétnimu subjektu udajii bez pouziti dodatecnych informaci, pokud jsou tyto dodatecné informace
uchovavany oddeélené a vztahuji se na né technicka a organizacni opatreni, aby bylo zajisténo, ze nebudou
prirazeny identifikované ¢i identifikovatelné fyzické osobé.

235 (1. 89 odst. 1 GDPR.
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Pfimou definici pojmu anonymizace GDPR neuvadi, vysvétluyje vSak pojem
anonymni informace, a to jakozto informace, které se netykaji identifikované
Ci identifikovatelné fyzické osoby, ani na osobni udaje anonymizované tak, Ze subjekt udaju

neni nebo jiZ prestal byt identifikovatelnym,?3%

pficemz pii urCovani identifikovatelnosti
fyzickych osob, by se mélo prihlédnout ke vsem prostredkim, jako je napriklad vybér
vyclenénim, o nichz lze rozumné predpokladat, Ze je spravce mnebo jina osoba pouziji
pro primou ¢i neprimou identifikaci dané fyzické osoby. Ke stanoveni toho, zda lze rozumné
predpokladat pouziti prostiedku k identifikaci fyzické osoby, by mély byt vzaty v uvahu vsechny
objektivni faktory, jako jsou nadklady a cas, které si identifikace vyzada, s prihlédnutim
k technologii dostupné v dobé zpracovani i k technologickému rozvoji.>’’ Vyznam tohoto

pojmu lze téz nepiimo dovodit napft. ze ¢l. 89 odst. 1 véty posledni GDPR, a to jako proces

¢1 zpracovani, které neumoznuje nebo které prestane umoznovat identifikaci subjektii udaju.

Anonymizované udaje jsou potom takové tudaje, které ani nepifimo nepomahaji
v identifikaci ur¢itého ¢lovéka a nejsou s nim tedy nijak spojitelna.?*® Nékteré zdroje uvadi,
ze nelze tolerovat, aby po anonymizaci udaji zastalo jakkoli velké riziko re-identifikace
subjekti udaji, v opaéném piipadé nelze oznadit takové idaje za anonymni.?** GDPR pfitom
stanovi, ze ochrana a uprava osobnich idajii dana timto pfedpisem se na anonymni informace

nevztahuje.

Data piistupna v genetickych databazich a genome browserech jsou sice udajné
anonymizovana a jsou piijimana opatfeni k ochrané jejich subjektd, avSak lidsky genom,
ktery je v ptipadé kazdého jedince unikatni, jak bylo zminéno vySe, je mozna ten nejosobnéjsi

a nejunikatnéjsi identifikator jiz ze své podstaty.

Vzhledem k jedinecnosti téchto udaju pii jejich zpracovani, ¢i pouze jejich ¢asti, tedy

napt. pouze zurcit¢ho useku lidského genomu obsahujici jakoukoli vzacnou genetickou

236 Rec. 26 GDPR.

237 Rec. 26 GDPR a k identifikovatelnosti srov. Rozsudek SDEU ze dne 19. 10. 2016 ve véci Patrick Breyer vs.
Bundesrepublik Deutschland, C-582/14.

238 European Commission. Co jsou to osobni udaje? [online]. [cit. 2022-03-28]. Dostupné z:
https://commission.curopa.cu/law/law-topic/data-protection/reform/what-personal-data_cs

BIFINCK, M., PALLAS, F.. They who must not be identified—distinguishing personal from non-personal data
under the GDPR. International data privacy law [online]. Oxford: Oxford University Press, 2020, 10(1), 11-36
[cit. 2022-04-05]. ISSN 2044-3994. Dostupné z: doi:10.1093/idpl/ipz026.
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informaci, existuje vzdy riziko, Ze subjekt udaji bude reidentifikovan.?*® V roce 2019 bylo
dokazano, Ze dokonce jen za vyuziti informaci o jednonukleotidovych polymorfismech
(SNPs)?*! jedincti je mozné konkrétniho jedince identifikovat, a to pfes veskerou snahu genome
browsert a genetickych databazi a jimi pfijatych opatieni k ochrané dat a soukromi subjektii

243 Dle stanoviska Pracovni

dat,>*? coz bylo dale potvrzeno navazujicimi experimenty.
skupiny 29 zroku 2014?* tykajiciho se technik anonymizace dat je nutné vzit v Gvahu,
7e 1 anonymizovany soubor dat muze pifedstavovat zbytkové riziko, at uZ samostatné
¢1 nepiimo ve spojeni s dalSimi informacemi z jinych zdrojti. K tomuto 1ze poukézat na studii,
ze které bylo ziejmé, Ze Ize identifikovat konkrétni osobu pouze na zéklad¢ verejné dostupnych
genetickych udaju a dalSich zdroja.?*> Tato studie prokazala, Ze anonymizace vyzkumnych
genetickych dat by neméla byt nadale povazovana za realistickou.?*® Ve stanovisku je dale

uvedeno, ze anonymizace by neméla byt pokladana za samostatné dostatecné opatfeni ochrany

dat a potencialni hrozby jejich zneuziti by mé&ly byt spravci dat pravidelné analyzovany.?4

Jak bylo uvedeno vyse, v piipad¢ nékterych agregovanych genetickych databazi jsou

data zpracovana takovym zptsobem, ze je téméf zcela nemozné subjekty udajt reidentifikovat.

H0MALIN, B., SWEENEY, L. How (not) to protect genomic data privacy in a distributed network: using trail
re-identification to evaluate and design anonymity protection systems. Journal of biomedical informatics
[online]. US: Elsevier, 2004, 37(3), 179-192 [cit. 2022-04-06]. ISSN 1532-0464. Dostupné z:
doi:10.1016/j.jbi.2004.04.005.

24INIH. National Library of Medicine. MedlinePlus. What are single nucleotide polymorphisms (snps)?:
Medlineplus Genetics. [online]. [cit. 2022-03-29]. Dostupné z:
https://medlineplus.gov/genetics/understanding/genomicresearch/snp/

22VON THENEN, N., AYDAY, E., CICEK, A. E.. Re-identification of individuals in genomic data-sharing
beacons via allele inference. Bioinformatics [online]. England: Oxford University Press, 2019, 35(3), 365-371
[cit. 2022-04-06]. ISSN 1367-4803. Dostupné z: doi:10.1093/bioinformatics/bty643.

243 SHABANI, M., MARELLLI, L. Re-identifiability of genomic data and the GD9,PR [online]. 24. 5. 2019, 1-5
[cit. 2022-03-25]. Dostupné z: doi:10.15252/embr.201948316.

HUMBERT, M., HUGUENIN, K., HUGONOT, J., AYDAY, E., HUBAUX, J. De-anonymizing Genomic
Databases Using Phenotypic Traits. Proceedings on Privacy Enhancing Technologies 2015. [online]. 2015
(2):1-16. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z: doi: 10.1515/popets-2015-0020.

244 Article 29 Data Protection Working Party. (2014) Opinion 05/2014 on Anonymisation Techniques,
0829/14/EN WP216. [online]. [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://ec.curopa.eu/justice/article-
29/documentation/opinion-recommendation/files/2014/wp216_en.pdf

5 GYMREK, M., MCGUIRE, A. L, GOLAN, D., HALPERIN, E., ERLICH, Y. Identifying Personal Genomes
by Surname Inference. Science. [online]. United States: American Association for the Advancement of Science,
2013, 339(6117), 321-324 [cit. 2022-04-06]. ISSN 0036-8075. Dostupné z: doi:10.1126/science.1229566.

246 QUINN, P., QUINN, L. Big genetic data and its big data protection challenges. The computer law and
security report [online]. Elsevier, 2018, 34(5), 1000-1018 [cit. 2022-04-06]. ISSN 0267-3649. Dostupné z:
doi:10.1016/j.clsr.2018.05.028.

247 Article 29 Data Protection Working Party. Op. cit. 244.
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Data v agregované podob¢ je mozné v nekterych piipadech za anonymizované povazovat,
stejné jako urcité¢ useky DNA, které jsou pro vSechny jednotlivce spolecné. Ani v téchto
piipadech vSak nelze zcela vyloucit riziko zpétné identifikace subjekt idaji, a to s ohledem
na mozné neptredvidatelné ¢i vzacné nuance jejich genetickych informaci, které mohou byt

1z dat v agregované databazi ziejmé.

Z vyse uvedené¢ho lze usoudit, Ze pouhy proces anonymizace genetickych dat nemuze
byt v tomto kontextu povazovan za efektivni. S ohledem na tyto skute¢nosti by mély byt vzdy
genetické udaje v takové formé, v jaké jsou na téchto platforméch dostupné, povazovany
nanejvyse za tdaje pseudonymizované.?>*® To by vSak znamenalo téZ nutnost aplikace piislusné

pravni Gpravy stanovené zejm. GDPR a zaruceni jejich pfisluSné ochrany.

5.3 Posouzeni vlivu na ochranu osobnich idaji (DPIA)

Jednou ze zvlastnich povinnosti stanovenou GDPR v souvislosti se zpracovanim
osobnich udaji je tzv. Data Protection Impact Assessment (DPIA), tedy posouzeni vlivu
na ochranu osobnich udaju. Spravce osobnich udaji musi pied jejich zpracovanim provést
posouzeni vlivu zamySlenych operaci zpracovani na jejich ochranu, a to pokud
je pravdépodobné, zZe urcity druh zpracovani, zejména pri vyuziti novych technologii, bude
s prihlédnutim k povaze, rozsahu, kontextu a ucelim zpracovani, mit za nasledek vysoké

249 pro prava a svobody fyzickych osob.?’ Toto je nutné zejména v piipadg, Ze se jedna

riziko
o rozsahlé zpracovani citlivych udaji.?’! DPIA obsahuje systematicky popis zamySlenych
operaci zpracovani a jeho ucely, popt. véetné¢ uvedeni oprdvnénych zajmu spravce, dale
hodnoceni nutnosti a proporcionality zpracovani v souvislosti s jeho ucelem, posouzeni rizik
pro subjekty ptislusnych udaji a planovana opatieni, bezpecnostni mechanismy v souvislosti
s témito riziky a zajiSténim ochrany osobnich udaj, véetné doloZeni souladu s GDPR,
s ohledem na prava a opravnéné zajmy subjektt idajii a dalSich dotCenych osob. DPIA ma byt

pfezkoumavano vzdy minimaln€ v ptipadech, Ze se zméni rizika zpracovani dotycnych

248 ENISA. European Union Agency for Cyber Security. Deploying pseudonymisation techniques. The case of
the Health Sector. 2022. [online] [cit. 2023-03-19]. Dostupné z:
https://www.enisa.europa.eu/publications/deploying-pseudonymisation-techniques

249 Pokyny pro posouzeni vlivu na ochranu tidajli a stanoveni, zda ,,je pravdépodobné, Ze zpracovani udajii bude
mit za nasledek vysoké riziko* pro Gcely natizeni 2016/679, piijaté dne 4. 4. 2017 a dne 4. 10. 2017 v
aktualizovaném znéni, 17/CS, WP 248 rev.01 (Pokyny pro posouzeni vlivu na ochranu udajti). [online]. [cit.
2023-03-26]. Dostupné z: https://www.uoou.cz/assets/File.ashx?id_org=200144&id_dokumenty=31892

250 (1. 35 odst. 1 ve spojeni s rec. 90 a 91 GDPR.
251 C1. 35 odst. 3 pism. b).
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osobnich udaji.23? Dle vysledki DPIA je néasledné spravce udaji povinen podniknout pfipadné
dalsi kroky.?3 P¥i posuzovani nutnosti provadéni DPIA ma spravce postupovat té dle kritérii
uvedenych v Pokynech Pracovni skupiny 29 pro posouzeni vlivu na ochranu udaji.>*

Cilem DPIA je urCeni rizikovosti zpracovani osobnich udaji pro jejich subjekty

255 je jednim z hlavnich nastrojii zajistovani souladu

pii piipravé €1 zméné jejich zpracovani,
s GDPR pfi potencidlnim vysoce rizikovym zpracovanim 0daji.?>® Vzhledem k vyse
uvedenému je ve vztahu ke genetickym tdajim a jejich zpracovani genetickymi databazemi
a genome browsery bez pochyby ziejmé, ze pii uplatnéni GDPR a pfislu$né pravni upravy,
bude v souladu s touto upravou ve vétSiné piipadl nutné provadét DPIA. Pii zpracovani
osobnich udaji genetickymi databazemi a genome browsery bude tedy nejcastéji dochazet
k naplnéni hned nékolika kritérii stanovenych vySe uvedenymi pokyny Pracovni
skupiny 29. Zejména zpracovani citlivych 0dajii a osobnich 0dajii o zranitelnych osobach,
zpracovani udaji ve velkém rozsahu vzhledem k poctu dotCenych subjektl udaji, dobé
zpracovani a uzemnimu rozsahu, popt. zpracovani propojenych nebo kombinovanych souborii
osobnich udajt, které¢ pochazeji z vice riznych zpracovani, zpracovani pro ucely nad ramec
ptvodniho tcelu ¢izpracovani Udaji  pii pouziti novych technologickych feSeni
a organizacnich opatfeni. Ke vzniku povinnosti provadéni DPIA je dle téchto pokynt nutné
splnéni minimalné dvou uvedenych podminek.>’” Toto vyplyvda mimo jiné piimo
z demonstrativniho vyctu piikladl uvedenych v Pokynech pro posouzeni vlivu na ochranu
udajt, kde je vyslovné uvedeno, ze s vysokou pravdépodobnosti bude za urcitych podminek
tteba provedeni DPIA dokonce v ptipad¢ ukladani pseudonymizovanych osobnich citlivych
udaju tykajicich se zranitelnych subjektut udaju ziskanych v ramci vyzkumnych projektit nebo

klinickych hodnoceni za icelem archivovani.>>®

2521, 35 odst. 7 a odst. 11 GDPR.
253 C1. 36 GDPR.
234 Pokyny pro posouzeni vlivu na ochranu tidajd. Op. cit. 249.

255 Utad pro ochranu osobnich tidajii. Navod k posouzeni vlivu na ochranu osobnich tdajii u navrhii pravnich
ptredpist (DPIA). [online] [cit. 2022-03-19]. Dostupné z: https://www.uoou.cz/navod-k-posouzeni-vlivu-na-
ochranu-osobnich-udaju-u-navrhu-pravnich-predpisu-dpia/ds-5344

236 pokyny pro posouzeni vlivu na ochranu tidajt. Op. cit. 249.
27 Ibid
238 Ibid.
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Spravce osobnich udajii je povinen zavést vhodna technicka a organizacni opatieni,
s ohledem na povahu, rozsah, kontext, i€ely a mozna rizika, k zajisténi zpracovani téchto udaja
v souladu s GDPR, coZ musi byt téZ schopen dolozit, pficemZ je povinen tato opatfeni
v piipadé potieby revidovat a aktualizovat.>® V piipadé neprovedeni DPIA, %% jeho

i26l

nespravného provedeni?®! &i jeho nepiedlozeni dozorovému organu ke konzultaci?®?, je mozné

spravci ulozit spravni pokutu do vySe 10 milionit EUR, nebo jedna-li se o podnik, do vyse 2 %

z celosvétového roéniho obratu.?%3

S ohledem na skute¢nost sou¢asné nemoznosti anonymizace genetickych udaju, a tedy
nutnost aplikace pravni upravy ochrany osobnich udaja, vyplyva provozovateltim genetickych
databazi a genome browserti, jakozto spravciim osobnich udaji v nich obsazenych, povinnost

provadéni DPIA, a to s ohledem na naplnéni ustanoveni v ¢l. 35 GDPR.

5.4 DPIA — genome browsery a genetické databaze

Provadéni DPIA a zejména vyhodnocovani moznych rizik pii zpracovani genetickych
udaji mize samo o sobé byt velmi problematické. Byt’ jen rdmcovy piehled moZnych rizik
a jejich nasledki pfi této ¢innosti a poruseni konkrétnich prav a svobod jak subjektii tdaji,
tak tietich osob, by byl velmi Siroky a téméf jisté netplny. Rizika pro subjekty udaji musi byt
zvazovana nejen z pohledu citlivosti genetickych dat jako takovych, jejich typu a zptsobl
jejich uziti, ale téz z hlediska informaci, které 1ze z t&chto tidaji ziskat.?** Je mozné si piedstavit
mnoho nepfiznivych situaci — od vySe uveden¢ho neopravnéného zdsahu do soukromi
a integrity jednotlivych subjektd tdaji ¢i jeho ptribuznych, pres potencidlni genetické
diskriminace urcitych jedincti ve vztahu ke zdravotnimu ¢i socialnimu pojisténi a pristupu
ke zdravotni péci jako takové, az po rizné dasledky pro konkrétni skupiny subjektu udaji atp.
Téz by bylo nutné uvést opatieni a zaruky piijaté za i¢elem minimalizace téchto rizik a zaroven

prokézat, ze jsou vhodnd a dostacujici, v souladu s GDPR a dal§imi zasadami zpracovani

259 Cl. 24 odst. 1 GDPR.

260 Srov. ¢€l. 35 odst. 1, odst. 3 a odst. 4 GDPR.
261 Srov. €. 35 odst. 2 odst. 7 az odst. 9 GDPR.
262 Srov. ¢&l. 36 odst. 3 pism. €) GDPR.

263 1. 83 odst. 4 pism. a) GDPR.

264STAUNTON, C., SLOKENBERGA, S., PARZIALE, A., MASCALZONI, D. Appropriate Safeguards and
Article 89 of the GDPR: Considerations for Biobank, Databank and Genetic Research. Frontiers in genetics
[online]. Switzerland: Frontiers Media S.A, 2022, 13, 719317-719317 [cit. 2022-04-06]. ISSN 1664-8021.
Dostupné z: doi:10.3389/fgene.2022.719317.
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osobnich udaji.2%° Pro genome browsery uzivajici ke zpracovani genetickych tdajt dalsi rizné
nastroje a programy by to také znamenalo povinnost provadéni DPIA také pro kazdy takovyto
nastroj. Za urCitych podminek by mohlo byt teoreticky z hlediska efektivity piijatelné
vypracovani DPIA obecné v ramci komplexniho projektu celého genome browseru, piic¢emz
piedstavitelné je to bez pochyby minimélné ve vztahu k ur¢itému okruhu uzivanych aplikaci

a nastroji se stejnym zaméfenim a s podobnymi riziky.?%¢

Paul Quinn a Liam Quinn uvadi, Ze posouzeni a vyhodnoceni veskeré mozné Gjmy v této
souvislosti a piijatych opatfeni k jejich minimalizaci by byl obrovsky ukol vyzZadujici uziti
multidisciplindrni perspektivy z pohledu etiky, prdava, genetiky a sociologie.?®’ Zpracovani
genetickych udajii a jejich shromazd’ovani miize mit totiz negativni vliv na zékladni lidska
prava a svobody, jako je napiiklad pravo na soukromi, zachovani distojnosti, na rodinny zivot,
ochranu osobnich 0daji, nediskriminaci, svobodu védeckého badani a umélecké tvorby
apod.?®? Je tedy otazkou, zda by byli spravci genetickych udajii schopni fadné takové posouzeni
provést a zda by byly jejich zavéry dostate¢né objektivni a relevantni, tedy zdali by provedeni
DPIA bylo v téchto ptipadech schopno dosdhnout svého ucelu a byt efektivnim podptirnym

mechanismem ochrany osobnich udaju.

5.5 Souhlas se zpracovanim udaji

Dalsi moznosti zpracovani genetickych tdaj, tj. citlivych osobnich tdaji, je dle GDPR
udéleni jiz vySe zminéného souhlasu subjektu udaji.?%® Aby mohly byt osobni udaje
zpracovavany na zaklad¢ souhlasu, musi byt takovy souhlas udélen dobrovolné, pro konkrétné
stanoveny ucel, subjekt udaji musi byt predem jasn¢ a srozumiteln¢ informovan o relevantnich
skuteénostech a o tom, Ze je opravnén souhlas kdykoli odvolat.?’® Souhlas také musi byt udélen

vyslovné a jednozna¢ng.?’!

265 STAUNTON, C. et. al. Op. cit. 264.

266 Global Alliance for Genomics and Health. GDPR Brief: The Data Protection Impact Assessment and
Genomic Health Research. 2019. [online]. [cit. 2022-03-29]. Dostupné z: https://www.gadgh.org/mnews/gdpr-
brief-the-data-protection-impact-assessment-and-genomic-health-research/

267 QUINN, P., QUINN, L. Op. cit. 246.

268 STAUNTON, C. et. al. Op. cit. 264 a LZPS.
269 C1. 9 odst. 2 pism. a) GDPR.

270 C1. 4 odst. 11 GDPR.

271 GDPR v kostce, Prakticky priivodce povinnostmi pro podniky a spolky. C. H. BECK, 1. vydani, 2018. St.
18.
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Tato prace je zaméfena na zpracovani genetickych udajti pfevazné pro ucely védeckého
vyzkumu a vyzkumu v oblasti zdravotnictvi. Ud€lovani souhlasu pro ucely poskytovani
zdravotnich sluzeb konkrétni osob¢€ neni ani v ptipadé genetickych tidajii nutné problematické,
jelikoz Ize pomérné presné definovat ucel zpracovani téchto udajli, nebo je jejich zpracovani

zalozeno na jiném zakladu dle ¢l. 9 odst. 2 GDPR.?"?

Aby byl souhlas platny a ucinny, je nezbytné, aby splioval veSkeré vyse uvedené
nalezitosti. V souvislosti se zpracovanim genetickych udaji mize byt vSak tato podminka
velmi obtizné splnitelna. Podstatou souhlas je totiz skutecnost, ze subjekt udaji si je védom
divodu a ucelu zpracovani, zpisobu naklddani s jeho osobnimi daji, a to tak, aby subjekt
udaju pln¢ pochopil veskeré okolnosti v této souvislosti. Aby mohl subjekt udaji udélit platny
souhlas, musi mu byt dostatecn¢ jasn¢ a srozumitelné¢ vysvétleny veskeré informace
o zpracovani udajli, coz mize pro spravce osobnich udajl, zejm. pii zpracovani genetickych
udaji  pofizovateli genetickych databazi a genome browseri, znamenat znacnou

administrativni €1 personalni zatéz.

5.5.1 Udéleni souhlasu pro konkrétni ucel zpracovani

Subjekt udaji musi potizovateli genetické databaze ¢i genome browseru udé¢lit souhlas
ke zpracovani osobnich udaju, ktery je vazan na konkrétni ucel zpracovani. Je otazkou, zdali
je viubec mozné, aby byl pofizovatel genetické databaze, resp. genome browseru, schopen
dostatecné urcit¢ vymezit ucel zpracovani udaji, jelikoz ani pofizovatel genetické databaze
sineni ve vétSin€ pripadech védom veSkerych uceld, pro které bude databaze v budoucnu
vyuzita ¢i dokonce pro které tcely jiz vyuzivéna je.

Aby mohl pofizovatel genetické databaze ¢i genome browseru opravnéné zpracovavat
osobni udaje na zaklad¢ udé€len¢ho souhlasu, je nutné stanovit sice dostatecné konkrétni,

ale zaroven také dostatecné obecny ucel zpracovani udajt.

Udéleni souhlasu zkratka pro ucely védeckého vyzkumu je z pohledu soucasné praxe
povazovano za prili§ Siroké a zcela zifejmé nedostatecné urcité. Souhlas subjektu tdaji
ke zpracovani osobnich udaji obecné za ulelem védeckého vyzkumu by byl tedy
za predpokladu, ze nebude dany vyzkum blize vymezen, neplatny. Vymezeni predmétnych

vyzkumi musi t€z splnovat pozadavky na postacujici konkretizaci, tj. naptiklad neni mozné

272 Zejm. €. 9 odst. 2 pism. h) & ¢) GDPR.
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udélit souhlas ani ¢isté pro Ucely lékatského vyzkumu, pokud by subjektu nebyly znadmy

zamgery, pro které budou udaje vyuzity.

Cast odborné vefejnosti ma viak za to, Ze i souhlas udéleny ke zpracovani osobnich tdaji
za obecnym ucelem muze byt dostatecné informovany. Mark Sheenan uvadi, ze souhlas
k obecné vymezenému ucelu, tzv. Siroky souhlas, neznamena nutné skutecnost, ze subjekt
udaji nema dostate¢né povédomi o zamérech, pro které jsou jeho udaje zpracovavany. Subjekt
udaji pfi udélovani Sirokého souhlasu musi piijmout vyznamné rozhodnuti tykajici se
skute€nosti, zdali pfenecha dalsi rozhodovani o zpracovani svych 0dajii na jinych osobach ¢i
institucich, které nasledné udaje zpracovavaji a zpfistupiiuji je tfetim osobam. K piijeti
takového rozhodnuti je nutné, aby byl subjekt udaji dostatetné informovan o relevantnich
skutecnostech v této souvislosti, tedy naptiklad o fungovani rozhodovani ohledné sdileni dat,
etickych standardech spravce tdaji, podminkach, zamysleném vyuziti udaji, podminkéach,

které budou muset byt splnény pro povoleni piistupu ke zpracovavanym datiim apod.?”?

Siroky souhlas by mél vzdy téZ obsahovat zakladni naleZitosti, a to a) popis jakychkoli
predvidatelnych rizik pro subjekt udajt, b) popis vyhod predpokladanych vyzkumnych zameéria
pro subjekt udajt, které 1ze rozumné predvidat, c) rozsah, v jakém budou uchovavany osobni
udaje vedouci k identifikaci subjektu idaji a d) informaci o tom, Ze ucast na vyzkumu
je dobrovolna a subjekt udaji mize souhlas kdykoli odvolat.?’* Takto udéleny souhlas
ke zpracovani osobnich tdajti by byl tedy dostate¢n¢ informovany a mohl by byt co do ucelu

povazovan za pfimérené konkrétni.?”

Jednim ze zpiisobli mozného piijeti Sirokého souhlasu se zpracovanim genetickych udaji
by mohl byt proces zahrnujici fungovani nezavislé etick¢ komise. Subjekt udaji by udélil
obecny souhlas se zpracovanim svych osobnich udaji pro vyzkumné ucely, ptficemz
o zpristupnéni dat by dale v kazdém jednotlivém ptipad€ rozhodovala etickd komise. Subjekt
udaju by tak mohl urcitym zptisobem delegovat své rozhodovani na nezavislou komisi, ktera

by nasledn¢ vyhodnocovala konkrétni ucely, pro které by potencidlné zpracovavané udaje

273 SHEEHAN, M. Can Broad Consent be Informed Consent? Public Health Ethics. 2011. [online] 4(3):226-
235. [cit. 2023-03-16]. Dostupné z doi: 10.1093/phe/phr020.

74 MALOY, J. W., BASS, P. F., 3rd. Understanding Broad Consent. The Ochsner journal, 20(1), 81-86. 2020.
[online]. [cit. 2023-03-21]. Dostupné z: https://doi.org/10.31486/t0j.19.0088

25 GRADY, C., ECKSTEIN, L., BERKMAN, B., et. al. Broad Consent for Research With Biological Samples:
Workshop Conclusions. 2015. [online]. The American journal of bioethics: AJOB, 15(9), 34-42. [cit. 2023-03-
21]. Dostupné z: https://doi.org/10.1080/15265161.2015.1062162
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zptistupnila. Tento zpiisob respektuje vili subjektu udaji a zaroven umoznuje pomerné U¢inny
mechanismus zajiSt'ujici co nejbezpecnéjsi a piimeérené Casove Usporné zpiistupniovani tdaji
obsazenych v genetickych databazich a genome browserech.?’¢

Autorka se pfiklani k ndzoru, Ze souhlas splitujici dané nalezitosti by bylo mozné
povazovat za dostateCné¢ informovany, pfiCemz Siroce vymezeny ucel by na zakladé
teleologického vykladu za vyse uvedenych predpoklada splitoval podminku konkrétniho ucelu

dle ¢l. 6 odst. 1 pism. a) GDPR, ¢imz by byla dana zakonnost zpracovani osobnich idaja.?"’

Nelze mit za to, Ze Siroky souhlas lze obecné pouzivat pro jakykoli typ zpracovani
osobnich udaji, tento pfistup se vSak zda byt pomérné racionalni a efektivni pravé pro pripad
zpracovani genetickych udaji v genetickych databazich a genome browserech, a to dale
za predpokladu, Ze geneticka databaze ¢i genome browsery, nebudou bez dal§iho ptistupné
Siroké vetejnosti a vzdy bude v konkrétnich ptipadech rozhodovano o zptistupnéni databaze

ttetim subjektim.

Pokud bude souhlas udélen pro konkrétni specifikovany vyzkum, jehoz nalezitosti
a zaméry budou subjektu udaji prokazatelné zndmy a bude s nimi dostatecné srozumén,
pficemz budou splnény téz dalsi naleZitosti souhlasu, bude tento souhlas platny. Je vSak nutne,
aby byl takovyto souhlas udélen pro kazdy jednotlivy vyzkumny projekt, pro jehoz ucely bude
databaze ¢i genome browser vyuzivan. To by v praxi znamenalo, ze by pofizovatel databaze,
resp. genome browseru, musel vSechny subjekty udaji opakované zadat o udéleni dalSich
souhlast pro kazdy dalsi ucel. Krom¢ zatéze s tim spojené na stran¢ spravce ¢i zpracovatele
je vSak toto feSeni zatézujici 1 samotné subjekty udajia. Kazdy subjekt udaji bude muset spravci
udaji opakované udé€lovat souhlas se zpracovanim, coz by znamenalo pomérné zéasadni
¢asovou a administrativni naro¢nost. Kromé vyse uvedenych dasledkti mize opakované zddani
o souhlasy ze strany pofizovatele databaze ¢i genome browseru subjekty udaji odradit od jejich
udé€lovani. Je prokdzano, Zze ¢im vice a Castéji je po subjektech udaji vyzadovéano udéleni
opétovného souhlasu, tim vice maji subjekty udaji tendenci souhlasy neudélovat. To nasledné

vede k pomérné neptedvidatelné fluktuaci dostupnych dat v databazi, a predevsim k nejistote

276 STEINSBEKK, K. S., SOLBERG, B. Biobanks — When is Re-consent Necessary? [online]. Public Health
Ethics, Vol. 4(3). 2011. St. 243 [cit. 2023-03-19]. Dostupné z: https://doi.org/10.1093/phe/phr031

277 C1. 6 odst. 1 pism. a) ve spojeni s ¢l. 9 odst. 2 pism. a) GDPR.
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pofizovatele databaze a jejich wuzivateli ve vztahu krozsahu a moznosti vyuZziti

zpracovavanych udaji. 278

Pro ucely zpracovéani genetickych dat genetickymi databdzemi a genome browsery
se s ohledem na vySe uvedené jevi jako nejefektivnéjsi feSeni uziti Sirokého souhlasu za splnéni
urcitych podminek zajistujicich bezpecné a ucelné zpracovavani té€chto udaju tretimi subjekty.
Pokud nebude mozné postavit zpracovani genetickych udaji na jiném divodu dle GDPR,
nemusi byt nutnost udéleni souhlasu od subjektu udaji nepfiméfené limitujici, a to ani
pro pofizovatele databaze, ani pro subjekty tidajii. Je na misté podotknout, Ze nutnosti aktivniho
jednani subjekti udaji ve formé udéleni souhlasu by byla zajisténa vétSi mira participace
subjektii udajii na rozhodovani o zpracovani idajii a samotné zpracovani by se mohlo jevit jako
o to legitimnéjsi.

5.6 Omezeni zpracovani genetickych udaju genetickymi databazemi

S ohledem na nemoznost anonymizace genetickych udaja se na jejich zpracovani uplatni
pfisluSna pravni Gprava. To pfedev§im znamena, Ze potfizovatelé databdzi a genome browsert
budou muset prokazovat, na jakém zaklad¢ genetické udaje zpracovavaji a jaké zaruky anebo

opatieni za U€elem zabezpeceni osobnich udajh piijali.

Nutnost aplikace ptisluSné pravni Gpravy stanovené zejm. GDPR na genetické databaze,
genome browsery a data v nich obsazend, by mohla vést k omezeni jejich ptistupnosti a dalSim
restriktivnim opatfenim. V takovém ptipad¢ by se téz mohl zpomalit a ztizit vyzkum, k jehoz
podpofe primarn¢ genome browsery a genetické databaze existuji. GDPR uvadi, ze zpracovani
osobnich udaju by mélo slouzit lidem, pti¢emz pravo na ochranu osobnich udajii neni pravem
absolutnim a musi byt posuzovano v souvislosti se svou funkci ve spolecnosti a v souladu
se zasadou proporcionality musi byt v rovnovdze s dalsimi zdkladnimi pravy.?’”® Bude tedy
nutné vyhodnotit a posoudit predev§im zavaznost a pravdépodobnost rizika potencialniho
zneuZiti téchto dat v porovnani s hodnotou mozného védeckého ptinosu a jeho vyuziti v praxi.
Pravdépodobnost a zavaznost rizika ve vztahu k praviim a svobodam subjektii udajii by se mély
urcovat dle povahy, rozsahu, kontextu a ucelu zpracovani, pti¢emz by k hodnoceni rizik mélo

dochazet z objektivniho hlediska.?8°

278 STEINSBEKK, K. S. Op. cit. 276, st. 236-250.
279 Rec. 4 GDPR.
280 Rec. 76 GDPR.
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Pro zmirnéni negativnich dopadii na védecky vyzkum a klinické uziti genome browsert
a genetickych databazi maji spravci moznost uchylit se k pfijeti kodext chovani,?8! ve kterych
by se zavazali k fddnému uplatiovani ustanoveni GDPR vzhledem ke specifikim daného
odvétvi a k jejich konkrétnim potiebam — napt. s ohledem na zpracovani genetickych dat
za Ucelem védeckého vyzkumu. K t€émto kodexiim je potom piihlizeno mimo jiné
i pii zpracovavani DPIA?®? a mohou znamenat usnadnéni dodrZovani zejména unijni pravni
upravy zpracovani daji.28? Prestoze piijeti takovychto kodext, ve kterych bude poukazovano
na riziko zpétné identifikace subjektii ,,anonymizovanych* genetickych dat, mtze pro spravce
znamenat usnadnéni procesu zpracovani a sdileni daja, musi stale brat v této souvislosti
v tvahu skute€nost pfitomnosti zbytkového rizika. Toto riziko by se spravci méli snazit za uZiti
vhodnych metod a technologii minimalizovat, a to vzdy s ohledem na konkrétni potteby, cile
a piislusné zptsoby zpracovani dotéenych tidaji.28

GDPR déva zpracovateliim a spravciim také moznost ziskani osvédceni o ochrané udajt,

pecCeti ¢i znamek udélenych uréitymi subjekty ¢i dozorovymi ufady?®?

za Ucelem prokazani
existence vhodnych zaruk jimi poskytovanych v souvislosti s dolozenim souladu ochrany
udaji s GDPR. Pro genome browsery by mohla tato certifikace znamenat vétsi daveéryhodnost
a transparentnost, jelikoz diky témto osvédcenim, mohou subjekty tdaji snadno a rychle
posoudit troven poskytované ochrany jejich udajim.?®® Ziskanim t&chto osvédceni se vsak

nikterak nesnizuje odpovédnost provozovatelt genome browsert za soulad s GDPR.2%7

Pfijimani vhodnych opatieni je v tomto odvétvi zcela nezbytné, vzhledem k dusledkiam,
které by mohly nastat pti neopravnéném zasahu do soukromi subjektti udaji ¢1 zneuZiti téchto

udajt, tj. napf. ztraceni vérohodnosti spravct udajl, stejné jako divéry subjektt udaj.?8®

2811, 40 a 41 GDPR.
282 (], 35 odst. 8 GDPR.

283 European Union Agency for Fundamental Rights and Council of Europe. Handbook on European data
protection law. 2018. St. 181. [online]. [cit. 2022-04-20]. Dostupné z:
https://www.echr.coe.int/documents/handbook _data_protection_eng.pdf

28 SHABANI, M. Op. cit. 243.
285 (1. 43 GDPR.

286 European Union Agency for Fundamental Rights and Council of Europe. Op. cit. 283, st. 183.
%7Cl. 42 odst. 4 GDPR.
288 SHABANI, M. Op. cit. 243.
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To by mohlo mit mimo jiné za nasledek pokles ptilivu novych genetickych vzorkt, které jsou

vSak pro klinickou praxi a vyzkum v dnes$ni dob¢ esencialni.
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6. European Health Data Space

Stran Evropské unie je ziejma snaha o stanoveni pravniho ramce bezpecného a zaroven
efektivniho zpracovani genetickych tdajti. Uprava zpracovani zdravotnickych dat, jejich
sdileni a vyuziti vefejnymi 1 soukromymi subjekty Clenskych statl, je predmétem projektu

European Health Data Space.

European Health Data Space (EHDS), evropsky prostor pro zdravotni data, je nova
iniciativa Evropské unie, ktera si klade za cil zlepsit zdravotni péc¢i a vyzkum v Evropské unii
podporovanim sdileni zdravotnickych dat mezi €lenskymi staty. EHDS ma vytvofit bezpecnou
a interoperabilni platformu pro sdileni zdravotnickych dat napti¢ Evropskou unii, coZ umozni
zejm. zdravotnickym pracovnikiim a védciim na trovni vyzkumu snadnéjsi pfistup a vyuziti

téchto dat.2%?

V ramci EHDS ma byt zpracovavano velké mnozstvi elektronickych dat, a to pfevazné
osobnich udaji vypovidajicich o zdravotnim stavu jedincli vCetné genetickych udajt, tedy
udajt spadajicich do zvlastni kategorie udaju?*?.2°! Navrh nafizeni o EHDS zohlediiuje veskeré
pozadavky na zpracovani osobnich udaji stanovené¢ GDPR a nafizenim o ochran¢ fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich idaji organy, institucemi a jinymi subjekty Unie

a 0 volném pohybu téchto tdaju®®2.

Lze ptedpokladat, ze EHDS bude mit vyznamny dopad na zdravotnictvi a vyzkum
v Evropské unii, jelikoZ umoZni zpracovani velkého mnozstvi riznych zdravotnickych dat,
ktera mohou byt nasledné¢ pouzita ke zlepSeni vysledk 1écby pacientli, vyvoji novych
1éCebnych postupli a 1éCivych pripravki. EHDS by mél minimalizovat stavajici problémy
tykajici se fragmentace a ochrany udaji vypovidajicich o zdravotnim stavu subjektti tdaji,
protoze zajisti, ze tato data budou sbirana a sdilena v zabezpeceném rezimu s poskytnutim

vhodnych zaruk. EHDS ma téz potencial podpofit vyvoj vice integrovaného a efektivniho

289 Evropska komise. European Health Data Space. [online]. [cit. 2023-03-18]. Dostupné z:
https://health.ec.europa.eu/chealth-digital-health-and-care/european-health-data-space_en

290 (1. 9 odst. 1 GDPR.

291

Cl. 2 odst. 2 pism. a) Navrhu nafizeni Evropského parlamentu a Rady o evropském prostoru pro zdravotni
data ze dne 3. 5. 2022 COM(2022) 197 final (Navrh o EHDS).

292 Natizeni Evropského parlamentu a Rady 2018/1725 ze dne 23. 10. 2018 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udajl organy, institucemi a jinymi subjekty Unie a o volném pohybu téchto
udajii a o zruseni nafizeni (ES) ¢. 45/2001 a rozhodnuti ¢. 1247/2002/ES.
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zdravotnického systému v EU, coZ by mohlo mit vyznamné vyhody pro pacienty

a poskytovatele zdravotnich sluzeb.

Cilem EHDS je tedy kromé zlepSeni poskytovéani pieshrani¢nich zdravotnich sluzeb
vramci Clenskych stath Evropské unie, také poskytovani obCanim Evropské unie Sirsi
pravomoci nad spravovanim svych osobnich udaji vypovidajicich o zdravotnim stavu dané¢ho
jedince. Subjekty udaja, resp. pacienti, budou mit ke svym udajim pfistup v ramci
elektronického a digitalniho prostfedi a budou moci ovlivnit zpisob zpracovani svych
osobnich udaji.2”? Pacientim bude napiiklad umoznéno kontrolovat a zvolit poskytovatele
zdravotnich sluzeb €i jiné tieti osoby, se kterymi budou dalkové sdilet idaje o svém zdravotnim
stavu. Pacienti budou moci téz skrze dalkovy pfistup sdilet riizné dokumenty, jako jsou

naptiklad snimky, laboratorni vysledky, elektronické recepty, vysledky vySetieni apod., skrze

svou standardizovanou zdravotnickou dokumentaci.

6.1 Sekundarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat

EHDS se ve velkém rozsahu zamétuje také na sekundarni vyuziti elektronickych
zdravotnich dat*®*, tedy zpracovani t&chto udaji pro nékteré ucely vymezené v navrhu o EHDS.
Jedna se zejména o vyuziti elektronickych zdravotnich dat pro potifeby vyzkumu a inovaci
v oblasti zdravotnictvi, Cinnosti ve vefejném zajmu v oblasti vefejného zdravi, pfipravu
oficialnich statistik, vyvoj, testovani a hodnoceni zdravotnickych prostiedkti, zdravotnickych
digitalnich aplikaci ¢i systémi umélé inteligence ¢i dokonce poskytovani individualizované
zdravotni péce spocivajici v posouzeni, udrzeni nebo obnoveni zdravotniho stavu fyzickych

osob na zdakladé zdravotnich dat jinych fyzickych osob.?

Za ucCelem spravy sekundarniho vyuziti zpracovavanych dat uréi clenské staty
tzv. subjekty pro pristup ke zdravotnim datum, jejichz ukolem bude sledovat uplatiiovani
ustanoveni navrhu o EHDS tykajicich se sekundarniho vyuziti dat. Tyto subjekty by mély

nasledné spolupracovat jak s organy Evropské unie, pacientskymi a jinymi zainteresovanymi

293 Timto prosttedim by méla byt platforma MyHelath@EU, definovana v €l. 2 odst. 2 pism. t) Navrhu o EHDS
jako preshranicni infrastruktura pro primarni vyuziti elektronickych zdravotnich dat tvorend kombinaci
vnitrostatnich kontaktnich mist pro digitalni zdravotnictvi a ustredni platformy pro digitalni zdravotnictvi.
Platforma MyHealth@EU je jiz zavedena v deseti ¢lenskych statech EU, av§ak pouze v minimalnim rozsahu,
ktery umoziiuje velmi omezené sluzby.

294V ¢l. 2 odst. 2 pism. a) Navrhu o EHDS je pojem ,,elektronicka zdravotni data* definovan jakozto zdravotni
data a geneticka data definovana v narizeni (EU) 2016/679, jakoz i data tykajici se determinant zdravi nebo
data zpracovavand v souvislosti s poskytovanim zdravotnickych sluzeb, zpracovavana v elektronické podobé.

295 (1. 34 odst. 1 Navrhu o EHDS.

59



organizacemi, tak mezi sebou navzijem. Stejn¢ tak by mély tzce spolupracovat s organy
pro ochranu osobnich udajt. Pti rozhodovani v ramci své kompetence by mély byt subjekty

nestranné, a to zejm. pii vydavani povoleni k datim?, 2°7

Kompetence subjektl pro piistup ke zdravotnim datim budou spocivat predevSim
v zajisStovani uc¢inného sekundarniho vyuziti dat. Jedna se zejm. o rozhodovani o zadostech
o pristup k datim a vydavani pfislusnych povoleni k datim, pfijimani opatfeni nutnych
k zachovani davérnosti prav dusevniho vlastnictvi, spoluprace s drziteli dat®*®, spoluprace
s dalSimi subjekty pii stanovovani vhodnych opatieni a pozadavkt pro ptistup k elektronickym
zdravotnim datim v bezpeéném zpracovatelském prostiedi apod.??® Subjekty pro pfistup
ke zdravotnim datim budou mit téZ fadu informacnich povinnosti smérem k dal§im evropskym
institucim, organim Evropské unie, dozorovym ufadiim ¢lenskych stati a v neposledni fad¢

téz smérem k subjektim udaji, tedy pacientliim, samotnym.

EHDS tedy usnadni, mimo jiné, téz sdileni a zpfistupniovani genetickych udajt,
a to dokonce pfi splnéni veskerych pozadavki stanovenych pravnimi piedpisy Evropské unie
a Clenskych stati na bezpecné zpracovani zvlastni kategorie udaji. Sekundarni vyuziti
elektronickych zdravotnich dat bude mozné pouze za splnéni danych naleZitosti a za podminky
vhodného zabezpeceni predmétnych tudajti. Pii sekundarnim vyuziti se uplatni zasada
minimalizace dat a omezeni ucelu. Takto vyuzivand data budou sdilena primarné
v anonymizovaném formatu, pokud tak bude mozné dosdhnout ucelu jejich zpracovani
opravnénym uzivatelem dat. Data Ize zpfistupnit téZ pseudonymizovana, pii¢emz informace

potiebné ke zpétné identifikaci Udaji budou pfistupné pouze subjektim pro pfistup

2% Dle ¢l. 2 odst. 2 pism. aa) Navrhu o EHDS se ,,povolenim k datim* rozumi spravni rozhodnuti vydané
subjektem pro pristup ke zdravotnim datiim nebo drzZitelem dat pro uzivatele dat, aby mohl zpracovat
elektronicka zdravotni data, ktera jsou uvedena v povoleni k datiim, pro ucely sekunddrniho vyuziti, jez jsou
uvedeny v povoleni k datiim, a to na zakladé podminek stanovenych v tomto narizeni.

297 Bod 42 az 50 odivodnéni Navrhu o EHDS.

2% Drzitelem dat* je dle €. 2 odst. 2 pism. y) Navrhu o EHDS fyzickd nebo prdavnickd osoba, kterd je

subjektem nebo organem v odvétvi zdravotnictvi nebo péce nebo ktera provadi vyzkum v souvislosti s témito
odvétvimi, jakoz i organy, instituce a jiné subjekty Unie, které maji v souladu s timto narizenim, platnymi
pravnimi predpisy Unie nebo vnitrostatnimi pravnimi predpisy provadéjicimi pravo Unie prdavo nebo povinnost,
nebo v pripadé neosobnich dat prostiednictvim kontroly technického navrhu produktu a souvisejicich sluzeb
moznost zpristupnit urcitd data, véetné jejich registrace, poskytovani, omezeni pristupu nebo vymeény.

299 (1. 37 Navrhu o EHDS.
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ke zdravotnim datdm a uZivatelé dat nebudou opravnéni subjekty udaji ani jinak

reidentifikovat.3%°

Ptestoze bude stran veskerych zucastnénych instituci zapojenych do EHDS vyvijena
snaha o maximalni zabezpeceni zpracovavanych udaji a zpracovani dat v ramci EHDS bude
zcela v souladu s pfisluSnou legislativou Evropské unie, riziko spojené s neopravnénym
zpracovanim dat nevymizi apln€. A to dokonce ani v piipadé anonymizace dotCenych udaji.
Navrh o EHDS dokonce v bod¢ 64 svého odiivodnéni vyslovné uvadi, ze nékteré kategorie
elektronickych zdravotnich dat mohou zistat zviasté citlivé, i kdyz jsou v anonymizované
podobé, a nejsou tedy osobni, jak jiz vyslovné predpoklada akt o spravé dat’’!. I v situacich,
kdy se pouzivaji nejmodernéjsi techniky anonymizace, zustdava zbytkové riziko, ze by mohla byt
nebo se stat dostupnou schopnost opétovné identifikace, a to nad ramec prostredku, jejichz
pouziti je primerene pravdépodobné. Toto riziko se tykd naptiklad udaji ve vztahu
k pacientiim trpicim vzacnymi onemocnénimi €1 jinych typt zpracovavanych udaji v zavislosti
na urovni podrobnosti dat a popisu charakteristik subjektu udaju, poctu dotcenych osob nebo
rozsahu zpracovavanych udaji o daném subjektu tdajii. Riziko zpétné identifikace bez
pochyby zustava i pii zpracovani genetickych udaji. Dle Navrhu o EHDS bude nutné v kazdém
takovém ptipad¢ vyhodnotit rizikovost zpétné identifikace subjektu tidaji a zohlednit specifika
zpracovavanych udaj, pouzitych technik anonymizace a veSkerych dalSich relevantnich
skute€nosti v této souvislosti. Na tomto zdkladé bude nezbytné piijmout vhodnd ochranna
opatfeni a postupovat v souladu s pfisluSnymi ustanovenimi aktu o spravé dat, které stanovi

dalsi povinnosti uzivatele dat.30?

Z vyse uvedené¢ho je ziejmé, ze nékteré anonymizované udaje, které¢ nejsou predmétem
ochrany ani stran GDPR, nelze bez dalSiho povaZovat za nerizikové a neomezené
je zpracovavat bez jakychkoli dalSich opatfeni. Vyss§i mirou opatrnosti, pfijimanim vhodnych
zaruk a opatfeni a existenci dohledu a nad zpracovanim takto rizikovych udaji lze vSak
existujici rizika spojena s jejich neopravnénym uzitim pomérné zdsadné minimalizovat. Tento
pfistup nemusi nutné¢ znamenat nepfiméfené omezeni moznosti uziti predmétnych udajh

pro ucely vyzkumu. V pfipad¢, ze vyzkumné instituce a dalsi uzivatelé dat budou schopni

300 (1. 44 Navrhu o EHDS.

301 N4vrh nafizeni Evropského parlamentu a Rady o evropské spravé dat ze dne 25. 11. 2020 COM(2020) 767
final (Akt o spravé dat).

302 Zejm. ¢l. 5 odst. 13 Aktu o spravé dat.
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zarucit dostacujici zabezpeCeni a odivodni sviij ucel, za kterym tdaje zpracovavaji, neni

w7 owe

pfedpokladéano jakékoli vétsi ¢i neadekvatni omezeni.

Vzhledem k tomu, ze cilem EHDS je pfedevSim zlepSeni poskytovani pteshrani¢nich
zdravotnich sluzeb a podpora vyzkumu v oblasti zdravotnictvi, nebylo by v zajmu subjekt
spolupracujicich na EHDS nepfiméfené¢ omezit sdileni zpracovavanych elektronickych
zdravotnich dat. EHDS ma zrychlit a usnadnit inovace a prib¢h riznych studii zamétenych
na zdravotnictvi, vyvoj léCivych piipravkl, zdravotnickych prostfedkl, zdravotnickych
aplikaci a um¢lé inteligence. Je vSak zaroven nutné zajistit subjektiim udaja, jejichz udaje jsou
pro tyto ucely vyuzivany, dostatecné zabezpeceni téchto dat a zamezit tak neopravnénému
zasahu do jejich soukromi. JelikoZ pfevdzna vétSina elektronickych zdravotnich dat, véetné
genetickych udajl, spadd do zvlastni kategorie 0idaji, je nezbytné nutné piijmout veskera
mozna opatfeni k minimalizaci rizik spojenych se zpracovanim téchto citlivych udaja,

a to dokonce ptesto, ze budou tyto udaje uréitym zpiisobem anonymizovany.
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Zavér

Cilem diplomové prace bylo predevsim popsat soucasné fungovani genetickych databazi
a genome browserli a zpuisob zpracovani genetickych udajii zejména pro ucely vyzkumu.
Vzhledem k tomu, Ze genetické udaje kazdého jednotlivee jsou jeho unikéatnim identifikatorem,
mohou byt také snadno zneuzity, ¢imz jsou subjekty udaji vystaveny riziku zdsahu do jejich
osobnosti a soukromi, jakozto zakladnich prév. Prace se z toho diivodu ze zacatku zamétila
na zaklady osobnostnich prav a moznosti jejich uplathovani. Nasledné¢ bylo pojednano
o samotném gros genetiky, tedy o DNA, sekvencovani DNA a jeho metoddm. Diky genetické
variabilité kazdé fyzické osoby jsou genetické informace vSech osob od sebe odlisné. Piestoze
jsou nékteré useky DNA piitomny témét v kazdém lidském organismu ve stejné podobé¢, neni
mozné vyloucit, Ze 1 vcelku obecné genetickd informace nebude obsahovat jakékoli nuance,

na jejichz zaklad¢ bude mozné daného jedince identifikovat.

vvvvv

zvétSujici se objem zpracovavanych genetickych udaji. V této souvislosti bylo uvedeno,
ze genetickd data lze oznalit za tzv. big data, tedy rtznorodé informace zpracovéavané
ve velkém objemu a velkou rychlosti. Déle byla prace zamétena na uklddani a zptistupfiovani
genetickych dat mnohymi zpracovateli v riznych rezimech, zejm. jakozto databaze, software
obsahujici databdze ¢i SaaS, a vyuziti modernich technologii. Pro leps$i porozuméni
problematice demonstrovala prace fungovani genome browseru na konkrétnim piikladu
browseru Ensembl. Bylo poukazano na skuteCnost, ze ptfevlada snaha o co moznéa nejveétsi
dostupnost genetickych dat, nejméné omezujici pfistup knim a co nejsnadnéjsi dalsi
zpracovavani genetickych udajt. Toto je nejCastéji umoznovano na zakladé zasad free software
a open source a uzivanim piislusnych permisivnich licenci, které prace blize popisuje.
V souvislosti s fungovanim genetickych databazi bylo mimo jiné kratce pojednano téz o vlivu

nové evropské legislativy na zékonnou licenci tykajici se vytéZzovani genetickych databazi.

Dle potizovateli genetickych databazi jsou zpracovavana data anonymizovana a diky
této skutecnosti se na jejich zpracovani nevztahuji pravni piedpisy tykajici se ochrany osobnich
udaju. Z uvodnich kapitol vSak vyplyva, ze geneticka data nelze z pfevazné vétSiny jiz ze své
podstaty zcela anonymizovat a pfisluSna legislativa se na tyto ptfipady uplatni. Plati,
ze vzhledem k charakteru genetickych udaji, moznosti jejich vyuziti, jejich vlastnostem,
soucasné nemoznosti jejich anonymizace a jejich citlivosti, je tedy nutné zajistit jejich nalezitou
ochranu a pfijmout vhodna opatieni a zarucit soulad jejich zpracovani s GDPR a dalsi

prislusnou pravni Gpravou. Jednim z té€chto opatieni je napt. provedeni DPIA, coz miize byt
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vSak v tomto kontextu ponékud problematické a neucelné. Otazce zplsobu provedeni DPIA
potizovateli genetickych databazi se prace vénuje a navrhuje zpiisoby, jakymi 1ze DPIA provést
efektivné. PredevS§im se vSak v této €asti prace zaméfuje na zdklad zpracovani genetickych
udaju jakozto zvlastni kategorie osobnich dajii, a to zejména jakozto zpracovani nezbytné

pro ucely védeckého vyzkumu a zpracovani na zakladé souhlasu subjektu udaja.

V praci byla dale vyhodnocena potencialni rizika vyplyvajici ze zneuziti genetickych tdaji,
amozny pfinos jejich Sirokého zpfistupfiovani dalSim zpracovatelim z riznych odvétvi
z hlediska proporcionality. S ohledem na skute¢nost, ze k jejich vyuziti v plném rozsahu
je tieba urcitych odbornych znalosti a na fakt, ze s vét§Sim mnozstvim dostupnych genetickych
udaju se téz zvysuje pravdépodobnost moznosti 1é¢by riznych zavaznych onemocnéni, je dle
nazoru autorky pfipustné jejich zptistupniovani vetfejnosti s minimalnim omezenim, avSak
za splnéni urcitych podminek. Z genetickych dat Ize s védeckym pokrokem vy¢ist stale vétsi
mnozstvi informaci, a to nejen o primarnich subjektech udajt, ale téz jejich genetickych
pfibuznych. Je tedy z&douci zajistit minimalizaci rizik zasahd do zékladnich prav Sirokého

okruhu osob a jejich odpovidajici komplexni ochranu.

Autorka povazuje za vhodné, aby zpracovatelé a spravci genetickych databazi a genome
browser(, ptijimali vhodna a transparentni opatieni, zaruky a vyvinuli veskerou snahu o jejich
vysoké zabezpeceni a predchéazeni rizik, o ¢emz budou subjekty tidajii a své koncové uzivatele
dostate¢né informovat. Zustavad vsSak otazkou, zdali dokonce splnéni vSech povinnosti
vyplyvajicich ze soucasné ptislusné pravni Gpravy, je schopné zarucit vhodnou ochranu téchto
dat. Spravci a zpracovatelé genetickych udaji by tedy méli kromé povinnych postupti
pristupovat téz k uziti dalSich dobrovolnych nastrojti, jako jsou etické kodexy ¢i osvédceni
o ochran¢ osobnich udajt. Pro uplnost je téz tieba dodat, ze v ptipad¢ nekterych agregovanych
genetickych databazi je riziko zpétné identifikace subjekth tidajii velmi nizké, jelikoz dostupna
data jsou zobecnénd a cCasto zprimeérovand. V piipad¢ urcitych genetickych databazi
obsahujicich genetické udaje tykajici se vzacnych onemocnéni je vSak nebezpeci reidentifikace
subjektii udaji vysoké a hrozi tak vazna rizika spojena se zneuzitim osobnich udaji. Vzhledem
k neustalému rozvoji vyzkumu, technologii a s tim také moznosti vyuziti genetickych tdaji,
je vSak nutnd dana potencialni rizika a pfisluSna opatieni pravidelné vyhodnocovat

a aktualizovat.

Posledni kapitola prace vyhodnocuje potencialni dopady iniciativy Evropské unie —
European Health Data Space, kterd ma usnadnit poskytovani pieshrani¢nich zdravotnich sluzeb
a sdileni zdravotnich osobnich udajl pacientii mezi ¢lenskymi staty a dal§imi zainteresovanymi
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subjekty. Diky EHDS by se v budoucnu mél mimo jiné stanovit jasnéj$i ramec zpracovani
genetickych udajii pro ucely vyzkumu a zavést obligatorni piijeti relevantnich opatieni

pro zamezeni rizik spojenych s neopravnénym zpracovanim genetickych dat.

Autorka dochazi k ndzoru, ze nutnost aplikace pfislusSnych opatieni stanovenych
pravnimi ptedpisy pifi zpracovani genetickych udaji, neznamend nutné zéasadni
¢1 disproporcionalni omezeni védeckého vyzkumu v oblasti genetiky. S ohledem na citlivost
genetickych udaji a vaznost rizik spojenych s jejich zneuzitim povazuje autorka za vhodné,
aby bylo zpracovani genetickych udaji specidlné regulovano. Regulace vSak musi zohlediovat
velky vyznam a piinos genetickych udajii pro védce a dalsi odborniky a nesmi znamenat
nepiiméfené omezeni probihajiciho a budouciho vyzkumu. Autorka prdce ma za to,
ze genetické databaze a genetické udaje by mély byt k dispozici pro rtizné vyzkumné zameéry,
jejich uziti by vSak mélo byt téZ stran statli, jinych nezavislych subjekta, instituci Evropské

unie ¢i mezinarodnich organizaci nalezité regulovano a kontrolovano.
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Genetické databaze a ochrana genetickych tudaju

Abstrakt

Tato diplomova préace se zaobira problematikou zpracovani genetickych udaja, které
jsou ziskavany metodou sekvenovani DNA. Ziskana data o lidském genomu piedstavuji
revoluéni podklad pro védecké vyzkumy a oteviraji cestu pro 1écbu nékterych doposud
nevylécitelnych nemoci jako napf. rakovina, AIDS &1 Alzheimerova choroba.

Prace se zabyva predevS§im pravni Upravou ochrany genetickych udaji. Popisuje
zpracovani genetickych udaji, v€etné jejich vyuzivani a Sifeni, a to zejména prostfednictvim
pofizovatelii genetickych databazi a genome browseri pro ucely védeckého vyzkumu.
Z pohledu platné pravni Gpravy Ceské republiky a Evropské unie prace analyzuje dosavadni
stupent ochrany genetickych dat a v tomto kontextu poukazuje na zjevné nedostatky. Prace
se vSak neomezuje pouze na popis pravnich ptedpisi, ale danou problematiku dikladné

hodnoti de lege ferenda.

Cilem této diplomové prace je zhodnotit aktualni praxi zpracovani genetickych tdaji,
zejmeéna jejich zpfistupfiovani, ukladdni, moznosti anonymizace ¢i zplisobl jejich zneuZiti.
Préace se vénuje otazce uplatnéni a dasledktim soucasné pravni regulace stanovené predevsim
Natizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 2016/679 o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji (GDPR), nevynechava vSak ani zhodnoceni
moznych dopadt navrhované budouci pravni Gpravy. Zvlastni pozornost je pfitom vénovana
rizikim v souvislosti se zneuzitim genetickych 0daji zejména v kontextu ochrany osobnosti

a mozné reidentifikace subjektu udaja.

Posledni ¢ast prace je vénovana zpracovani zdravotnich dat v souvislosti s ndvrhem
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) o evropském prostoru pro zdravotni data,

European Helath Data Space a sekundarnimu vyuziti t€chto dat pro vyzkumné tcely.

Klicova slova: genetickd databaze, genetické udaje, ochrana osobnich udaja
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Genetic Databases and Protection of Genetic Data

Abstract

This thesis deals with the processing of genetic data obtained by DNA sequencing.
The data obtained from the human genome represents a revolutionary basis for scientific
research and open the way for the treatment of some so far incurable diseases such as cancer,

AIDS, and Alzheimer's disease.

The thesis primarily focuses on the legal regulation of the protection of genetic data.
The thesis describes the processing of genetic data, including its use and dissemination, mainly
through providers of genetic databases and genome browsers for scientific research purposes.
From the perspective of the current legal framework in the Czech Republic and the European
Union, the thesis analyzes the existing level of protection of genetic data and points out evident
shortcomings. However, the thesis is not limited to a description of legal regulations

but thoroughly evaluates the issue de lege ferenda.

The aim of this thesis is to evaluate the current practice of processing genetic data,
particularly its accessibility, storage, the possibility of its anonymization, and ways of its
misuse. The thesis focuses on the issue of the implementation and consequences of the current
legal regulation mainly established by the Regulation (EU) 2016/679 of the European
Parliament and of the Council on the protection of natural persons regarding the processing of
personal data (GDPR), but also assesses the possible impacts of the proposed future legal
regulation. Special attention is given to the risks associated with the misuse of genetic data,
especially in the context of the protection of personality and possible re-identification of the

data subjects.

The last part of the thesis is devoted to the processing of healthcare data in connection
with the Proposal of the European Parliament and Council Regulation (EU) on the European

Health Data Space and the secondary use of the data for research purposes.

Key words: genetic database, genetic data, personal data protection
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