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IVADAS
1. Temos aktualumas, naujumas ir praktiné reik§mé

Daugelis $iuolaikiniy moksliniy tyrimy vis dazniau naudoja Zmogaus biobankus'
— tam tikra tvarka organizuotas biologiniy méginiy (pvz., Zmogaus organy,
lasteliy, kraujo, DNR) kolekcijas, susijusias su asmenine ir klinikine paciento
informacija, kuri del savo jvairoves (skirtingy lyCiy, amziaus grupiy, ligy
meéginiai) mokslininkams suteikia daugiau duomeny tyrimui, uztikrina tikslesnius
jvairiy ligy analizés rezultatus, leidzia nustatyti ryS] tarp ligos ir Zmogaus
gyvenimo buido bei aplinkos poveikio ir ,,padeda geriau suprasti ligy ir patologijy
pasiskirstyma net ir nedideléje populiacijoje?. Visa tai ateityje galéty biti
panaudojama ne tik bendriesiems, bet ir individualiai asmeniui pritaikytiems
vaistams bei gydymo metodams kurti, leisty suprasti naujy formy atsiradima, pvz.,
lyginant jvairias populiacines ir rizikos grupes. Tokiais tyrimais galéty biti
suinteresuoti ne tik tyréjai ar juos neretai finansuojancios farmacijos jmoneés.
Bendrgja prasme tai naudinga patiems pacientams bei valstybei, kuri siekia
uztikrinti visuomeneés sveikatg ir gerove, pigesnj pilieCiy gydyma, t.y. siekia
uztikrinti tiek tarptautinéje, tiek ir nacionalingje teis¢je (LR Konstitucijoje)
jtvirtintg ,teis¢ ] visuomenés sveikatg kaip konstituciskai svarby tiksla,
visuomenés interesa*.

Moksliniy biobanky populiarumo did¢jimas kartu kelia ir naujas teisines
diskusijas tiek tarp Lietuvos, tiek tarp Europos ar pasaulio mokslininky, mediky ir
teisininky, kurie nesutaria, kaip tinkamai apsaugoti asmens privatuma kaip vieng
i§ kertiniy $iy laiky teisiy, kartu uZztikrinant biobanky veikla, kuri atitikty tiek

moralines, tiek teisés saugomas vertybes, ir iSlaikant mokslo laisve. Pastebima,

! Biobanko sgvoka internetinéje duomeny bazéje ,,PubMed* pirma karta pavartota 1996 metais S. Lofto ir
bendraautoriy, kurie ,,biobankg siejo su visais zmogaus biologiniais pavyzdziais: organais, audiniais,
krauju, lastelémis ir kitais skysc€iais, kuriuose galima nustatyti DNR ar RNR pédsaky, tinkanciy genetinei
analizei®. Placiau skaitykite: Sveikatos Mokslai, Sveikata, 2008’5 (58).

* Dr. Algirdo Ziogo nuomong, issakyta kokybinés apklausos metu 2014-10-12.

? Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. Bylos nr. 3/02-7/02-29/03, 2004.
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kad biobanky atsiradimas, apie kurj nedrgsiai kalbama ir Lietuvoje, daznai turi
skirtingus tikslus atskiroms visuomenés grupéms: ,,viena vertus, jy misija sukurti
lengva pri¢jimg prie iStekliy, kuriy reikia biomedicininiams tyrimams, ir taip
uztikrinti visuomenés gerove, kita vertus — ginti Zmoniy interesg riboti jy
informacijos naudojimg ir taip paskatinti juos savanoriSkai dalyvauti tokiuose
tyrimuose“*. Nepriklausomai nuo to, kokia apimtimi kiekviena valstybé leidzia
kaupti asmens duomenis biobankams, Sie duomenys yra susij¢ su asmeniu, jo
sveikata ir gyvenimo biudu (pvz., alkoholio ir tabako vartojimas), tod¢l asmens
duomeny apsaugos kontekste jie laikytini ypatingais duomenimis, galimai
reikalaujanciais specialiy konfidencialumo taisykliy nacionalingje, ES ar net
tarptautingje teis¢je. TaCiau asmens privatumas yra tik viena i§ problemuy, su
kuriomis galime susidurti. Biobanke kaupiami duomenys, jeigu nebus tinkamai
apsaugoti, gali tapti asmeny diskriminacijos jrankiu (pvz., Norman-Bloodsaw v.
Lawrence Berkeley Labaratory byla’), atverti kelia klonavimui ir kelti kitas
problemas.

Kita vertus, biobanky problematika pirmiausia yra susijusi su etikos, moralés
ir medicinos praktikos klausimais, todé¢l teis¢é negali biiti savitikslis socialinis
instrumentas. Taciau pastaruoju metu jau¢iamos zmogy supancios teisés aplinkos
terSimo tendencijos, nuasmeninancios teis¢, vis labiau juntamas indiferentiSkumas
ir inertiSkumas teisés atzvilgiu, teisé€s srities technikos ,,dvasios* skverbimasis —
visa tai veiksniai, ver¢iantys Zzmogy susimastyti apie teisés likimg ir perspektyvas.
Per didelis Zmogaus laisviy apribojimas tokioje dinamiSkoje srityje kaip

moksliniai biobankai gali sukurti zalingg praktika, kai faktiSkai egzistuojantys

4 BIOLOBRZESKI, A.; RIED J.; DABROCK, P. Privacy revisited? Old ideas, new realities, and their
impact on biobank regimes [interaktyvus]. Poiesis & Praxis, 2011, Nr. 8, p. 9-24 [zituréta 2013-12-15].
Prieiga per interneta: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/ pmc/articles/PMC3218287/>.

> Jungtiniy Amerikos Valstijy apeliacinis teismas. Norman-Bloodsaw v. Lawrence Berkeley Labaratory
135 F.3d 1260, 1998. Byloje nustatyta, kad darbdavys numaté administracijos darbuotojamas ir klerkams
pareiga pateikti kraujo ir Slapimo méginius, kurie buvo naudojami genetiniams tyrimams atlikti, siekiant
identifikuoti, ar potencialus darbuotojas turi pjautuvo pavidalo lasteliy anemijos bruozy ar genetiniy
sveikatos sutrikimy.
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biobankai, turintys didZiulj potencialg sveikatos sistemos kiirimui ir tobulinimui,
negaléty biiti naudojami d¢l formaliy teisés normy, kuriy 1§ esmés nejmanoma
arba labai sunku jgyvendinti. Tokia praktika reikSty ,,mirusiy* (t.y. praktikoje
nepritaikomy) teisés normy sukirimg, todél biitina iSsami analizé, leidzianti
nustatyti, kg ir kokia apimtimi biitina reglamentuoti, o k3 palikti sureguliuoti
kitiems socialiniams instrumentams.

Nepaisant auksciau jvardinty biobanky veiklos nereguliavimo grésmiy, iki
Siol nei ES, nei Lietuvoje néra specialiy jstatymy, kurie reglamentuoty biobanky
veikla, pvz., kaip ir kada asmuo turéty iSreiksti savo valig, kad jo biomeginys ir
informacija buty kaupiami ir tiriami; ar tokios pat taisyklés turéty buti tatkomos
visiS$ka teisin] veiksnuma turintiems ir dél skirtingy socialiniy ar kity veiksniy
labiau paZeidZiamiems asmenims (pvz., nepilnameciams, kaliniams ir pan.), kurie
del vienokiy ar kitokiy prieZasCiy negali priimti savarankisky sprendimy; kiek ir
kokius asmeninius duomenis galima kaupti biobanke; kaip duomenys ir
bioméginiai turéty biiti saugomi (pvz., uzkoduojant, kad duomeny negaléty
nustatyti tyréjai ar kiti suinteresuoti asmenys); kas atsako uz mokslinio biobanko
veiklos tinkamg jgyvendinimg bei prieziiirg ir kam bei kokia atsakomybé gresia
atskleidus surinktus duomenis tretiesiems asmenims, kurie tokios teisés neturi;
kam priklausys i§ vieno asmens DNR 3D spausdintuvu sukurtas Zmogaus organas,
implantuotas kitam pacientui.

Pastaruoju metu pastebimos kraStutinés pozicijos, kuriomis nesiekiama
surasti biobanky dalyviy ir tyréjy ar biobanky teisiy ir teiséty interesy
pusiausvyros. Zmogaus teisiy eckspertai pasisako uz kuo didesnj biobanky
formalizavima, tyrimy suvarzymg, o kita vertus, mokslininkai skatina visiskai
liberalizuoti §ig sritj, nepaisydami grésmiy zmogaus teiséms.

Pazymétina, kad moksliniy biobanky tematika Lietuvoje buvo nagrinéta
siaurais aspektais, labiau koncentruojantis j etikos ir moralés normas bei
medicininius reikalavimus, o uZzsienio literatiiroje analizuojama problematika yra

susijusi su kity Saliy nacionaliniu reguliavimu, todél ji Lietuvai aktuali tik
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bendryjy problemy identifikavimo kontekste. Kadangi néra bendro ES
reguliavimo (néra Reglamento, kurj galétume taikyti tiesiogiai Lietuvos biobanky
veiklai) bei atitinkamai néra Europos Zmogaus Teisiy Teismo praktikos, kurioje
buty pateikti tokio ES reguliavimo iSaiSkinimai, tod¢l natiiralu, jog néra ir visa
apimanciy uzsienio autoriy tyrimy Sioje pakankamai naujoje mokslo srityje. Dél
Sios priezasties Lietuvoje néra galimybés tiesiogiai remtis uZsienio teisinéje
literatiiroje identifikuotais problemy sprendimo budais ar uZsienio teismy
jurisprudencija. Be to, uZsienio literatiiroje daZznai nagrin¢jamas pats asmens
sutikimas, bet ne bendra teisiné sistema (modelis), kuris leisty ne tik apsaugoti
biobanko dalyvi, bet ir leisty plétoti mokslinius tyrimus.

Todé¢l Sioje disertacijoje neabejotinai pateikiama nauja ir originali
problematika, turinti teorinés ir ypac¢ daug praktinés reikSmés tiek Lietuvos teisés
kontekste, tiek ir galimai bendros ES biobanky teisés kiirimo kontekste. Mokslinis
darbas ne tik iSgrynina mokslinio biobanko sampratg, atskleidzia instituto
specifiSkumg, bet ir sistemiSkai jvertina esminius ir uZsienio literatiiroje
i§skiriamus kaip problemiskiausius aspektus — asmens sutikimg biobankui, poreikj
specifiSkai apsaugoti paZeidZiamus asmenis nustatant papildomus teisinius
mechanizmus, atkreipiant démesj ] iSskirtinj poreikj uztikrinti duomeny, kurie
susij¢ ne tik su asmeniu, bet ir jo Seimos nariais, turiniais tuos pacius genus,
apsauga. Kartu mokslo darbe ieSkoma ir palankiausio teisinio reZimo mokslui
plétoti biomedicininiy tyrimy, geny inzinerijos ir kitose perspektyviose bei su
individualizuota medicina susijusiose srityje.

Praktiné darbo reikSmé yra ta, kad, iSanalizavus ir apibendrinus
dazniausiai uzsienio Salyse kylancias su biobanko reguliavimu (ypac su sutikimo
biobankui davimu, konfidencialumo wuztikrimu, teise gauti ar atsisakyti
informacijos ir pan.) susijusias problemas, teisin] reglamentavima, institucijy,
tarptautiniy organizacijy ir teismy praktikg bei moksling literatiirg, pasitlytos
rekomendacijos, koks reguliavimo modelis Lietuvoje galéty geriausiai uZztikrinti

pusiausvyrg tarp biobanko dalyvio prigimtiniy teisiy bei tyréjy, moksliniy
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biobanky ir visuomenés siekiamy tiksly sukurti pakankamg infrastruktirg (t.y.,
zmogaus biologiniy éminiy i§ kiino bei su jais susijusios informacijos kolekcija),
kuria galéty naudotis nacionaliniai ir uZsienio tyré¢jai, atlik¢ mokslinius tyrimus
igyti ziniy apie ligas, sukurti naujus gydymo btdus ir taip kurti kokybiskai
naujoviska sveikatos apsaugos sistemg Lietuvoje ir Europos Sajungos lygiu.
Tinkamas biobanky reglamentavimas pasitarnauty ne tik Lietuvoje, bet ir padéty
iSvengti teisiniy kliti¢iy tiek bendradarbiaujant su uzsienio Saliy biobankais ir
tyréjais, tiek ir kuriant bendrg ES biobanky tinkla.

Disertacija ypac aktuali Siuo metu, kai Lietuvoje teisinis reglamentavimas tik
kuriamas®, svarstomi jstatymo projektai (t.y., biobanky jstatymo projektas bei
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimo projektas), taciau visiSkai néra
tokiy biobanky veiklos prieziiiros praktikos nacionaliniu mastu. Kita vertus, net ir
priémus reikiamus jstatymus, tikétina, kad juose nebus atsizvelgiama ] visas
praktines problemas, keliamas Siame darbe, taip pat nebus iSsamaus tam tikry
nuostaty iSaiSkinimo teismy praktikoje ar aiSkiy praktiniy pavyzdziy kaip turi
elgtis tyréjai, kada ir kokia apimtimi savo teises galés jgyvendinti biobanko

dalyviai ir pan.
2. Tyrimo objektas ir dalykas

Tyrimo objekta pirmiausia apibiidina disertacijos temos pavadinimas -—
»Moksliniai biobankai: misrus asmens sutikimas kaip biomedicininiy tyrimy
prielaida®. 1§ pavadinimo tampa aisku, kad pagrindinis démésys bus skiriamas
moksliniams biobankams, o specifiniai ir medicininiai biobankai aptariami ribotai,
siekiant atskleisti moksliniy biobanky specifiSkuma teisés pozitriu.

Pazymétina tai, kad nors disertacijoje démesys skiriamas ne tik sutikimo,
kaip zmogaus valios iSraiSkos, bet ir kity Zmogaus teisiy apsaugai, taciau Siame

darbe buvo siekiama sukurti ,,prading konceptualig“ tiriamojo, kaip pazeidziamo

% Pazymétina, kad visa teisiné analizé atlikta bei disertacijos ivados pateiktos pagal situacija, kuri
buvo iki disertacijos pateikimo recenzentams dienos, t.y., iki 2015 m. balandzio 20 d.
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asmens, apsaugg moksliniuose biobankuose ir jy atlickamuose tyrimuose. Tuo
tarpu detali, kiekvieng esminj klausimg vertinanti, Zmogaus teisiy apsaugos
analizé¢ nebuvo atliekama, nes tai savo apimtimi sudaryty atskirg disertacijg. Kai
kurie Kiti teisiniai klausimai, tarp kuriy ir intelektiné nuosavybé ar techniniai
reikalavimai biomedziagos kaupimui, biobanko jrengimui ir pan.,
disertacijoje palieCiami apibendrintai, tik siekiant atskleisti platesnj ir
jvairiapusiSkesnj moksliniy biobanky reguliavimo problematikos spektra, taciau
Sios temos dél jy platumo iSsamiai néra tiriamos.

Disertacijos tyrimo dalykas 1§ esmés irgi atsispindi disertacijos temos
pavadinime — ,,Moksliniai biobankai: misrus asmens sutikimas kaip
biomedicininiy tyrimy prielaida®. Visgi siekiant atskleisti vieng i§ esminiy
problemy biobanky srityje — asmens sutikimo klausima, disertacijoje daugiau
démesio skiriama aktyviam biobanko dalyviui, kuris pasirenka teis¢ Zinoti apie
savo sveikatg ir nori gauti informacija apie jo paaukoty bioméginiy ir su jais
susijusios informacijos panaudojimg. Kita vertus, atkreipiamas démesys ir | tai,
kad bet kuris asmuo ir pagal Lietuvoje galiojanCius teisés aktus turi ne tik feise
Zinoti, bet ir teisg nezinoti apie savo sveikatos bukle, atliekamy moksliniy tyrimy
bei procediiry pasekmes. Tokia teisé, t.y. ,teis€¢ nezinoti“, yra jtvirtinta ir LR
pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 6 str., pagal kurj jokia
informacija apie asmens sveikatos biikle jam negali biiti brukama per prievarta,
jeigu asmuo jos gauti nenori.

Asmuo savo nenorg Zinoti turi iSreiksti aigkiai ir patvirtinti parasu. Si teis¢
taip pat yra ir bendrosios teisés  informacija (informuotuma) dalis. I pazitiros
atrodyty, kad jei asmuo aiskiai iSreiSkia nesutikimg Zinoti, biiti informuotam, tai
disertacijoje analizuojama informuoto sutikimo pritaikomumo problematika
moksliniams biobankams netenka prasmeés. Visgi, autoriaus nuomone, problema
islieka, nes asmuo, kartg atsisakes gauti informacijg i$ biobanko ar tyréjy ir véliau
suzinoj¢s, kur ir kam galéty biiti panaudojama jo biomedziaga, noréty ir turéty

turéti galimybe atSaukti savo atsisakymg Zinoti, tai yra, atSaukti jgyvendintg teis¢
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nezinoti apie sveikatg. Taigi, vél biity susiduriama su tuo paciu klausimu — ar
asmuo gal¢jo sutikti dalyvauti biobanko veikloje neturédamas iSsamios
informacijos, kita vertus — klausimas kyla ir biobankams ar tyr¢jams: ar tai, kad
asmuo persigalvojo, savaime sukuria pagrindg jam i§ esmés uzdrausti pradéta

mokslinj tyrima.
3. Disertacijos tyrimo tikslas ir uzdaviniai

Disertacijos tyrimo tikslas — sistemiSkai iSanalizuoti autoriaus poziiiriu
reikSmingiausius Lietuvos Respublikos, ES (tiek tiesioginio, tiek ir netiesioginio
taikymo) ir tarptautinius teisés aktus, reglamentuojancius ar artimiausiai susijusius
su biobanky veikla, bei jvairiy uZsienio institucijy rekomendacijas ir nustatyti
optimaliausig Lietuvai asmens sutikimo modelj, kuris: (i) uztikrinty tyrimo laisve,
(11) leisty sukurti reikiamg bioméginiy ir susijusios informacijos infrastruktiirg
ateities tyrimams, (iii) jtvirtinty pakankama tiriamojo asmens teisiy apsauga bei
kartu biity suderinamas su pazangiausiomis pasaulio valstybiy doktrininémis ir
teisinémis tendencijomis.

Pazymétina, kad disertacijoje néra siekiama surasti vienintelio galimo
biobanky srityje kylan¢iy problemy sprendimo biido, nesiekiama pateikti iSsamaus
reglamentavimo teksto. PrieSingai, autoriaus poziiiriu, tg patj tikslg galima pasiekti
tarpusavyje derinant skirtingus teisés ir kity socialiniy instrumenty aspektus ir
metodus, taikomus skirtingose uzsienio valstybése, atitinkamai adaptuojant jas
pagal Lietuvoje susiklosCiusig socialing padétj, esama teising baz¢. Be to,
vienintelio ,,teisingo* sprendimo suradimas néra jmanomas tokioje dinamiSkoje
srityje kaip moksliniai biobankai, kuriy vystymasis kartu iskelia ir naujas teisines
problemas. Todél darbe bandoma surasti kompleksinius sprendimo budus (pvz.,
kaip iSpildyti reikalavimg atskleisti asmeniui visg informacija apie ateities
tyrimus, kai tokia informacija yra ribota ar jos apskritai néra; kaip asmuo galéty
ateityje kontroliuoti jo méginiy ir duomeny panaudojimg, ar uztenka jstatymy, ar

bitinas ir institicinis priezitiros modelis), kurie kiek jmanoma labiau bty
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pritaikomi tiek dabartiniu laikotarpiu, tiek ir po keliasdeSimties ar daugiau mety.
Identifikavus esamas ar galimas rizikas galima nuspresti, kiek ir kaip visuomené
yra pasiruosusi Sias rizikas prisiimti siekdama kity visuomeniniy gériy — mokslo
plétros, geresnés sveikatos apsaugos ir pan., ir kokiomis priemonémis galima Sias
rizikas sumazinti arba jy iSvengti.

Siekiant realizuoti iSsikelta tiksla, disertacijoje keliami ir sprendzZiami Sie
uzdaviniai:

1) suformuluoti tinkamg biobanko (nustaCius poreiki — ir mokslinio
biobanko) sagvoka, kuri galéty biti jtvirtinta Lietuvos Respublikos teisés aktuose
ar net ES lygiu;

2) istirti, ar Lietuvos Respublikos ir ES reguliavime bei tarptautinése gairése
numatytas asmens sutikimo modelis yra pagristas tik iSsamios informacijos
suteikimu asmeniui (t.y. nurodant konkrety sutikimo tiksla, objekta, konkreCig
informacijg, metodus ir kt.) ir ar néra leidZiamas neraSytinis sutikimas,
preziumuojamas sutikimas ar net veiksmai be sutikimo. Jeigu tokie alternatyviis
sutikimo modeliai egzistuoja — iSanalizuoti daZzniausiai pasitaikanc¢iy sutikimo
modeliy teigiamus ir neigiamus aspektus ir pasiiilyti galimai priimtiniausig
variantg ar jy alternatyvas Lietuvai. Kartu jvertinti, ar Siuose sutikimo modeliuose
bitina jtvirtinti ir galimybe tokj sutikimg atSaukti, koks tokio atSaukimo procesas
bei kokios teisinés pasekmés ir rizikos;

3) iSanalizuoti, ar Lietuvai pasiiilytas sutikimo biobankui modelis ir visas
sutikimo davimo ir tolesnés prieZiliros mechanizmas yra pritaikomas pazeidziamy
asmeny grupiy (nepilnameciy, psichikos negalig turinCiy ir kity asmeny, kuriy
sgraSas gali biiti tikslinamas tiriant Sias grupes) atzvilgiu;

4) iSanalizuoti, ar Lietuvoje pakanka dabartinio reglamentavimo, siekiant
tinkamai apsaugoti asmens duomenis, kurie gali buti kaupiami moksliniuose
biobankuose ir jvertinti, kaip $i teisiné apsauga gali biti tobulinama, atsizvelgiant

1 uzsienio Saliy patirtj;
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5) ivertinti, ar biity pagrista 1§ tyr¢jy ir ar moksliniy biobanky reikalauti
biobanko dalyviams visada pranesti apie konkreCius tyrimo rezultatus, kurie yra
svarbiis asmens sveikatai ir galimas tokiy imperatyviy istatymo reikalavimy
pasekmes. Kartu bus siekiama nustatyti, ar toks teisinis imperatyvas biity
efektyvus praktikoje, t.y., ar nebiity susiduriama su civilinés atsakomybes taikymo
(irodin¢jimo) problemomis, ar nebiity poreikio numatyti tam tikras tyréjy
atsakomybés ribojimo iSimtis;

6) nustatyti kity biobanky veiklos sri¢iy (pvz., duomeny rinkimo ir kaupimo,
asmens duomeny apsaugos uztikrinimo ir kt.) reguliavimo ir taikymo
problematikg uZzsienio valstybiy praktikoje, naujausias reguliavimo ir teismy
praktikos tendencijas sprendZiant kylancias teisines problemas;

7) pasiiilytt galimus identifikuoty esminiy problemy sprendimo btidus bei
aiSkesnius biobanky veiklos reguliavimo kriterijus, sukuriancius pagrista biobanky
dalyviy ir tyréjy teisiy bei pareigy pusiausvyra, nes tai leisty Lietuvoje plétoti
nuoseklig tiek institucijy, tiek ir nacionaliniy teismy praktikg bei ateityje biiti
pasiruoSus prisijungti prie Europinio ar tarptautinio biobanky tinklo ir vykdyti

didelius inovatyvius mokslinius tyrimus.
4. Saltiniy apZvalga

Biobanky veikla ir su Sia veikla susije teisiniai klausimai (pvz., sutikimo kaupti
biomedziagg ir informacija modelis, tiriamyjy asmeny teisiné apsauga, duomeny
konfidencialumas ir teisés mokslinio tyrimo metu, galimybé gauti finansing nauda
1§ tyrimo metu gauty rezultaty ir kt.) néra specifiSskai reglamentuojami ne tik
Lietuvoje, bet ir ES ar tarptautiniu lygiu. Skirtingas reguliavimas ES valstybése
narése ir atitinkamai skirtinga nacionaliniy teismy praktika, viena vertus, sukuria
teisines klititis tyré¢jams bendradarbiauti ir plétoti bendrus biomedicininius
(mokslinius) tyrimus, kita vertus, pasinaudojus teisinémis spragomis leidzia
tyrimus  atlikti  valstybéje, taikanCioje mazesnius teisinés apsaugos ir

biomedicininiy tyrimy etikos standartus bei ribojancioje tyréjy ar tyrimo uzsakovy
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(farmacijos kompanijy) atsakomybe. Nesant harmonizuoto biobanky reguliavimo
ES, kiekviena valstybé Sig sritj reguliuoja savitai. Dél to daugiausia démesio
disertacijoje skiriama tarptautiniy teisés akty ir gairiy, kurios apima keliy Saliy
jurisdikcija, analizei. Paminétini svarbiausi dokumentai — CIOMS Tarptautinés
gairés dél biomedicininiy tyrimy su Zmonémis ', ET Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija ® , Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos
papildomas protokolas dél moksliniy tyrimy biomedicinos srityje (2005)°, ET
Rekomendacija dél moksliniy tyrimy su Zmogaus biologine medziaga (2006)"
UNESCO deklaracija'', Helsinkio deklaracija'® bei OECD Gairiy dél Zmoniy
biobanky ir genetiniy tyrimy duomeny baziy projektas: tekstas komentarams
(2008) ir kt.

Atskiry Saliy (pvz., Latvijos, Estijos, Islandijos, Svedijos, Anglijos,
Vokietijos, Ispanijos, JAV ir kt.) teisés aktai buvo analizuojami epizodiskai,
nagrinéjant tik kai kuriuos aktualius klausimus, padedancius rasti tam tikry
reguliavimo panaSumy ir siekiant Lietuvoje pritaikyti jau sukurtg bei iSbandyta
geriausig praktika, kuri leisty ateityje uzsitikrinti, kad, sukiirus specifini ES
reglamentavimg, Lietuvos teisiné sistema bus 1§ esmés suderinta ir nereikés 18

naujo kurti biobanky veiklos praktikos.
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per interneta: <http://portal.unesco.org/en/ev.php-URLID=31058&URLDO=DOTOPIC&U RLSECTION=
201.ht ml>.

2 Pasaulio Mediky Asociacija. Helsinkio deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su Zmogumi etiniai aspektai,
1964 [interaktyvus. Zitiréta 2014-05-12]. Prieiga per interneta: <http:/www.wma.net/en/30public
ations/10policie s/b3/index.html>.
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Egzistuojantis biobanky reguliavimo epizodisSkumas ir darnaus ES
reguliavimo trilkumas atsispindi ir uZsienio valstybiy moksliniuose darbuose,
kurie analizuoja tam tikrus klausimus tik konkrecios uZsienio Salies ribose arba,
atlikdami keliy $aliy reguliavimo analize, tiria tik smulkia reguliavimo sritj. Sie
darbai rasti pasinaudojus informacijos duomeny bazémis (pvz., PubMed,
Springerlink, Heinonline) bei kitais Saltiniais internete (pvz., tarptautiniy
organizacijy, etikos komitety ar nacionaliniy biobanky puslapiuose). Tarp didelj
indel] Siai disertacijai turéjusiy moksliniy monografijy paminétinos J. Kaye
Governing Biobanks: Understanding the Interplay Between Law and Practice
(2012) bei Principles and Practice in Biobank Governance (2009), E. Zika,
D. Paci, et al. Biobanks in Europe: Prospects for Harmonisation and Networking
(2010); 1ir K. Henso, J.J. Cassimano, et al. Children, biobanks and the scope of
parental consent (2010).

Moksliniame darbe taip pat remtasi uZsienio autoriy disertacijomis, pvz.,
Chih-Hsing Ho Socio-Legal Perspectives on Biobanking: The Case of Taiwan
(2012); L.O.Ursinas The Informed Consenters: Biobank Research and the Ethics
of Recruitment and Participation (2008); Ants Nomperis Open consent — a new
form of informed consent for population genetic databases (2005).

Lietuvos teisés doktrinoje konceptualios biobanky veiklos problemos
dazniausiai nagrinéjamos labai abstrakciai, gilinantis tik ] atskiras problemas
(sutikimo davimg ar atSaukima, tyrimo vykdyma ir kt.) ir dazniausiai jas vertinant
ne teis¢s, o etikos ar medicinos kontekste, neieSkant riby tarp teisés ir kity
socialiniy reguliavimo instrumenty. Visgi biitina paminéti reik§Smingus mokslinius
straipsnius, kuriuose analizuojami bendrieji biobanky veiklos principai, pvz.,
D. Stanciité, G. Chvatovic, et al. Biobanko jkiirimo principai (2008); E. Gefenas,
V. Dranseika, . Serepkaité, A. Cekanauskaité, L.Caenazzo, B.Gordjijno,
R.Pegoraro, E.Yuko. Turning Residual Human Biological Materials into Research
Collections: Playing with Consent (2012); informuoto sutikimo problematika,

pvz., A. Cekanauskaité, E. Gefenas Informuoto asmens sutikimas: kq turéty Zinoti
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ir kq is tiesy zino biomedicininiy tyrimy dalyviai? (2010), E. Gefenas Informed
Consent (2011), E. Gefenas, V. Dranseika, J. Serepkaité, A. Cekanauskaité
Research on Human Biological Materials: What Consent is Needed, and When
(2011) bei bandymas atriboti mokslinj ir medicininj tyrimg, pvz.,
A. Cekanauskaité, E. Gefenas Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos problema
klinikiniuose tyrimuose (2012).

Darbe taip pat atsizvelgta ir | tyrimg, pateikiamg Biobanky steigimo ir
plétros Lietuvoje galimybiy studijoje (2013), vertinami disertacijos rengimo
metu, t.y., iki 2015 m. balandzZio 20 d., uZregistruoti jstatymo projektai, susije
su moksliniy biobanky reglamentavimu Lietuvoje: (i) Biobanky jstatymo
projektas "> bei (ii) Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo, kuriame sickiama
reguliuoti ne tik pacig moksliniy tyrimy stadijg, bet ir daug platesn¢ biobanky
veikla — biomedziagos rinkima, tvarkyma ir perdavima tyrimams — projektas'®, jy
aiSkinamieji rastai bei institucijy teikiamos iSvados.

Disertacijoje analizuota nors ir negausi nacionaliniy ir uzsienio teismy bei
institucijy praktika atskirais probleminiais aspektais. Pazymétina, kad nors
uzsienio teismy jurisprudencija neturi tiesioginés jtakos Lietuvos teismy praktikai,
tatiau negalima atmesti galimybés, kad wuzsienyje kylancios problemos
nepasikartoty Lietuvoje. Tod¢l tokios praktikos analizé¢ leidzia visapusiskai
jvertinti temos problematika ir pasitlyti galimus sprendimus.

Galiausiai darbe panaudota ir autoriaus patirtis, sukaupta dalyvaujant LR
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo projekto kiirimo ir svarstymo procese bei
Europos Tarybos simpoziume dél etikos ir teisés problemy, kylanc¢iy biobanky
veikloje, taip pat teorinés ir praktinés Zinios, jgytos bendraujant su jvairiy

organizacijy, bioetikos institucijy ir biobanky atstovais, tyr¢jais ar mokslininkais.

'3 Biobanky jstatymo projektas Nr. XIIP-1522 [interaktyvus. Ziiiréta 2014-11-12]. Prieiga per interneta:
<http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?7p id=466224&p tr2=2>.

' Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 1 straipsnio pakeitimo jstatymo projektas
Nr. XIIP-1523, 2014.
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5. Darbo metodologija

Disertacijos tyrimo objektu esantys klausimai analizuojami daugiausia naudojant
istorinj, lyginamajj, loginj-sisteminj, teleologinj ir interviu (kokybinj) metoda'”.

Istorinis tyrimo metodas labiausiai naudotas antrajame skyriuje, atskleidziant
informuoto asmens sutikimo susiformavimo medicinos praktikoje aplinkybes. Sis
metodas taitkomas ir analizuojant ne tik dabartinius, bet ir ankstesnius teisinius
aktus, kurie parodo, kaip palaipsniui kito asmens duodamo sutikimo modelis
Europoje, pereinant nuo visuotinai pripazjstamo liberalaus prie daug
specifiSkesnio modelio, kuris, daugelio autoriy nuomone, labiau apsaugo Zmogaus
teises. Istorinis metodas parodo, kaip kito suvokimas apie tai, kiek ir kokios
informacijos biitina pateikti asmeniui, kad jis galéty priimti informuotg sprendimag
apie savo norg ar nenorg dalyvauti biobanko veikloje.

Lyginamasis tyrimo metodas pirmiausia leido nustatyti, kokiuose
jstatymuose ir kaip uZsienio Salyse reglamentuojami jvairtis klausimai, susije su
biobankais, t.y. ar kuriant specifinius biobanky jstatymus, kaip tai siiiloma
Lietuvoje uzregistruotame jstatymo projekte, ar atitinkamai adaptuojant kelis jau
galiojanéius jstatymus, pvz., Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma. Sis metodas
itin svarbus analizuojant, nuo kokiy mety nepilnameciai asmenys turi teis¢
iSreikSti savo valia uz juos duodant sutikimg biobankui, numatant galimas
sutikimo atSaukimo pasekmes, jy apimtis, kiek ir kokiy duomeny reikéty pateikti,
kad asmuo apsispresty dél dalyvavimo biobanky vykdomuose tyrimuose.
Vertinant bendriausia prasme, skirtingy valstybiy biobanky veiklos reguliavimo ir
praktikos lyginimas leidzia nustatyti tendencijas ir Lietuvoje pritaikyti

palankiausig reguliavimo modelj.

'3 Siekiant i§siaiskinti specifinius klausimus, apklausoje pasirinkti tik atitinkamy profesijy specialistai,
susije su moksliniy biobanky problematika. D¢l gana mazo biobanky Zinomumo Lietuvoje atsisakyta
tirti pacienty (galimy biobanky dalyviy) nuomong, nes Sie duomenys nebiity tikslis, todél iSkreipty tyrimy
rezultatus ir galimai sukurty klaidinga poziiirj j uzduotus klausimus.
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Loginis-sisteminis tyrimo metodas. Darbe sistemiSkai tiriama tarptautine, ES
ir nacionaliné teise, sistemiskai tiriamos skirtingos teisés sritys: asmens duomeny
apsauga, biobanky veiklos suderinamumas su pagrindinémis Zmogaus teis€mis ir
bioetikos principais (pvz., zmogaus autonomijos, orumo, teisingumo ar
visuomeninés naudos principais), sveikatos teis¢, daiktiné ir intelektinés
nuosavybes teis¢. Taikant §] metodg pasiiilytas biobanky reguliavimas, kurj apima
keliy teisiniy ir praktiniy priemoniy visuma: teisés normy sukiirimas, teisés
principy taikymas ir tinkamai veikiancios prieziiiros sistemos integracija.

Taikant teleologinj tyrimo metodg analizuojamos aiskiai juntamos
tendencijos reglamentuoti biobanky sritj, ypa¢ pirminiame veiklos etape — gaunant
tinkamai iSreik$ta asmens sutikimg, priezastys ir tikslai. Remiantis §iuo metodu
nustatyta, kad nors pastaruoju metu vis labiau linkstama pereiti nuo
preziumuojamo prie specifinio asmens sutikimo, ta¢iau praktikoje toks tyréjy
apribojimas daZnai neatitinka ne tik tyréjy, bet ir paciy biobanky dalyviy teisiy ir
teis¢ty interesy. Laikant, kad biobanky veiklos reguliavimu turéty biiti pasiekti 18
esmés du pagrindiniai tikslai — sudaryta galimybé plétoti mokslinius tyrimus ir
kartu apsaugotos biobanky dalyviy teisés, — nustatyta, kad per daug démesio
skiriama tik asmens sutikimo reglamentavimui, nenumatant papildomy teisiniy
priemoniy (pvz., tinkamos iSankstinés ir tolesnés institucijy priezitiros, galimybés
gauti pagalbos 1§ $iy institucijy atstovaujant Zmogaus teiseéms, galimybés asmeniui
1§ anksto pareiksti savo valig dél biomedziagos ir duomeny teisinio statuso bei
panaudojimo).

Interviu (kokybinis) tyrimo metodas (priedas Nr. 2) pasirinktas ir taikytas

.. C e . . . 16 .-+ - . . ..
labai siaura apimtimi, apklausiant tik profesionalus ", tiesiogiai susiduriancius su

'® Moksliniame tyrime sutike dalyvauti asmenys ir pateike atsakymus interviu ir (ar) ankety budu:
Santariskiy kliniky Onkologijos Prof. dr. Arvydas Laurinavi¢ius; Kamieniniy lasteliy tyrimy centro
direktorius dr. Algirdas Ziogas; Klaipédos universitetinés ligoninés Traumatologijos departamento
vadovas Vidmantas Zegunis; Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos direktoriaus pavaduotoja Rita
Vaitkeviciené; Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos teisés skyriaus vadové Danguolé Morkiiniené;
Biomedicininiy tyrimy etikos komiteto vyr. specialisté dr. Asta Cekanauskaité; Vilniaus universiteto
Onkologijos instituto Biobanko vadové med.dr. Zivilé Gudlevi¢iené; Filosofijos doktorantas, jaunesnysis
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biomedicininiais tyrimais ir galimai Zinanciais teorines bei praktines moksliniy
biobanky problemas. Autoriaus nuomone, nesant moksliniy biobanky praktikos
Lietuvoje, didelés apimties auditorijos apklausa duoty iSkreiptus rezultatus:
atsakymai galimai biity pagristi sp€jimais ar klaidingais vertinimais, kurie remiasi
medicinos tyrimuose ar gydymo metu egzistuojanCiomis rizikomis, todél

nesuteikty pridétinés vertés Siam moksliniam darbui.
6. Ginamieji teiginiai

1. Moksliniy tyrimy nauda individui, kaip visuomenés nariui, ir atitinkamai
daug maZesné potenciali zala nei gydymo tyrimuose leidZia teigti, kad mokslinio
biobanko sutikimui neturéty biti taikomi specifinio informuoto sutikimo
standartai, pripazjstami medicinoje.

2. Aktyvioji teis€s Zinoti apie sveikatg pusé savaime nepanaikina galimybés
asmeniui prisiimti rizikg dél jam pateikiamos informacijos ribotumo ir atsisakyti
nuolatos priimti sprendimus dél kiino meéginiy ir informacijos panaudojimo
ateities biomedicininiuose tyrimuose, t.y. atsisakyti informuoto arba dinaminio
sutikimo biobankui modelio.

3. Asmens sutikimas biobankui yra pradinis, ta¢iau ne vienintelis ir
pakankamas legitimios biobanky veiklos ir ateities biomedicininiy tyrimy
pagrindas.

4. Atsizvelgiant | nuolating mokslo ir medicinos dinamikg ir pirmiausia j jo
eting, moraling ir medicining puse, biitina atsargiai naudotis teise kaip socialiniy
santykiy reguliavimo instrumentu. Moksliniy biobanky kaip multidisciplininio
instituto negalima sureguliuoti vien teisés normomis, nes dé¢l itin formaliy
reikalavimy gali biiti stabdoma mokslo pazanga, o teis¢ nepasiekty interesy
pusiausvyros uztikrinimo tiksly. Todé¢l biitina sukurti reguliavimo sistema, kurioje

teis€s imperatyvai buty derinami su Hipokrato priesaika, specialiais teisés ir

mokslo darbuotojas Vilius Dranseika; Biomedicininiy tyrimy etikos komiteto pirmininkas
prof. dr. Eugenijus Gefenas; bei tam tikrais bendraisiais klausimais prof. dr. Vladas Algirdas Bumelis.
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bioetikos principais, leidZianciais papildyti ir paaiskinti teisés normas, o jy

vienodg taikymo prieziiirg uztikrinty nepriklausoma institucija.

7. Disertacijos rezultaty pristatymas

Tarpiniai mokslinio darbo rezultatai pristatyti keturiose konferencijose:

1))

2)

3)

4)

Europos Studenty Teisininky asociacijos (ELSA) kartu su advokaty
kontora LAWIN organizuotoje mokslin¢je konferencijoje ,,Biobankai - ar
Lietuva tam pasirengusi?*‘ (2012);

Vilniaus universiteto Teisés fakulteto organizuotoje tarptautingje
doktoranty ir jaunyjy mokslininky konferencijoje ,,Integrating social
sciences into legal research® skaitytas praneSimas tema ,,Research
Biobanks’ in Lithuania: A Question of its Historical, Social, Ethical &
Legal Perception* (2014);

Cekijos Masaryk universiteto organizuotoje tarptautinéje konferencijoje
»Biobanking for Research Purposes (Scientific, Ethical and Legal
Perspectives)“ skaitytas praneSimas tema ,Research biobanks' in
Lithuania “ bei dalyvauta diskusijoje apie tarptautines tyrimy reguliavimo
perspektyvas bei Zmogaus teisiy apsaugg Sioje srityje (2015) bei;

,,Ziniy era“ kartu su Asmens duomeny apsaugos inspekcija organizuotoje
konferencijoje ,,ASMENS DUOMENU APSAUGA 2015: kibernetinis
saugumas, ypatingy ir kity asmens duomeny tvarkymas bei apsauga
skaitytas praneSimas tema ,,Duomeny subjekto teisés tvarkant asmens

duomenis e. sveikatos sistemoje ir biobankuose* (2015).

Disertacijos tema parengtos publikacijos, iSvardintos disertacijos pabaigoje.

MaZzesnés apimties straipsniai disertacijos tema publikuoti VU Teisés fakulteto

organizuotos tarptautinés konferencijos leidinyje angly kalba'’, VU moksliniy

" MESKYS, E. Research biobanks’ in Lithuania: a question of its historical, social, ethical & legal
perception. 2014 [interaktyvus. Zitiréta 2014-05-12]. Prieiga per interneta: <http://www.tf.vu.lt/dokume
ntai/Admin/PhD konferencija2014/ConferencePapers2014.pdf>.
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naujieny tinklapyje tema ,,Moksliniai ir medicininiai biobankai Lietuvoje: teisiné

«I8 (2012), Mondaq teisinéje bazéje tema ,,Biobanks

problematika bei perspektyvos
— is Lithuania ready for them?* " , asmeniniame doktoranto tinklapyje

www.biobankas.It bei kituose Lietuvos tinklapiuose.

8. Disertacijos struktiara

Sj mokslinj darba sudaro jvadas, keturi skyriai, pasitilymai ir rekomendacijos bei
pagrindinius tyrimo rezultatus apibendrinancios iSvados. Disertacijos pabaigoje
pateikiamas naudoty Saltiniy saraSas, autoriaus publikuoty moksliniy straipsniy ir
konferencijose pristatyty praneSimy saraSas bei priedai: asmens sutikimo
biobankui formos pavyzdys ir disertacijos metu atlikto kokybinio tyrimo
apklausos (interviu) anketa.

Pirmame skyriuje nagrin¢jami bendrieji biobanky klausimai, leidZiantys
suvokti pat] instituta: biobanko samprata, Zmogaus biologiniy meéginiy ir
susijusios medicininés informacijos samprata, teisinis vertinimas ir reikSme,
aptariami biobanky veiklos reguliavimo biidai ir moksliniy biobanky reguliavimo
Lietuvoje pamatiniai teisiniai pagrindai.

Antrame skyriuje pateikiama trumpa istoriné tradicinio asmens sutikimo
analizé, atspindinti esminius $ios koncepcijos atsiradimo bruozus. Siy bruozy
pagrindu bandoma rasti atsakymg, ar istoriné¢ koncepcija yra pritaikoma ne tik
medicinos, bet ir moksliniy biobanky srityje. Kartu Siame skyriuje tiriama ir
sutikimo biobankui atSaukimo teis¢, kuri Siame darbe laikoma neatskiriama teisés
iSreiks$ti savo valig dalis, Sios teisés prigimtis, analizuojami uZzsienio praktikoje
pasitaikancios tokio atSaukimo pasekmes ir ribos, galimas tokios teisés jtvirtinimo

pavyzdys Lietuvos teiséje.

"MESKYS, E. Moksliniai ir medicininiai biobankai Lietuvoje: teisiné problematika bei perspektyvos.
2012 [interaktyvus. Zitiréta 2014-05-12]. Prieiga per interneta: <http://naujienos.vu.lt/komentarai/mokslin
iai-ir-mediciniai-biobankai-lietuvoje-teisin-problematika-bei-perspektyvos>.

" MESKYS, E. Biobanks — is Lithuania ready for them? 2012 [interaktyvus. Zifiréta 2014-05-12]. Prieiga
per interneta:<http://www.mondaqg.com/x/193434/Life+Sciences+Biotechnology/Biobanks+Is+Lithuania+
Ready+For+Them>.
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Treciame skyriuje pateikiama uzsienio Saliy praktika bei jvairiuose
tarptautiniuose teisés aktuose bei gairése dazniausiai sutinkami tradiciniam
informuotam sutikimui alternatyviis sutikimo modeliai. Analizuojant kiekvieng 18
alternatyviy modeliy atskleidziama jo specifika, teoriniai ir praktiniai trilkumai ir
galimybé atitinkamg modelj pritaikyti Lietuvoje. Kartu analizuojama, koks teisinis
rezimas sutikimo modeliui turéty biati taikomas specifiniy lengvai pazeidziamy
asmeny grupiy, tokiy kaip nepilnameciai vaikai, psichikos negalig turintys
asmenys ir pan., atzvilgiu, kaip ir kas turéty apsaugoti jy teises. Skyriaus
pabaigoje pateikiamas pasiiilymas, koks sutikimo modelis, autoriaus manymu,
galéty biiti priimtiniausias, jvertinama, ar siillomas miSrus modelis yra
suderinamas su bioetikos principais ir zmogaus teisémis.

Galiausiai ketvirtajame skyriuje daug démesio skiriama asmens duomeny
apsaugai, kuri ypa¢ problemiSka tiek de¢l paties kaupiamo objekto (zmogaus
biomedZziagos) teisinio vertinimo, tiek ir dé¢l galimybés atsekti asmens duomenis
pasinaudojant Siuolaikinémis technologijomis. Aptariama, kokios prieZzastys lemia
poreikj didinti asmens duomeny apsauga, kokias teises turi asmuo ar jo artimieji
(pvz., teise gauti informacijg ar jos nezinoti), ar galima jtvirtinti biobanky ir tyréjy
pareiga visada pateikti mokslinio tyrimo iSvadas ir kokios galimos tokios pareigos
civilings teisinés pasekmés praktikoje.

Disertacijos pabaigoje pateikiami autoriaus pasiiilymai ir rekomendacijos,
galinios padéti sukurti tinkamg moksliniy biobanky reguliavimg Lietuvoje, bei
iSvados, padarytos iSsamiai iStyrus aukS$¢iau nurodytus probleminius S§ios

disertacijos klausimus.
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1. BENDRIEJI BIOBANKU KLAUSIMAI

1.1. Biobanko samprata

1.1.1. Savokos uzsienio praktikoje

Pastaruoju metu medicina pereina nuo terapinio ligos gydymo (simptomings
diagnostinés medicinos) prie personalizuotos, prognostinés, apsaugancios ir
prieinamos medicinos (P4 medicinos arba asimptominés nuspejamosios
medicinos®’), kurios esminis tikslas — nuolatinés sveikatos biklés palaikymas®.
Visgi S§is per¢jimas prie modernesniy gydymo biidy yra apribotas dél
nepakankamy moksliniy Ziniy apie ligas, jy simptomus ir galimas pasekmes bei
neiSvystyty technologijy ar tyrimy metody, kurie iki Siol taikomi medicinoje.
Daznai medicinos praktikoje taikoma prezumpcija, jog geriausias gydymo biidas
yra kompleksinis ligos biologinio fenomeno pritaikymas konkrecios ligos atveju,

[13

t.y. taikant ligos ,,sumaZinimo strategija*>“. Taiau literatiiroje pabréziama, kad
toks jprastinis gydymo biudas pamazu pasiekia savo panaudojimo ribas —
sudétingos ligos nebegali biti  priskiriamos individualiems biologiniams
organizmams (pvz., mutavusiems genams)>. Dél iy aplinkybiy ligy ir sudétingy
zmogaus biologiniy organizmy tyrimui pasitelkiama ne tik medicina, bet ir kity

discipliny, pvz., matematikos ar statistikos, strategijos. Sis mokslo ir tyrimy

metody vystymasis visame pasaulyje paskatino organizuoty zmogaus bioméginiy

2% National Consultative Ethics Committee for Health and Life Sciences. Ethical issues raised by
collections of biological material and associated information data: “biobanks”, “biolibraries”. Opinion
No. 77. p. 9. [interaktyvus. Ziaréta 2014-10-18]. Prieiga per interneta: <http://ec.europa.eu/research/bioso
ciety/pdf /opinion77 .pdf>.

2l LOSCALZO, J.; BARABASI, A.L. Systems biology and the muture of medicine. Wiley
Interdisciplinary Review of Systems Biology Medicine, 2011, Vol. 3, Nr. 6, p. 619-627.

22 SOBRADILLO, P.; POZO, F. P4 medicine: the future around the corner. Archivos de
Bronconeumologia, 2011, Vol. 47, Nr. 1, p. 35-40.

¥ VENTER, JI.C., et al. The sequence of the human genome. Science, 2001, Nr. 291, p. 1304-1351.
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kolekcijy atsiradimg ir veikla, kuri neretai literatiiroje vadinama biobankavimu
(angl. biobanking).**

Teisingje ir mediciningje literatiroje, nagrin¢jancioje  biobanky
problematika, galima sutikti daug skirtingy biobanko sampraty variacijy:

1) tiesioginis biobanky apibréZimas. Neretai teisés aktuose ar literattiroje
tiesiogiai minima biobanko savoka, pvz., Norvegijos teis¢je biobanko savoka
apima zmogaus biologinius méginius® be aiskios jy sasajos su duomenimis, t.y.
biobankas yra ilga laikotarpj saugoma biologiniy méginiy kolekcija. Siuo atveju
biobanku laikomi bet kokie méginiai, nepriklausomai nuo jy paskirties — gydyti ar
tik atlikti mokslinius tyrimus;

2) netiesioginis biobanky apibréZimas. Siuo atveju nurodomas tam tikras
biobanko tipas — diagnostinis ar mokslinis (tyrimy), arba vartojamos tokios
sgvokos, kokios jtvirtintos tos Salies nacionaliniame teisés akte, pvz.: (i) Esty
»geny bankas®, reiSkiantis pagrindinio valdytojo valdoma duomeny baze, kurig
sudaro tam tikri méginiai, DNR apibtuidinimas, sveikatos apraSymas, genealogija,
genetiné informacija ir informacija, leidzianti identifikuoti asmen;j®; (ii) Latvijos
»geny donory duomeny bazeé®, apimanti koduotus DNR, koduotus sveikatos
buklés duomenis, genealoging ir geneting informacijg bei genetinius méginius, bei
susijusi informacija, leidzianti nustatyti geny donora ir jo genealogija®’;

3) biobanky apibréZzimas, priklausomas nuo objekto. DaZnai nesant
specialaus biobanky reguliavimo bioméginiai laikomi Zmogaus kiino dalimi, o
asmens duomenys, susij¢ su Siais meéginiais, reguliuojami atskiry jstatymuy,

dazniausiai susijusiy su duomeny bazémis arba asmens duomeny teisine apsauga.

# RIEGMAN P.H., ef al. Biobanking for better healthcare and Marble Arch International Working Group
on Biobanking for Biomedical Research. Molecular Oncology, 2008, Vol. 2, Nr. 3, p. 213-222.

% Disertacijoje kaip Zmogaus biologinés medziagos, pvz., audiniy, kraujo ir kity i§ Zmogaus kiino gauty
méginiy sinonimai vartojamos sgvokos bioméginiai arba biomedZiaga.

%% Estonian Human Genes Research Act (2000) 2 str. 10 p. [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-04]. Prieiga per
internetg:<http://biochem1 18.stanford.edu/Papers/Genome%?20Papers/Estonian%20Genome%20Res%20A

ct.pdf>.
*7 Latvian Human Genome Research Act, 1 str. [interaktyvus. Ziiiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta:

<http://www.dvi.gov.lv/en/legal-acts/human-genome-research-law>.
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Prancizijos teisés aktuose sutinkamas terminas ,,rinkinys* arba ,kolekcija®, o
kartais naudojamos net ,,biobiblioteky”“ (angl. biolibraries) arba ,,biobanky*
savokos. ** Vengrijoje biobankas apibréziamas kaip ,,méginiy kolekcija, sudaryta
1§ genetiniy méginiy ir susijusiy genetiniy ir asmen]j identifikuojanciy duomeny,

skirty zmogaus genetinei studijai arba Zmogaus genetiniam tyrimui atlikti*

, taigi
Cia biobankas siejamas su genetine informacija, todél néra aiSku, ar méginiai,
kuriuose néra DNR ir RNR, gali biiti laikomi biobanko dalimi;

4) biobanky apibrézimas, priklausomas nuo galimybés identifikuoti
asmenj. Svedijoje biobanku gali biti vadinamas net ir vienas nuolat saugomas
méginys, jeigu jis yra identifikuojantis (nenuasmenintas). Siuo atveju, biobankai
neapima meginiy, kurie neleidzia nustatyti konkretaus individo.

Nepaisant jvairiy sampraty, kuriose atsispindi tik kazkuris biobanko bruozas
(funkcija, identifikavimas ar kt.), analizuojant sistemiskai, galima iSskirti dvi
dazniausiai sutinkamas sampratas, susijusias su biologiniais méginiais ir
duomenimis:

1. Pirmoji tendencija — biomedZziagos, kaip tam tikro meéginiy rinkinio,
atskyrimas nuo asmeniniy duomeny bazés, kurig sudaro apie bioméginius surinkta
ir ja charakterizuojanti informacija (pvz., asmens vardas, pavarde, lytis ir panasts
duomenys; ligos istorija ir pan.’). Siuo atveju biobanku biity pripaZjstama tik
bioméginiy kolekcija (t.y. tam tikra tvarka sugrupuoti méginiai, pvz., pagal
asmens amziaus grupe, ligas ir pan.), kurig véliau susieja su tam tikra medicinine
informacija;

2. Antroji tendencija, dabar dominuojanti genomikos pasaulyje, —

biobanko sampratg naudoti siekiant apibiidinti tiek pacius bioméginius, tiek ir i8 jy

% National Consultative Ethics Committee For Health And Life Sciences (CCNE). Ethical Problems
Raised by the Collected Biological Material and Associated Information Data: ,, Biobanks“, ,, Biotheques .
2003, Report No. 77. Paryzius, Pranctzija.

¥ Protection of human genetic data, human genetic tests and research and biobanks Act, Nr. XXI, 2008
[interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04]. Prieiga per internetg: <http://web.ceu.hu/celab/GeneBanc_hu.pdf>.

%% Biomedziagg charakterizuojantys duomenys priklauso nuo Salyje leidziamos rinkti informacijos, taip pat
didele dalimi nuo biobanko tipo.
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i§gaunama informacija®' ar duomeny bazes®*. 2006 mety ET rekomendacijoje
bioméginiai yra apibréziami kaip biologiniy méginiy kolekcijos
Rekomendacijoje pateikiama ir ribota biobanko sgvoka, apimanti tik populiacinius
biobankus, atitinkancius S$iuos kiekybés, tikslo, sgsajumo ir organizavimo
kriterijus:

(1) biomeéginiy kolekcija, sudaryta Zmoniy populiacijos — visos ar didelés
dalies visuomenés — pagrindu (kiekybinis kriterijus);

(11) kolekcija specialiai surinkta arba perduota, siekiant i§ jos gauti
biomeéginius arba su meginiais susieta informacija daugkartiniams ateities
moksliniy tyrimy projektams (tikslo kriterijus). Veikla turi buti pagrista
skaidrumo ir atsakomybés principais, jskaitant biomedziagos ir informacijos
prieinamuma;

(i11) kolekcija apima bioméginius ir susijusig asmenin¢ informacija, kurig
gali sudaryti arba kuri gali biiti susieta su genealogine, medicinine arba gyvenimo
budo (pvz., polinkio sportuoti, riikkyti, vartoti alkoholj ir pan.) informacija, ir kuri
gali buti nuolatos atnaujinama tiek moksliniy tyrimy rezultatais, tiek ir informacija
1§ gydymo jstaigy ir kity leidziamy informacijos Saltiniy (sgsajumo kriterijus);

(iv) méginiai gaunami ir perduodami moksliniams tyrimams laikantis tam
tikros organizacinés tvarkos, t.y. grupuojant meéginius pagal jy dydj, forma,

asmens amziy, ligos pobid; ar kitus kriterijus (organizuotumo kriterijus).

! Tokia savoka nurodo JT Edukacijos, Mokslo ir Kultiiros Organizacija bei vis dazniau vartoja Pasaulio
Sveikatos Organizacija. Zr. CAPRON, A.M., et al. Human genetic databases: towards a global ethical
framework [interaktyvus]. World Health Organisation, 2006 [zitiréta 2014-01-05]. Prieiga per interneta:
<www.who.int/ethi cs/topics/ hgdb/en/print.html>.

32 Grupés manymu, biobanku turéty buti laikomi tiek patys biologiniai méginiai, tiek su jais susijusios
duomeny bazés, kuriomis moksliniams tyrimams bus sudarytos salygos turéti tam tikro lygio prieinamuma
ir vykdyti mainus“ IS MOKSLINIY TYRIMU IR INOVACIJU GENERALINIS DIREKTORATAS,
EUROPOS KOMISIJA. 25 rekomendacijos etiniais, teisiniais ir socialiniais genetiniy tyrimy aspektais,
2004 [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-05]. Prieiga per interneta: <http:/bookshop.europa.eu/1t/25-rekomen
dacijos-etiniais-teisiniais-ir-socialiniais-gene tini-tyrim-aspektais-pbKI15904411/>.

3 Council Of Europe. Recommendation (Rec 2006/4) of the Committee of Ministers to Member States on
Research on Biological Material of Human Origin. Strasbourg, 2006 [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-05].
Prieiga per interneta: <http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts and documents/Rec_2006_4. pdf>.
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Si savoky jvairové nulemta ne tik skirtingy teisiniy tradicijy, bet ir nuolatinio
mokslo progreso, kuris tiesiogiai turi jtakos biobanko, kaip reiskinio, suvokimui.
Plétojant naujas mokslo teorijas, biobanky vykdoma veikla nuolatos pleciasi,
apima naujus biomedicininius mokslinius tyrimus, biomedziagas ir su jomis
susijusig informacija. Taigi, biobanko savoka néra nekintanti konstanta,
suprantama vienodai visame pasaulyje’*. Kaip pavyzdys pateiktina virtualaus
biobanko samprata. Virtualus biobankas gali biiti suvokiamas kaip tam tikras
juridinis asmuo, veiklg vykdantis virtualiai, t. y. apklausdamas biobanky dalyvius
per interneta ir siysdamas jiems rezultatus®’, kita vertus, tai taip pat gali biti
sistema, kai patys bioméginiai yra fiziSkai saugomi ir tvarkomi specialioje
saugykloje (pvz., VU Santariskiy klinikose), o virtualiai, per interneting platforma,
dalinamasi ir sisteminama informacija apie Siuos meéginius, kaupiami biobanky
dalyviy kontaktai’, su jais bendraujama ir pan.

Apibendrinant auk$¢iau pateiktus skirtingus biobanky apibrézimus galima
daryti iSvada, kad jy jvairove lemia skirtingos teisinés tradicijos, teisinis
reglamentavimas bei skirtingas §io gana naujo instituto suvokimas, atsirandantis
dél darnaus europinio ar tarptautinio reguliavimo nebuvimo. Todé¢l, autoriaus
nuomone, siekiant uztikrinti skaidrig biobanky veikla, reguliavimo pritaikomuma
vystantis technologijoms ir mokslui, norint tinkamai apsaugoti asmenis, kurie
sutinka dalyvauti biobanky veikloje, Lietuvoje biitina aiSki ir universali biobanko
samprata. Priklausomai nuo pasirinktos sampratos galima skirtingai vertinti esamg
reguliavimg ir jo problemiskumg. Todél norint i§vengti galimy reguliavimo 1$lygy
ir painiojimo su kitomis pana$iomis sampratomis®, Lietuvoje siiilytina naudoti

»biobanko“ samprata, kuri apimty tiek i§ Zmogaus paimty biologiniy

* BOVENBERG, A. DNA as Personal Property. Property Rights in Blood, Genes and Data. Naturally
Yours? Leiden: M. Nijhoff Publishers. 2006, p. 23.

3 KAUFFMANN, F. Post-genome respiratory epidemiology: a multidisciplinary challenge. The European
Respiratory Journal. 2004, nr. 24, p. 471-480.

% SHAFFER, C. Biobanking Revitalized with Powerful IT Advances: Novel Software Increases
Participation and Data Sharing. Genetic engineering & Biotechnology news, 2011, Vol. 31, Nr. 2.

*7 Pvz., kraujo bankas, geny bankas ir pan., kurie atspindi tik labai ribotg biologinés medziagos dalj ir
dazniausiai yra susij¢ iSimtinai tik su gydymo (transplantacijos) tikslais.
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méginiy, tiek ir su Siais méginiais susietos informacijos tvarkyma. Savoka
tvarkymas, remiantis Asmens duomeny apsaugos jstatymo 2 str. 4 d.”® analogija,
turéty reiksti bet kurj su Zmogaus biomedZiaga ar susijusia informacija atliekama
veiksma: paémimg 1S zmogaus, apdorojimg (t.y. pritaikymg kaupti biobanke),
konservavimg (t.y. paruo$img tokiu biidu, kad méginiai neprarasty savo savybiy),
saugojima, grupavimg, paskirstyma, kaupima, paieska, naikinimg ar bet kurj
minéta veiksma ar veiksmus®. Toliau bus bandoma jvertinti, ar biobanko savoka

butina tikslinti, jvedant papildomus kriterijus.
1.1.2. Biobanko samprata Lietuvoje

Kuriant naujg teising erdveg biobanky veiklai, labai svarbus tinkamas biobanko
sampratos suformavimas, nes nuo jo priklauso ir visas §io instituto suvokimas,
galimybé bendradarbiauti su uzsienio biobankais, ateityje prisijungti prie kuriamo
Europinio biobanky tinklo ir pan.

Lietuvoje aiSkiai jauCiamos tam tikros biobanko suvokimo tendencijos.
Moksliniuose straipsniuose biobankai apibréziami kaip ,,institucijos, saugancios
méginius, paimtus i§ Zmogaus kiino“ *’. Sig savoka buvo bandoma dar labiau
sukonkretinti 2012 metais rengiant ir Seimo Sveikatos reikaly komitete svarstant

BTE] pataisa®', pagal kuria pasiilyta biobanka** apibrézti kaip ,,asmens sveikatos

* Duomeny tvarkymas — bet kuris su asmens duomenimis atlickamas veiksmas: rinkimas, uzragymas,
kaupimas, saugojimas, klasifikavimas, grupavimas, jungimas, keitimas (papildymas ar taisymas), teikimas,
paskelbimas, naudojimas, loginés ir (arba) aritmetinés operacijos, paieska, skleidimas, naikinimas ar kitoks
veiksmas arba veiksmy rinkinys.

%’ Pasaulyje egzistuoja biobanky, kurie funkcionuoja i§imtinai kaip biologinés medziagos ir informacijos
kaupimo vieta, savarankiskai neatlikdami moksliniy tyrimy (tokiu atveju tyrimus atlieka tretieji asmenys —
tyréjai), taCiau, siekiant atskleisti biobanky specifiSkuma ir problemiskuma, taciau §io mokslinio darbo
kontekste laikoma, kad ,,biobankavimas“ apima visa veiksmy grandine: tiek tvarkyma, paieska ir
méginiy bei duomeny perdavima, tiek ir véliau atliekamus mokslinius biomedicininius tyrimus.

“ MACHTEJEVIENE, E.; NADISAUSKIENE, R.; ir JAKUSOVAITE, I. Zmogaus biologiniy méginiy
naudojimas proteomikoje. Etiniai, socialiniai ir teisiniai aspektai. Lietuvos akuSerija ir ginekologija, 2009,
t. XII, Nr. 1.

*I'Seimo Sveikatos Reikaly Komitetas. 2011 m. rugséjo 28 d. prane§imas spaudai apie sprendimg sudaryti
darbo grupe biobanky veikla reglamentuojantiems teisés aktams parengti [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-
21]. Prieiga per interneta: <http://www3.Irs.It/pls/inter/w5show?pr=4463&pd=115817&pk=1>.

* Sioje disertacijoje biobanko savoka dazniausiai vartojama kaip mokslinio biobanko savokos sinonimas.
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prieziliros jstaigos, kurios steigejas arba dalininkas yra valstybe, jsteigta vieSoji
jstaiga arba biudzetiné jstaiga ar jy padalinys, kuriame biomedicininiy tyrimy
tikslais tvarkoma Zmogaus biologiné medZziaga ir (ar) medicininé informacija®.

Si nuostata dar labiau i$plésta naujajame Biobanky jstatymo projekte, kurio
2 str. 1 d. numato privaloma asmens sveikatos prieziiiros jstaigos” dalyvavima
biobanko kiirime ir valdyme.

Siuo atveju aukSCiau  pateiktuose biobanko apibrézimuose
susikoncentruojama ] biobanko kaip juridinio asmens sampratg. Tendencija
apibrézti visus reiskinius kaip juridinj asmenj atsispindi ir kituose jstatymuose,
pvz., bankas apibréziamas kaip Lietuvos Respublikoje jsteigta kredito jstaiga, kuri
turi licencijg verstis ir verciasi indéliy ar kity grazintiny léSy priémimu i
neprofesionaliyjy rinkos dalyviy ir jy skolinimu ir prisiima su tuo susijusig rizikg
bei atsakomybe (Banky jstatymo projekto 2 str. 1 d.)*; audiniy bankas — kaip
asmens sveikatos prieziiros jstaiga, atlickanti nustatytas funkcijas *. Tadiau §i
tendencija budinga ne tik Lietuvos, bet ir kai kuriy uZsienio Saliy praktikoje.
Paminétina Ispanija, kurios Biomedicininiy tyrimy jstatymo 3 str. biobanka
apibrézia kaip ,,vie$aja arba privacig ne pelno siekiancig institucijg, kaupiancia
biologiniy méginiy kolekcija biomedicininés diagnostikos arba moksliniy tyrimy
tikslais, pasiZymin€ig kaip techninis darinys, kuriam taikomi bendri kokybeés
reikalavimai, struktiira ir tikslas* *°. Tuo tarpu daugelyje tarptautiniy dokumenty ir

uzsienio teisés akty ir praneSimy pirmiausia akcentuojamas biobanko tikslas,

* Biobanky jstatymo projekte Nr. XIIP-1522 biobankas apibréziamas kaip ,,asmens sveikatos prieZitiros
jstaigos, kurios steigéjai arba dalininkai yra valstybé ir universitetas, padalinys ar jos jsteigta viesoji
jstaiga, biudzetinés valstybés moksliniy tyrimy jstaigos, licencijuotos teikti asmens sveikatos prieziliros
paslaugas, padalinys arba biudzetinés teismo ekspertizés jstaigos padalinys, kurie Lietuvos Respublikos
teisés akty nustatyta tvarka yra licencijuoti biomedicininiy tyrimy tikslais tvarkyti Zmogaus biologine
medziagg ir (ar) medicining informacija* (aut. pabraukimas).

* Banky statymas. Valstybés Zinios, 2004, Nr. 54-1832, 2 str. 1 d.

* Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymas. Valstybés Zinios, 2013, Nr.
120-6057, 2 str. 3 d.

* Law on Biomedical Research Nr. 14/2007 [interaktyvus. Zitréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <htt

p://wwwe.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-investigacion/SpanishL.awonBiomedicalResearchEnglish.pd f >.
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kolekcijos pobiidis ir jos kaupimo biidai, o ne jo teisiné sandara. Pateiktini tai
iliustruojantys pavyzdziai:

> 2013 m. lapkri¢io 22 d. EK sprendimu patvirtinty BBMRI-ERIC ¥’
jstaty 1 skyriaus 1 str. biobankai (ir biomolekuliniy istekliy centrai) apibréziami
placiai, akcentuojant tiek funkcijas, tiek ir kaupiamy kolekcijy pobtidj bei reikSme
— ,,visy tipy Zmogaus biologiniy meéginiy, kaip antai kraujas, audiniai, Igstelés ar
DNR, ir (arba) tokiy susijusiy duomeny, kaip susij¢ klinikiniai ir moksliniy tyrimy
duomenys, taip pat biomolekuliniy iStekliy, jskaitant modelinius organizmus ir
mikroorganizmus, kurie galéty padéti geriau suprasti Zmoniy fiziologijg ir ligas,
rinkiniai, saugyklos ir paskirstymo centrai* **.

»  OECD siiilo biobankus apibrézti kaip ,,visuomenés ar didelés jos dalies
biologinés medziagos ir susijusios informacijos rinkinj, kaupiama tam tikra

. . 4
organizuota sistema‘* ’

, taigi jtvirtinamas sisteminis arba duomeny bazés modelis.
Pazymétina, kad nors OECD nepateikia aiSkaus atskyrimo tarp biobanky ir
duomeny bazés, taciau, kaip bus nagrinéjama toliau, Sie skirtumai egzistuoja.

»  Autorius A. C. Thomsenas akcentuoja ne tik objekta, bet ir surinktos
kolekcijos dyd; — ,,biobankai yra organizuotos biologiniy méginiy ir susijusios
informacijos kolekcijos, tarpusavyje besiskirian¢ios savo apimtimi — nuo mazy
akademiniy ar ligoninése kaupiamy kolekcijy iki didelés apimties nacionaliniy
saugykly* *°.

» JAV neretai nurodomas biomedziagos gavimo biuidas ir teisinis
pagrindas (sutikimas). Pvz., 2007 m. JAV Sekretoriaus Patariamasis Komitetas

del Genetikos, Sveikatos ir Visuomenés savo kasmetiniame praneSime biobanka

apibréze kaip kraujo arba audiniy pavidalu surinktg genetiniy méginiy kolekcija,

7 Europos moksliniy tyrimy infrastruktiiros konsorciumo statusa turin&ios biobanky ir biomolekuliniy
iStekliy moksliniy tyrimy infrastruktiiros.

* Europos Komisija. Sprendimas Nr. 2013/701/ES [interaktyvus. Zitréta 2014-01-22]. Prieiga per
interneta: <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2013:320:0063:0080:LT:PDF>.
* OECD. Creation and Governance of Human Genetic Research Databases. OECD Publishing, 2006, p.
141.

3 THOMSEN, A.C. The Social and Ethical Issues of Post-Genomic Human Biobanks. National Review
Genetics, 2004, Nr. 5, p. 866-873.
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kuri gali buti susieta su medicinine ir genealogine ar gyvenimo biido informacija,
surinkta 1§ specifinés visuomenés dalies pasinaudojant bendrojo (angl.
generalized) sutikimo pagrindu ' . Amerikos Nacionalinio véZio instituto
priimtame dokumente ,,Geriausios bioméginiy Saltiniy praktikos® (angl. Best
Practices for Biospecimen Resources) vartoja panaSig sgvoka, taCiau vietoje
termino ,,.biomedZiagy Saltinis* vartojamas ,,biobankas®. BiomedZiagos Saltinis
yra apibréziamas kaip ,,moksliniams tyrimams skirta Zzmogaus biologiniy méginiy
ir susijusios informacijos kolekcija, fiziné struktiira, kur kolekcija yra laikoma, bei
visi susije procesai ir gairés“ *>. Siuo atveju yra akivaizdus siekis apibadinti ne tik
pat] biomeéginiy ir informacijos rinkinj, bet ir teisinj tokio rinkinio atsiradimo
pagrinda.

Apibendrinant auksciau pateiktg biobanky apibréZimy analize, manytina, kad
biobanko kaip juridinio asmens apibréZimas néra visiSkai tinkamas, nes
biobanko veiklos esme¢ sudaro ne juridinis statusas, bet atlieckama specifiné
veikla (funkcijos), kuri skiriasi nuo sveikatos prieziiiros ar panaSiy veikly.
Uzsienio praktikoje biobankus steigia ir valdo tiek valstybinés institucijos ir
ligonings, tiek ir privatios farmacinés™ ir biotechnologijy jmonés, atlickanéios
mokslinius tyrimus, tod¢l konkretaus juridinio statuso akcentavimas (t.y.
konkre€iy juridiniy asmeny jvardinimas) teisés aktuose galimai galéty biti
laitkomas nepagristu kity juridiniy asmeny teisiy ir veiklos laisvés varzymu, jy
diskriminavimu. Taigi, autoriaus nuomone, svarbiau akcentuoti biobanko
veikla, jos legitimumo salygas (pvz., licencijos ir akreditacijos gavimas) ir

principus, o ne veiklos forma (t.y. biobankg steigianc¢io ir valdancio juridinio

31 US Cohort Study Report. 1§ AUSTIN, M.; HARDING, S.; ir MCELROY, C. Genebanks: a comparison of
eight proposed international genetic databases. Community Genetics, 2003, nr. 6, p. 37.

>2 Biomedziagos 3altinis yra apibréziamas kaip ,,moksliniams tyrimams skirta Zmogaus biologiniy méginiy
ir susijusios informacijos kolekcija, fiziné struktiira, kur kolekcija yra laikoma, bei visi susije procesai ir
gairés.“ National Cancer Institute; National Institutes Of Health. Best Practices for Biospecimen
Resources, 2007, US Department of Health and Human Services [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-18].
Prieiga per interneta: <http://www.allirelandnci.org/pdf/NCI_Best Practices_060507.pdf>.

> Pvz., farmacijos kompanija AstraZeneca turi tris didZiausius tyrimy ir vystymo (angl. R&D) centrus
Svedijoje. Ernst and Young Refocus: The European Perspective 2004.
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asmens statusa), kuri gali keistis vystantis visuomenei, keiCiantis valdziai,
didéjant konkurencijai tarp biobanky bei dalyvaujant uzZsienio projektuose ir
jungiantis ; Europinj biobanky tinklg, kuris gali apimti vieSuosius, privac¢iuosius ar
misriai valdomus biobankus. Si teisin¢ kritika i§sakyta ir Seimo kanceliarijos
Teisés departamento iSvadoje dél Biobanky jstatymo projekto, kurios 3 d. 4
pastaboje nurodoma, kad ,,svarstytina, ar, atsizvelgiant | visas projekto nuostatas ir
jas sistemiskai derinant, neturéty biti apibréZiama ne sgvoka ,,biobankas“ (nes
biobankas nebus atskiras tikio subjektas), o savoka ,,biobanko veikla“®,

Tode¢l, autoriaus nuomone, BTE] pakeitimo projekte sitilytinas biobanko
apibrézimas, kad ,Biobankas — jstaiga, turinti asmens sveikatos prieziiiros
licencijg uzsiimti veikla, apimancia Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos
informacijos tvarkyma Siame jstatyme nustatytais tikslais ir biomedicininiy tyrimy

atlikima (toliau — licencija uZsiimti biobanko veikla)“>

yra priimtinesnis, nors
ir neiSsprendziantis visy auks§¢iau minéty problemuy (pvz., dirbtinio jstatyminio
draudimo biobanko veikla vykdyti privatiems juridiniams asmenims,
atitinkantiems kokybés ir kitus biobankams keliamus reikalavimus).

Manytina, kad BTE] pakeitimo projekto 12 str. 1 d. nuostata, kad ,,[u]Zsiimti
biobanko veikla gali tik vieSasis juridinis asmuo, veikiantis kaip biudzetiné ar
vie$oji jstaiga®, gaves licencijg, be aiSkaus pagrindo apriboja privaciy juridiniy
asmeny galimybe atitikti visus biobankams keliamus kriterijus ir vykdyti tokia
pat, grieztai kontroliuojamg, veikla. Taip panaikinama efektyvi konkurencija ir
mazinamos galimybés imtis priva¢ios mokslinés iniciatyvos. Del §Sios prieZasties
autorius tikisi, kad §i sgvoka ateityje bus tikslinama, sukuriant galimybes
moksliniy biobanky veiklg vykdyti ir privatiems subjektams, jeigu jie atitinka

grieztus jstatymy nustatytus reikalavimus, laikosi etikos normy ir t.t.

> Lietuvos Respublikos Seimo kanceliarijos Teisés departamentas. 2014-03-05 i§vada Dél Lietuvos
Respublikos biobanky jstatymo projekto Nr. XIIP-1522.

> Pazymétina, kad Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo projektas Nr. 14-4614 disertacijos ra§ymo
laikotarpiu svarstomas Vyriausybéje kaip galima alternatyva atskiram Biobanky jstatymo projektui. Prieiga
per internetg: <http://www.lrs.lt/pls/proj/dokpaieska.showdoc_1?p id=241538&p_fix=n&p_gov=n>.
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1.1.3. Biobanko sampratos tikslinimo j ,,mokslinius biobankus* galimybé

ir poreikis Lietuvoje

Nustacius, kad biobankai pagal savo esme ir reguliavimo pobiid; galéty biiti
skiriami j atskiras riisis, reikalaujancias specifiniy teisés normy, kurios negali biiti
pritaikytos bendrai visy tipy biobankams, kartu su sgvoka ,,biobankas® Lietuvoje
atitinkamai turéty buti vartojama jo riiSis, pagrjsta pagrindine funkcija:
(1) medicininis biobankas, jeigu pagrindinis veiklos (tyrimo) tikslas yra konkretaus
asmens gydymas, tyrime panaudojant tik jo biomedZziaga ir su ja susieta
medicining informacijg (t.y. jo ligos istorija, tirilamosios ligos simptomus,
diagnostiniy tyrimy rezultatus ir pan.), arba (ii) mokslinis biobankas, kai
pirmiausia siekiama ne gydyti konkrety Zmogy, o igyti apibendrinty teoriniy ir
praktiniy Ziniy apie ligas, gydymo biidus ir pan. Sis tikslas i§ esmés atitinka
Lietuvos teiséje sutinkamg biomedicininiy tyrimy apibrézima, reiSkiant]
biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimg mokslo tiriamaisiais metodais ir
7mogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojima™.

Sis savoku, pagristu biobanky ria§imi, i§skyrimas néra savitikslis
dalykas, reikSmingas tik teisés teorijai. PrieSingai — biobanko veiklos
iSgryninimas ir siekiamy tiksly atskleidimas yra reikalingas analizuojant sutikimo
biobankui, jo atSaukimo, teisés gauti tyrimo rezultatus ir kity klausimy teis¢tuma
ir teisingumg. Moksliniai, prieSingai nei medicininiai, biobankai dazniausiai
kaupia ir tyrimuose panaudoja daug didesn¢ biomedZiagy ir informacijos apimtj ir
siekia skirtingy tiksly. Kitaip sakant, tokie biobankai nesiekia iStirti konkretaus
asmens ligos ir pritaikyti jam gydyma ar vaistus, jo tikslas — surinkti kuo daugiau
tiriamosios medziagos ir ateityje atlikti biomedicininj tyrima, 1§ kurio biity gauti
bendrajam pazinimui — mokslui — svarbiis duomenys (zinios), kurie bus pritaikomi

jvairioms ligoms gydyti, procesams suvokti ir pan.

% Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés
zZinios. 2000, VIII-1679, 2 str. 1 d.
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Kaip yra pazyméjusi PSO”’, tam, kad informuotas asmens sutikimas bity
svaresnis, asmuo, apsispresdamas sutikti ar ne biomeéginius atiduoti tyrimams, turi
gauti visg informacijg, kurioje inter alia turi biti nurodyta: (i) koks Zmogaus
bioméginys, 1§ kurios kiino vietos ir koks jo kiekis bus paimtas (nurodoma
vienetais, gramais, litrais ir pan.); (i1) kokios procediiros atlieckamos imant
bioméginj biomedicininiam tyrimui’®; (iii) galimos rizikos ir fizinis diskomfortas
tyrimo metu, tai yra galimas fizinis skausmas, jo trukmé, galimos neigiamos
pasekmés ir pan.; (iv) koks ir kokios trukmés gydymas bity taikomas kilus
komplikacijy d¢l atlieckamo tyrimo; (v) kaip ir kam biomeéginiai bus naudojami (ar
tai bus vienkartinis, ar daugkartinis tyrimas; ar méginys bus tik stebimas, ar
atlieckami tam tikry reakcijy tyrimai); (vi) kokie asmenys galés naudotis paimtais
meginiais (ar tyrimg galés atlikti tik biobanko tyréjai, ar ir tretieji asmenys, kity
Saliy biobankai). Si informacija leidZia asmeniui nustatyti galimg rizika dél
asmeniniy duomeny atskleidimo; (vii) meéginiy saugojimo laikotarpis — tik tyrimo
metu ar ir po tyrimo, siekiant uztikrinti, kad, esant reikalui, buty galimybé atlikti
pakartotinius ar papildomus tyrimus; (viii) kas daroma su méginiais baigus
mokslinius tyrimus (sunaikinami ar toliau saugomi biobankuose).

Akivaizdu, kad daugelis i§ auks¢iau nurodyty kriterijy negali buti taikomi
moksliniams biobankams, kuriuose kaupiama tik biomedziaga, likusi po operacijy
ar kitais tikslais anksCiau, o ne specialiai paimta i§ zmogaus, siekiant jg patalpinti
biobanke. Atitinkamai neaktualis iii ir iv punktai, susije su asmens gydymu. Sie
skirtumai lemia ir daug ribotesne informacija’ biobanko dalyviui tick apie paties
biologinio méginio tvarkyma, tiek ir apie jo tolesnj tyrimg. Taigi, moksliniai
biobankai turéty turéti specifinj, palyginti su medicininiais biobankais,

reguliavimg. Toks atskyrimas, jvedant bendraji biobanko ir atskirai mokslinio

37 Pasaulio Sveikatos Organizacija. Guideline for Obtaining Informed Consent for the Procurement and
Use of Human Tissues, Cells and Fluids in Research. Geneva, Switzerland, 2003.

¥ priklausomai nuo to, ar paimant § méginj butinas salytis su zmogaus kiinu, pvz., kifant adata po oda,
pjaunant auglj ar pan., iSskiriamos pagrindinés procediiros — neintervencing, intervenciné ar invaziné
procediiros.

>? Informacijos apimtis bus nagriné¢jama detaliau tolesniuose §io mokslinio darbo skyriuose.
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biobanko bei medicininio biobanko apibréZimus sutinkamas, pavyzdZziui,
Islandijos Biobanky jstatyme®.

Biobankai gali buati iSskiriami ir pagal juose dalyvaujanciy asmeny
skaiciy bei siekiamg tiksla, o ne tik pagal jy pagrinding funkcing (medicining ar
moksling) paskirtj. Literatiroje iSskiriami S§ie biobankai, be kuriy trumpos
apzvalgos nebiity galimybés i§samiai analizuoti ir suvokti moksliniy biobanky
vietos biobanky sistemoje:

1)  Populiaciniai biobankai (angl. population-based). Sio tipo biobankai
dazniausiai renka biomedziagg i§ sveiky donory, kilusiy i§ tam tikro regiono,
Salies ar specifinés etninés grupés. Dazniausiai kaupiama biomedZiaga — 1§ venos
kraujo gautos embriony linijos DNR, kartais Zmogaus §lapimo ir seiliy méginiai.
Susijusi informacija apima ne tik medicining istorijg 1$ jvairiy gydymo istaigy, bet
ir fiziniai duomenys bei epidemiologiné informacija ®' . Populiaciniuose
biobankuose paprastai siekiama bendryjy tiksly: vystyti ligy prevencija,
diagnostika bei tobulinti gydymo metodus®*;

2) ] ligg orientuoti biobankai (angl. Disease-oriented), palyginti su
populiaciniais biobankais, pasizymi daug didesniu biologinés medZiagos
heterogeniSkumu, nes dazniausiai surenkami sveikatos prieziiros metu i
pacienty. Paprastai tokiuose biobankuose galimas pakartotinis méginiy surinkimas
— gydymo metu i§ pacienty nuolatos imami nauji meéginiai, siekiant palyginti
tyrimy rezultatus su prie§ tai buvusiais, siekiama nustatyti tam tikros ligos

paplitimo priklausomybe nuo Zmogaus gyvenimo jprociy ir aplinkos veiksniy.

% Biobanks Act, No. 110/2000. Prieiga per interneta: <http:/eng.velferdarraduneyti.is/media/acrobat-
enskar sidur/Biobanks-Act-as-amended.pdf> . [Interaktyvus. Zitréta 2015-10-06].

1 ASSLABER, M.; ZATLOUKAL, K. Biobanks: transnational, European and global networks. Briefings
in Functional Genomics and Proteomics. 2007, Vol. 6, Nr. 3, p. 193-201; RIEGMAN, P.H., et al.
Biobanking for better healthcare and the Marble Arch International Working Group on Biobanking for
Biomedical Research. Molecular Oncology, 2008, Vol. 2, Nr. 3, p. 213-222.

2 SEREPKAITE, J. Biobankai ir jy keliami etiniai ir teisiniai isSiikiai. 2013. [Interaktyvus. Zitiréta 2013-
12-04]. Prieiga per interneta: <http:/bioetika.sam.lt/index.php?468316799>. Zinomiausi populiaciniai
biobankai — Didziosios Britanijos biobankas (surinkta meéginiy i§ 500 000 dalyviy) ir Estijos biobankas
(surinkta méginiy i§ 52 000 dalyviy)
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Praktikoje egzistuoja jvairiy Sio tipo biobanky risiy, tokiy kaip tirianciy véZzj,
kardiovaskulines ligas, budingas vokieciy kilmés Zmonéms, ir pan.;

3)  Audiniy bankai (angl. tissue banks) dazniausiai kaupia labai skirtingus
audiniy méginius, paimtus taikant standartines invazines procediras ligoninése. Si
medZiaga literatliroje dar kartais vadinama biooptiniais meéginiais (angl. bioptic
material), kuriuos audiniy bankai linke susieti su surinkta informacija apie ligas
bei tolesniy tyrimy metu gautais medicininiais duomenimis, jeigu tam sutikima
duoda pacientas®. Pazymétina, kad praktikoje susiformavusi audiniy ,,banko®, bet
ne ,,biobanko* sgvoka tikriausiai siekia atspindéti, kad tokiame banke kaupiami ne
visi bioméginiai, o tik audiniai, taigi néra ir zodzio dalies ,,bio*. AnalogiSka
situacija yra ir Lietuvoje, kur audiniy banky veikla nustato Zmogaus audiniy,
lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymas, kurio 2 str. 3 d. audiniy
bankg apibrézia kaip asmens sveikatos prieziliros jstaiga, teikiancig zmogaus
audiniy, lasteliy paémimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo
paslaugas, atliekancig kitas teisés akty nustatytas funkcijas;

4)  Teismo ekspertizés biobankai (angl. forensic biobanks) paprastai
atlicka genetinius biomedZiagos, surinktos nusikaltimy vietoje, tyrimus .
Analizés metu gauti duomenys lyginami su duomeny bazése turimais
duomenimis, siekiant nustatyti nusikaltélius. Sio tipo biobankai taip pat neretai
panaudojami atlickant tévystés nustatymo testus. Literatiiroje® §is biobanky tipas
dar skaidomas pagal pobtdj i (i) specialiuosius (t.y. atskirtus nuo medicininiy ar
moksliniy biobanky), (i1) su mediciniais biobankais sujungtus, (ii1) iSpléstuosius

(informacija ir méginiai renkami nuo vaikystés);

6 Sutinkama specifiné audiniy banko forma — formalinu parafine fiksuoty méginiy kolekcijos (angl.
FFPE). ASSLABER, M.; ZATLOUKAL, K. Biobanks: transnational, European and global networks.
Briefings in Functional Genomics and Proteomics, 2007, Vol. 6, No. 3, p. 193-201.

6 I3skirtiniais atvejais, turint pagrinda jtarti, kad moksliniame biobanke gali biiti jtariamojo asmens
méginys, Lietuvos jstatymai galéty numatyti galimybe ir moksliniuose biobankuose kaupiamus meéginius
paimti ar gauti informacija, siekiant iStirti nusikaltima.

% LENK, C.; SANDOR, J.; ir GORDJIN B. Biobanks and Tissue Research: The Public, the Patient and the
Regulation. Springer, 2011, p. 129.
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5)  Situacijos kontrolés biobankai (angl. case-control) skirti medicininiams
tyrimams, kuriems reikia daug jvairiy méginiy, paimty i§ vienodo ar panasaus
amziaus ir lyties asmeny, serganéiy tokia pat liga®. Siuo atveju panagios situacijos
atitikimas yra labai svarbus tyrimams. Epidemiologiniy atvejy kontrolés tyrimai
gali biti sukurti ir veikti kaip biobankai arba biiti sukurti 1§ populiaciniy biobanky.
Kita galimybé — palyginti asmeny, dalyvaujanciy tik atskiros ligos biobanko,
duomenis su duomenimis, surinktais populiaciniame biobanke®’;

6) Su klinikiniais tyrimais susijes biobankas ir kiti specifiniai biobankai.
Neretai atliekant klinikinius tyrimus sukaupiama tiek informacija, gauta bandymy
ir stebéjimy metu, tiek ir bioméginiai. Visa tai galéty biiti taip pat vadinama
biobankais, skirtais nustatyti konkre&ios ligos sukéléjus®.

Literatiiroje sutinkamas ir daug bendresnis biobanky skaidymas pagal jy
pagrinding paskirtj ar institucijas, kurios jais naudojasi®’:

1) Akademinés saugyklos mokslinése laboratorijose, kuriose tyr¢jai atlicka
genetinius tyrimus, jvairiy ligy tyrimus, kuriuose naudojama Zmogaus biologiné
medziaga;

2) Komercinés saugyklos, sitilan¢ios savo paslaugas asmenims, kurie dél
tam tikros priezasties (pvz., onkologiniy ligy) nori iSsaugoti savo DNR, RNR ar
placenta, tikédamiesi, jog giminystés rySio testavimas ateityje gali biiti naudingas
Ju palikuonims;

3) Kriminalistiniai bankai, kurie, tiriant nusikaltimus, leidzia ¢ia saugomus
jvairiy nusikaltéliy ar jtariamyjy DNR pavyzdzius palyginti su DNR pavyzdZziais

1§ nusikaltimo vietos;

% Tokio biobanko atlikto tyrimo pavyzdys: su Skandinavijos biobankais atliktas tyrimas, ar rilkymas yra
nepriklausomas rizikos veiksnys, sukeliantis invazinj gimdos kaklelio vézj.

" RIEGMAN, P.H, et al. Biobanking for better healthcare and the Marbel Arch International Working
Group on Biobanking for Biomedical Research. Molecular Onlocogy. 2008, Vol. 2, nr. 3, p. 213-222.

6 Medicinos praktikoje pasitaiko ir kity biomedZiagos bei informacijos rinkimo pavyzdziy, pvz.,
naujagimiy steb&jimy programos metu surinkti kraujo méginiai, vadinami Guthrie arba kraujo démiy
kortelémis (angl. Guthrie cards). Vienas Zinomiausiy tokio biobanko pavyzdziy, surinkusiy daugiau kaip 1
milijong méginiy, yra Svedijos PKU biobankas.

% STANCIUTE, D., et al. Biobanko ruo§imo metodai. Lietuvos mokslas, 2008, kn. 67, p. 66.
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4) Kariniai duomeny bankai, skirti kariSkiy palaikams identifikuoti.

Apibendrinant auksc¢iau apraSytus biobanky tipus, darytina iSvada, kad
konkretaus tipo pasirinkimas priklauso nuo valstybés dydzio, sukurtos
infrastruktiiros, mokslo plétros ir praktinio poreikio bei teisinés sistemos (kg ir
kaip leidziama kaupti, kam panaudoti, ar buitinas iSsamus sutikimo detalizavvimas
ir pan.).

Autoriaus manymu, Lietuva yra per maza ir finansiSkai per silpna kurti ir
iSlaikyti daug skirtingy tipy biobanky, ypac, jeigu bty pasirinkta valstybiné jy
valdymo forma, biudZetinis finansavimas ir prieziira. Todé¢l turéty biti
koncentruojamasi ] vieno ar keliy didesniy, t.y. kompleksiniy, biobanky struktiirg
ir bendros sistemos sukiirimg (t.y., atskiry duomeny baziy apjungima, kaip tai
daroma e-sistemos atveju su medicinine informacija apie pacientg). Tai leisty
Lietuvoje efektyviausiai iSnaudoti turimus resursus, uztikrinti skaidry valdyma bei
tinkamg priezitira, skatinty visuomeneés tiek moralinj, tiek ir teisinj uZtikrintuma
biobanky veikla bei galimybe¢ ateityje prisijungti prie europiniy (pvz., Europos
moksliniy tyrimy infrastruktiiros konsorciumas — BBMRI-ERIC) ar pasauliniy
biobanky tinkly ar organizacijy.

Siekiant tiksliau apibudinti biobanko paskirtj, Lietuvos jstatymo leidé¢jams
sitilytina jvesti abstrakty ir daugeliui Zmoniy suprantamg mokslinio biobanko

apibrézima':

0 pazymétina, kad § apibrézima autorius kiiré atsizvelgdamas j uZsienio patirtj ir pasiimdamas geriausius
juy apibrézimy elementus: (i) Suomijos reguliavime atsisakyta konkretaus juridinio asmens jvardinimo,
vietoje jo naudojant “operatoriaus” terming; (ii) sekant Vokietijos biobanko apibrézimo pavyzdziu,
ar bus naudojami”, tokiu biuidu aiSkiai parodant, kad tyrimai nebiitinai bus vykdomi, jeigu tam nebus
mokslinio poreikio.

Atsizvelgdamas | tai, kad kaupiant biobanke méginius i§ anksto nezinomi konkretiis tyrimai, autorius
atsisaké jo pozilriu nepagrjsto Islandijos jstatymo apribojimo, kad mokslinis biobankas kaupia tik
meginius, kurie yra saugomi ne trumpiau kaip 5 metus.
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,Mokslinis biobankas — tai biobanko veiklg vykdancio operatoriaus
valdoma sistema, kurioje jstatymy nustatyta tvarka kaupiami ir tvarkomi
zmogaus biologiniai méginiai (pvz., lgstelés, audiniai. kraujas arba DNR) ir
su jais susijusi medicininé informacija, kurie gali biiti arba bus naudojami

vienam ar keliems biomedicininiams tyrimams atlikti*.

Autoriaus nuomone, §is apibrézimas yra ,,darbinis* variantas, tod¢l ji galima
koreguoti atsizvelgiant j Lietuvos jstatymy leidé¢jy valia, tai yra:

(1) ar bus nuspresta jstatyme, ir jeigu taip, tai kiek detaliai, apibrézti
zmogaus biologine medziagg ir medicining informacijg. Jeigu Sie apibréZzimai bus
detaliis (pvz., nurodant i§ ko jie paimti — gyvo ar mirusio zmogaus; kiek laiko
saugomi; pateikiamas detalus renkamy méginiy ir informacijos sarasas ir pan.),
galbut galima mokslinio biobanko apibréZime jy nedetalizuoti;

(1) ar bus nuspresta apriboti ,,operatoriaus® juridinj statusg — ko autorius
nerekomenduoja dél jau minéto diskriminacinio pobiidzio. Sis ribojimas galimas
tieck paciame apibréZime, tiek ir atskirame jstatymo straipsnyje numatant, kad
»operatoriumi‘ gali biti tik, pavyzdziui, vieSasis juridinis asmuo, turintis tam tikra
licencijg biobanko veiklai. Pastarasis pasirinkimas juridinés technikos prasme
biity priimtinesnis, nes neapkrauty pacio mokslinio biobanko apibrézimo;

(i) tyrimus atliks tik mokslinis biobankas ar ir nepriklasomi tyr¢jai. Jeigu
tyrimus atlikti galéty tik pats biobankas, ko autorius taip pat nerekomenduoja, tai
apibréZime turéty atsirasti toks patikslinimas: ,,[...] arba bus naudojami iSimtinai
Sio mokslinio biobanko vienam ar keliems biomedicininiams tyrimams atlikti“
(jrasyti paryskinti Zodziai).

Visos Sios pastabos iSlikty aktualios ir tuo atveju, jeigu iki disertacijos
apsigynimo biity priimtas Biobanky jstatymas arba Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo pakeitimas su biobanko apibrézimu, galiojusiu pasitlius Siuos jstatymy

projektus.
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1.1.4. Biobanko ir kity méginiy kolekciju atskyrimas

Auksciau pateikta biobanky sampraty jvairové atskleidzia, kad neretai biobankai
yra prilyginami duomeny bazéms, vartojant Sias sgvokas kaip sinonimus. Vis délto
biobankus, sudarytus i§ zmogaus biomedziagy ir susietos informacijos, reikia
atskirti nuo:

1) Genetiniy tyrimy duomeny baziy "', kaupian€iy tik Zmogaus geneting
informacija, o ne pacius bioméginius. Tokia genetiné informacija paprastai
kaupiama be galimybés ja atsekti (t.y., be galimybés nustatyti asmens duomeny
subjekto tapatybe), ji biina sudaryta ne i$ vieno, bet 1§ daugelio pacienty duomeny,
o duomenys nemokamai prieinami internete;

2) Biologiniy méginiy ir informacijos, surinkty siekiant gauti tam tikrq
leidimg. Pvz., klinikiniai naujo vaisto tyrimai. Lietuvoje klinikinis vaistinio
preparato tyrimas, t.y. bet koks su Zmonémis atliekamas biomedicininis tyrimas,
skirtas nustatyti, patikrinti ir patvirtinti vieno arba keliy tiriamyjy vaistiniy
preparaty klinikinj, farmakologinj ir (ar) kitok; farmakodinaminj poveik; ir (ar)
nustatyti nepageidaujamas reakcijas ] vieng ar kelis tiriamuosius vaistinius
preparatus ir (ar) iStirti vieno ar keliy tiriamyjy preparaty rezorbcija,
pasiskirstymg, metabolizmg ir iSskyrimg, siekiant nustatyti tiriamojo vaistinio
preparato saugumag ir (ar) veiksmingumg, privalo biti atlickamas inter alia
vadovaujantis Farmacijos jstatymo 18 str. nuostatomis bei Geros klinikinés
praktikos taisyklémis™. Siuo atveju akivaizdu, kad méginiai nebus naudojami
kitiems ateities moksliniams tyrimams, siekiant jgyti bendryjy Ziniy, kaip tai daro

moksliniai biobankai ar jy infrastruktiirg naudojantys nepriklausomi tyréjai; ir

" Tokiy duomeny baziy pavyzdziu jvardintinas Zmogaus Genomo Projektas, kurio tikslas nustatyti bei
palyginti genetinius surinkty meéginiy panasumus ir skirtumus, taip surandant genus, kurie veikia zmogaus
sveikatg, ligas ir vartojamy vaisty poveikj organizmui. Plaiau skaityti oficialiame projekto tinklapyje:
<http://www.genom e.gov/10001772>.

7 Patvirtinta Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2004 m. geguzés 11 d. jsakymu Nr. V-357
,,Del geros klinikinés praktikos taisykliy jgyvendinimo tvarkos patvirtinimo*.
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3) kitos Zmogaus audiniy saugyklos, sukurtos diagnostiniams ir
klinikiniams tikslams”.

Sis biobanky ir kity bioméginiy kolekcijy atskyrimas leidZia atskleisti, koks
teisinis mechanizmas turéty biiti taikomas, kaip sprendziami probleminiai aspektai
— asmens sutikimas, prieiga prie informacijos ir bioméginiy ir pan. O praktikoje $i
takoskyra néra akivaizdi’®, nes modernéjant medicinai gydymas ir moksliniai
tyrimai tampa neatskiriama to paties proceso — sveikatos gerinimo — dalimi.
Visgi, nors ir labiau teoriné, §i analizé svarbi ne vien nagrinéjant biobanky
problematika, bet ir analizuojant kity Lietuvoje kaupiamy Zmogaus bioméginiy
kolekcijy, kurios buvo surinktos diagnostiniais ar klinikiniais tikslais, arba
surinktos kitais tikslais, taciau véliau norima juos perkelti | mokslin] tyrima,
reglamentavimo klausimus.

Tod¢l naudinga iSskirti ir pagrindinius, daZniausiai biobankus
identifikuojancius bruozus, sutinkamus uzsienio S$aliy teisés aktuose bei
mokslingje literaturoje:

1) biobankuose renkami zmogaus bioméginiai (dazniausiai DNR kartu su
kraujo serumu ir bendrojo kraujo tyrimo meéginiu’’), kurie gali bati susieti su
fenotipiniais duomenimis (t.y. informacija apie liga, sukeltas pasekmes ir pan.),
genomine ir genetine informacija bei su sveikata nesusijusia informacija, pvz.,
JraSai apie Seimos narius;

2) paprastai ateityje atlieckami moksliniai tyrimai negali biiti apibrézti

biobanky jkiirimo bei méginiy paémimo ar asmens duomeny rinkimo momentu. Si

7 Pvz., komercinés saugyklos, sifilangios savo paslaugas asmenims, kurie dél tam tikros priezasties (pvz.,
onkologiniy ligy) nori iSsaugoti savo DNR, RNR, tikédamiesi, jog giminystés rySio testavimas ateityje gali
biti naudingas jy palikuonims; kamieniniy Iasteliy laikymas, jeigu asmuo sugalvoty ateityje jomis gydytis,
ir pan.

™ Diagnostikai ir klinikiniy tyrimy tikslais surinkti méginiai gali biiti naudojami antriniu tikslu — moksliniy
tyrimy tikslams pasiekti, todél Siuo atveju tokia kolekcija tapty ne tik gydymo, bet ir biobanko dalimi, o tai
jau apima skirtingus teisinius rezimus, taikomos skirtingos teisés normos ir principai.

" ZIKA, E, et al. Biobanks in Europe: Prospects for Harmonisation and Networking. European
Commission Joint Research Centre, Institute for Prospective Technological Studies (EUR 24361 EN;
ISBN 978-92-79-15783-7; ISSN 1018-5593).
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savybeé 1§ esmes paskatino tradicinio informuoto sutikimo sampratos ar jo taikymo
praktikoje kaita;

3) bidingas nuolatinis asmens duomeny ir biomedZiagos keitimasis
(did¢jimas arba mazéjimas), ypac jeigu vykdomi tarpvalstybiniai arba tarptautiniai
moksliniai projektai;

4) daZnai biobankuose surinkti bioméginiai ir informacija prieinami ne tik
biobanky valdytojams ir tyréjams, bet ir kity institucijy ar nepriklausomiems
tyréjams, kai patvirtinama, kad jy moksliniai tyrimai atitinka etikos ir teisinius
reikalavimus’®;

5) kadangi surinkta informacija ir bioméginiai, tarkim, kraujas, seilés,
audiniai ar pan., tyréjams nebus tiesiogiai prieinami (identifikuojami), numatomas
reikalavimas, kad biobanky valdytojai galéty, esant poreikiui, identifikuoti Sig
informacija’’;

6) paprastai tyrimuose koncentruojamasi ne ] dabartj, bet | visuomeneés
interesus ir naudg ateities kartoms — naudotis tobulesniais gydymo metodais,
iSvengti tam tikry iki tol nepagydomomis laikyty ligy. Maziau démesio skiriama
konkretaus individo, kuris paaukojo savo bioméginj, asmeninei naudai;

7) priimamos biobanky veiklos prieziliros gairés, apsaugancios dalyviy
teises ir teis€tus interesus. Vienas 1§ daZniausiai sutinkamy reikalavimy, nurodyty
ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme’®, — prie§ pradedant bet kokj mokslinj
tyrima gauti tyrimus priziringios institucijos pritarima. Siuo atveju labai svarbu
gauti tokj leidimg ir norint prieiti prie biomeéginiy bei tyrimui svarbios

informacijos.

" Autoriaus nuomone, Lietuvoje biobanky veikla turéty biati siejama ne tik su biomedZiagos
kaupimu, bet ir su paties biobanko tyréju atliekama veikla.

"7 Taip uztikrinami dvejopi etikos ir teisiniy imperatyvy jgyvendinimo tikslai: (i) veikti remiantis naujausia
informacija, kuri gali turéti jtakos dalyviy sveikatai; bei (ii) iSskirtiniams atvejams, kai asmens tapatybés
identifikavimas yra itin svarbus norint pasiekti maksimalig tyrimy naudg.

™ Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 12 str. 2 d. numato: ,Leidimus atlikti biomedicininj tyrima,
iSskyrus klinikinj vaistinio preparato tyrima, iSduoda Lietuvos bioetikos komitetas arba regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas.*
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Visgi §ie bruozai yra bendrojo pobiidzio, apibudinantys bet kokio tipo
biobanka, todé¢l jvardintini ir Kiti svarbis bruozai: (i) biobanko dydis ir
kaupiamy objekty ar atlickamy funkcijy apimtis; (i1) galimy biomedicininiy
tyrimy apimtis — nuo itin specifiniy moksliniy tyrimy iki neapibrézty ir placiy
tyrimy, atliekamy pagal individualy poreikj; (i11) biobanko dalyviy sveikatos bukle
— tik sveiky asmeny; asmeny, serganciy tam tikra liga arba esanciy tam tikros
stadijos (pvz., antros stadijos véZys) biomedZiaga, arba misriis biobankai, kuriuose
kaupiami meéginiai 1§ visy (sveiky ir serganiy) asmeny; (iv) poZziliris ] tirlamyjy
asmeny duomeny apsauga, duomeny kodavimo biidas ir jmanomas asmens
tapatybés atsekamumo lygis, t.y. ar nuasmeninti tik vardas ir pavarde¢, paliekant
informacijg apie jo lyti, gyvenamajg vietg ir pan., ar koduojami bet kokie galintys
identifikuoti duomenys; bei (v) bioméginiy rinkinio prigimtis — tik naujai paimami
bioméginiai; méginiai, gauti kitais tikslais 18 jau egzistuojan¢iy meginiy kolekcijy,
pavyzdziui, 1§ SantariSkiy klinikos; ar visi Sie bioméginiai.

IS pazitros Sie bruozai tik atspindi uZsienyje egzistuojancius biobankus ir
Lietuvoje galima nustatyti bet kokius kitus biobanky bruoZzus, taciau negalima jy
ignoruoti. Nuo Siy bruozy egzistavimo arba neegzistavimo priklausys biobanky
veikla, jskaitant naujy dalyviy skatinimg paaukoti bioméginius mokslo labui,
asmens sutikimo forma ir biidas, surinktos informacijos valdymas ir prieZidra,
iskaitant klausimus, susijusius su: (i) asmens privatumu ir galimybe i§ naujo
susisiekti su biobanko dalyviu norint gauti papildomos informacijos,
(i1) mokslinio biobanko valdymo modeliu (uzdara struktiira, valstybin¢ ar net
wiki“ modelis™), (iii) pri¢jimu prie duomeny bazés istekliy, (iv) galimybe gauti
finansing nauda tiek paciam biobankui, tiek ir biomedziagos ir informacijos
donorui. Nuo to, kokiais bruozais Lietuvoje pasizymes biobankas, priklausys visas

teisinis biobanko reguliavimas.

7 Jtraukiant bet kuriuos visuomenés narius j biobanko valdyma, suteikiant jiems galimybe idreiksti savo
nuomon¢ dél atliekamy biomedicininiy tyrimy, sukuriant bendra galimybe atlikti iSanksting ir vélesng
prieziiira, finansiniy iStekliy panaudojima ir pan. Panasiu principu paremtas Wikipedia veikimas.
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1.2.Zmogaus biologiniai meéginiai ir susijusi informacija kaip biobanky

veiklos objektas

Siekiant suvokti biobanky veikla, privalu nustatyti ir Sios veiklos pagrindinius
objektus, kurie bus kaupiami ir tvarkomi ateities moksliniams tyrimams. Siuos
objektus galima atskirti j dvi dalis:

1) materialigjq (objekting) dalj — zmogaus biologinius méginius; ir

2) nematerialigjq (neobjekting) dalj — bet kokia forma ir biidu sukauptg ir
laikomg informacija, susijusig tiek su paciu bioméginiu kaip objektu, tiek ir su

asmeniu, i8 kurio $i biologiné medziaga gaunama.
1.2.1. Zmogaus biologinés medzZiagos samprata

Analizuojant moksliniy biobanky materialigjg dalj pirmiausia reikia kalbéti apie 1§
zmogaus kiino paimtus meéginius, kurie bus naudojami moksliniams
biomedicininiams tyrimams. Mokslui svarbus bet koks Zzmogaus kiino pazinimas —
jo sandara, jvairiausios reakcijos ir vykstantys biologiniai procesai, tam tikry
vaisty ir gydymo bidy toleravimas ar netoleravimas bei panasi informacija™.
Minéti méginiai gali biti tieck zmogaus kiino dalys (pvz., ranka, plautis),
audiniai, tiek ir maziausios lgstelés, gaunamos i§ §iy kiino daliy. Siekiant minétus
méginius atskirti nuo bet kokiy kity méginiy, literatiroje dazniausiai nurodoma
tokiy meginiy biologiné kilme, tod¢l vartojama biologinés medZiagos sgvoka.
Lietuvos jstatymuose taip pat galima sutikti $ig sgvoka, reiskian¢ig medziaga, kuri
»turl genetinés informacijos ir galin¢ig daugintis arba biiti dauginama biologingje
sistemoje . I3 apibrézimo akivaizdu, kad j biomedZiagos apibrézimo sritj patenka

ir, tarkim, i§ augaly ar gyviiny gaunama biomedziaga.

% Santarikiy kliniky Patologijos centro vadovo prof. dr. Arvydo Laurinavi¢iaus nuomoné.
8! Lietuvos Respublikos patenty jstatymas. Valstybés Zinios, 1994, Nr. 8-120, 2 str. 1 dalis.

50


http://www3.lrs.lt/cgi-bin/preps2?a=5705&b=

Sios disertacijos kontekste analizuojami tik i§ zmoniy, bet ne i§ gyviiny ar
augaly, paimty bioméginiy problematika. Tod¢l, siekiant iSvengti netikslumo ir
susiaurinti objekta, daznai bus vartojama savoka fmogaus biologiné mediiaga®
(toliau vartojamos sgvokos biomedziaga ar bioméginys).

Zmogaus biologinés medZiagos savoka sitiloma tiek Biobanky jstatymo
projekto 2 str. 2 d., kur numatyta, kad tai ,,organai ar jy dalys, audiniai, Igstelés ar
ju komponentai, paimti i§ negimusio, gyvo ar mirusio Zmogaus®, tiek ir BTE]
pakeitimo projekte, kurio 2 str. 17 d. vartojama Zmogaus biologinio éminio sgvoka
reiSkia ,,biologing medziaga, paimtg i§ gyvo ar mirusio Zmogaus organizmo*®. Abu
apibréZimai yra pakankamai platis ir leidZia biobanke kaupti bet kokius vertingus
méginius, kurie biity naudingi moksliniu pozitiriu bet kurioje Zmogaus vystymosi
stadijoje ir net po jo mirties — tai ypaC svarbu, jeigu darant sunkig operacija
Zmogus mirsSta ir jo paimti méginiai leisty tirti mirties priezastis, ligos eigg ir
panasiai. Visgi antruoju atveju apibréZime vartojama biologinio méginio sgvoka
néra visiSkai aiSki biobanko dalyviui, tod¢l jg atskleisti apibrézime arba paciame
jstatymo tekste yra biitina. Antrasis Siy dviejy alternatyviy apibrézimy skirtumas —
tai Biobanky jstatymo projekte kartu su apibrézimu pateikiami apribojimai,
kokios biologinés medziagos rinkti nebiity galima: (i) in vitro® sukurti zmogaus
embrionai **; (ii) Zmogaus embrionai ar vaisiai ir jy audiniai po néstumo
nutraukimo moters pageidavimu, kai néra medicininiy indikacijy; (iil) Zmogaus
embriono kamieninés lastelés ir jy linijos; bei (iv) i§ vaisiaus audiniy paimtos

kamieninés lgstelés ir jy linijos.

%2 Pazymétina, kad Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo projekte naudojama biologinio éminio savoka.
Taip pat svarstoma galimybé tai jvardinti kaip ,,éminj*, nors autoriaus poziliriu, tokia sgvoka truputi
klaidinty Zmones dél sasajy dél ,kazko paémimo®, nors i§ tikryjy pats biobankas nebiitinai pats ims
méginius i§ asmens; Sie méginiai paprastai lieka po medicininiy operacijy.

% Draudima dovanoti in vitro Zmogaus embrionus moksliniy tyrimy tikslais nagrinéjo ir Europos Zmogaus
Teisiy Teismas. 2014-05-28 d. byloje Parrillo v. Italy, paraiskos Nr. 46470/11 [interaktyvus. Zidiréta 2014-
10-19]. Prieiga per interneta: <http://hudoc.echr.coe.int/sites/eng/pages/search.aspx?i=001-
141613#{"itemid ":["00 1-141613"]>.

% Konvencijos dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencija) 18 str. 1 d. imperatyviai nenumato draudimo atlikti mokslinius tyrimus
in vitro (t.y. ne moters kiine), taciau, remiantis 2 d. ,,Kurti Zzmogaus embrionus moksliniams tyrimams yra
draudziama“.
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Remiantis atliktu 13 ES valstybiy, tarp kuriy pateko ir Lietuva, teisés akty
tyrimu®’, galima teigti, kad apsisprendimas drausti ar leisti kaupti auk$Giau
nurodyta specifing biomedZiagg priklauso nuo kiekvienos valstybés poZiiirio, kuri
lemia kultiriné, politiné ir net religiné aplinka bei paziiiros. Tyrimo metu
nustatyta, kad eksplicitiSkai kaupti mokslo tikslais embrionus draudZzia tik Italija,
Airija ir Vokietija, o kitose valstybése tokie méginiai leidZiami esant sutikimui ir
ivykdzius kitus reikalavimus (pvz., tyrimas atlickamas tik tam tikrg laikotarpj).
Todél, nevertinant tokiy 1Sim¢iy pagristumo mokslo konktekste, reikéty pazyméti,
kad teisinés technikos ir iSsamumo poziliriu i§im¢iy numatymas prie

biomedZiagos apibréZimo sukurty daugiau aiSkumo asmeniui.
1.2.2. Zmogaus biologinés medziagos tipai ir ju teisiné reikSmeé

Uzsienio valstybése zinomi keli biidai, kuriais Zmogaus biomedZziaga patenka |
mokslinius biobankus:

1) intervencinis biidas — kai biologinis méginys paimamas specialiai tam
tikram moksliniam tyrimui. Sis biidas naudojamas gana retai, i§skirtinais atvejais;

2) neintervencinis budas — kai biologinis meéginys 1§ Zmogaus kiino
gaunamas ne moksliniais, o kitais tikslais, todél véliau vyksta antrinis Siy
biologiniy medziagy panaudojimas.

Praktikoje iSskiriami trijy tipy bioméginiai, atsirandantys be specialios
intervencijos ] Zmogaus kiing (t.y. nepaimant méginio, tarkim, kraujo, specialiai
moksliniams tyrimams biobankui)*: (1) prospektyviniai diagnostikos méginiai,
kuriuos privaloma saugoti 10 mety. Siuo atveju moksliniam tyrimui naudojama
bioméginio dalis, saugoma paciento sveikatos ir paslaugy kokybés tikslais, t.y.
esant reikalui galima iStirti méginj ir nustatyti, ar tiksliai diagnozuota liga,

tinkamai atlikta operacija ir pan.; (2) jstatymy nustatyta tvarka patologijos

% Prieiga per interneta: <www.eurostemcell.org>.
% Valstybinis Patologijos Centras. Lietuvos moksliniy tyrimy infrastruktiros projekto , Zmogaus
biologiniy istekliy centras " aprasas. Vilniaus universitetas Medicinos fakultetas, 2010, p. 44.
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laboratorijose saugoti diagnostiniai méginiai, kai pasibaiges jstatyminis 10 mety®’
saugojimo terminas; (3) zmogaus kiino dalys (méginiai), laikomos medicininémis
atlickomis ® : (i) po chirurginiy operacijy like audiniai ar organai (pvz.,
kraujagyslés, placenta, auglys); (ii) atlikus diagnostinj tyrimg laboratorijose
trumpg laikg saugomi diagnostikos méginiai ir biomedzZiagos likuciai (pvz.,
Slapimas, kraujas); (ii1) diagnostinio meéginio, kuris paliekamas saugoti deSimt
mety, likuciai. Pazymeétina, kad dabar galiojantys jstatymai nesukuria galimybés
panaudoti Zmogaus biomedZiagos, kuri liko kaip medicininés atliekos,
moksliniams tyrimams. Pagal atliecky tvarkymo higienos norma, tokios
medicininés atliekos turi buti utilizuotos™, todél tolesnis jy panaudojimas néra
galimas. Kita vertus, teisés normos imperatyviai reikalauja gauti asmens sutikimag
prie§ pradedant mokslinj tyrima, todél automatinis Siy méginiy, surinkty kitokiu
nei mokslo tikslu, panaudojimas néra galimas. Be to, sprendZiant galimybe
biobankuose panaudoti anks¢iau surinkta biomedZziaga, kurios tikslas nebuvo
moksliniai tyrimai, negalima atmesti galimos netiesioginés zalos, kuri gali atsirasti

méginius susiejus su jautria informacija apie asmens sveikata .

(i) Antrinis méginiy panaudojimas: likutiné medziaga po gydymo

Pastaruoju metu jaucCiama tendencija sukurti liberalesn]j anks¢iau surinktos

biomedziagos panaudojima moksliniuose biobankuose. PSO gairése’’ ir UNESCO

%7 Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2009 m. rugpjacio 19 d. jsakymas Nr. V-661 D¢l
Patologijos tyrimy kokybés reikalavimy apraso patvirtinimo (su vélesniais pakeitimais).

% Atlieky tvarkymo jstatymo 2 str. 47 d. medicinines atliekas apibrézia kaip zmoniy sveikatos prieZiiiros,
gyviny sveikatos prieziliros ir su jomis susijusiy moksliniy tyrimy atliekos. Siauresnis ir tikslesnis
apibrézimas pateiktas Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 18 d. jsakymu
Nr. V-706 Lietuvos higienos norma HN 66:2013 ,,Medicininiy atlieky tvarkymo saugos reikalavimai® III
skirs. 4 p., kur medicininés atliekos reiskia Zmoniy sveikatos priezilros (gydymo, diagnostikos,
reabilitacijos, slaugos, ligy prevencijos, teismo medicinos ekspertizés) ir su ja susijusiy moksliniy tyrimy
atliekos.

% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2013 m. liepos 18 d. jsakymu Nr. V-706 Lietuvos
higienos norma HN 66:2013 , Medicininiy atlieky tvarkymo saugos reikalavimai‘.

% ROCHA, A.C.D.; SEOANE J.A. Alternative Consent Models for Biobanks: The New Spanish Law on
Biomedical Research. 2008, t. 22, nr. §, p. 444.

*! Pasaulio Sveikatos Organizacija. Guideline for Obtaining Informed Consent for the Procurement and
Use of Human Tissues, Cells and Fluids in Research. Geneva, Switzerland, 2003.
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deklaracijoje suteikiama galimybé jau surinktus meéginius ir informacija naudoti
ne tik nuasmenintus, bet galimai ir koduotus, nereikalaujant pakartotinio sutikimo
tyrimui, jeigu tik jvykdomi kvalifikaciniai reikalavimai. UNESCO Tarptautiné
deklaracija dél Zmoniy genetiniy duomeny palieka teis¢ nacionaliniuose
jstatymuose numatyti specialias sglygas antriniam biomedZziagos, surinktos
gydymo tikslais, panaudojimui, t.y. tolesniam jy tyrimui moksliniuose
biobankuose. Be to, suteikiama teis€ naudoti nuasmenintus duomenis
(,,negriztamai paSalinus s3gsaja su identifikuojamu asmeniu®) arba kai sutikimas
negali biiti gautas, jeigu tai leidzia nacionaliniai jstatymai ir uZztikrinamas
tinkamas etikos reikalavimy laikymasis””. Ta¢iau HUGO etikos komitetas nurodo
tik negatyviaja salyga’: , jprasti méginiai, gauti ir sukaupti sveikatos prieZitiros
metu, gali biiti panaudojami tyrimui, jeigu apie tokig galimybe yra informuojama
ir pacientas tam neprieStaravo, <...> [ir prieSingai] méginiai, gauti ir sukaupti
sveikatos prieziliros metu, iki praneSimo apie tolesni panaudojimg gali biti
naudojami tyrime, tik jeigu §ie méginiai yra nuasmeninti**.

Taigi 1§ esmés tarptautiniai dokumentai numato mechanizmus, kurie leisty
panaudoti ir anks¢iau surinktus méginius tiek gaunant iSankstinj ar vélesnj asmens

sutikima, tiek ir be jo, jeigu uztikrinamas duomeny saugumas juos nuasmeninant.

(ii) Antrinis méginiy panaudojimas: iki biobanky veiklos reguliavimo

surinkty méginiy kolekcijy jteisinimas

Kitas svarbus klausimas, kurj reikéty iSspresti jteisinus biobanky veikla, — tai iki
tokio reglamentavimo jsiteiséjimo surinkty biomedziagy kolekcijy Lietuvoje

teisinis statusas ir taikomas reZimas. ES institucijy gairése, pvz., EK

92 UNESCO. Tarptautinés deklaracijos dél Zmogaus genetiniy duomeny 16 straipsnis [interaktyvus. Ziiiréta
2014-01-04]. Prieiga per internety: <http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL _ID=17720&URL_DO=DO _
TOPIC&URL _ SECTION=201.html>.

% Negatyvumas &ia pasireiskia tuo, kad galima kaupti biomedziaga iki to laiko, kol negautas asmens
priestaravimas.

" Human Genome Organization. Genome Digest 8. 2005 [interaktyvus. Ziiiréta 2014-01-04]. Prieiga per
internetg: <http://libgallery.cshl.edu/items/show/53766>.
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rekomendacijose, Europos Zmogaus genetikos draugijos rekomendacijose
(ESHG), kuriy rezultatai publikuoti moksliniame straipsnyje >, jzvelgiamas
skirtumas tarp naujai surinkty ir jau egzistuojan¢iy biomedziagy kolekcijy.
Pastaryjy atveju asmens sutikimui taikomas daug maZesnis standartas, palyginti su
naujy sutikimy gavimu, todél atsiranda dazno ,,iSimtinio reZzimo* taikymo
praktikoje rizika.

Svarstant Lietuvos model;j, biitina analizuoti kelias galimas alternatyvas:

1) automatinis anksciau surinkty méginiy kolekcijos jteisinimas — suteikti
teise¢ automatiskai perkelti tokias kolekcijas j biobankus, preziumuojant, kad jos
buvo surinktos teisétai, laikantis naujyjy teisés normy. PanaSi teisin¢ praktika
sutinkama ir kituose teisiniuose institutuose, pvz., nustatant pareiga registruoti
daiktg jgyjamaja senat] (CK 4.68 — 4.71 str.). Visgi, prieSingai nuo jgyjamosios
senaties, kuriai suformuota LAT taisykle®® gali bati pagrindziama teisingumo ir
teisétumo principais, automatinis anksCiau surinktos bioméginiy kolekcijos
perkélimas, kaip ir preziumuojamo sutikimo atveju, gali biiti nesuderinamas su
zmoniy teise zinoti ir galéti kontroliuoti savo biomedziagos ir informacijos
panaudojima, prieStarauti jy tikrajai valiai. Juo labiau kad iki galo néra aiskus Siy
kolekcijy teisinis statusas, t.y. priklausymas ja kaupianciai institucijai. Todél
butina jvertinti galimybe vieSai, jvairiomis komunikacijos priemonémis
informuoti visuomeng, kad, iki nustatyto termino nesikreipus ] atitinkama
institucija, anksCiau gydymo tikslais surinkta biomedziaga bus perkelta i

biobankg. Visgi, nors §is budas biity daug priimtinesnis uZ automatinj méginiy

% European Society Of Human Genetics. Data storage and DNA banking for biomedical research:
technical, social and ethical issues. Recommendations of the European Society of Human Genetics.
European Journal of Human Genetics, 2003, nr. 11.

% Nors pasikeitus CK nuostatoms ir atsiradus valdymo fakto registravimo reikalavimui ilga laikotarpj
teismai formavo praktika, pagal kurig valdymo jregistravimas vieSajame registre buvo vertintas kaip
privaloma salyga nuosavybés teisei pagal jgyjamaja senatj pripazinti, ta¢iau kaip pazyméjo LAT, tokiu
budu teismai ,,teisinei registracijai nepagristai suteiké teises i daikta nustatancig galig ir neatitiko
valdymo teisés kaip faktinés prigimties reiSkinio pobiidZiui, esmei ir pagrindams®. Kitaip sakant,
kasacinis teismas pripazino, kad jeigu asmuo turtg jgijo ir valdé teisétai, tai net ir neregistraves
(nepaviesings Sio fakto), jis nepraranda teisés jgyti turto nuosavybés teise pagal jgyjamaja senatj. Lietuvos
Auksciausiasis Teismas. 2011 m. vasario 8 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-41/2011, Generalinis
prokuroras v. L. K..
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perkélimg, jis neuZtikrina, kad asmuo 1§ tikryjy gaus informacijag apie
privalomuma informuoti apie savo nesutikima®’, be to, gali kilti problema
kontroliuojant, ar asmuo i§ tikryjy nesikreipé ir nepareiské savo priestaravimo;

2) autorizacinis anksciau surinkty méginiy kolekcijos jteisinimas — leisti
perkelti biokolekcijas 1 biobanka tik jas atitinkamai jteisinant, t.y. gavus asmens
sutikimg (pvz., toks reikalavimas numatytas ir BTE] pakeitimo jstatymo projekte,
kuris jpareigoja biobanka sutikima gauti per 90 dieny nuo jstatymo jsigaliojimo’®)
arba specialios institucijos patvirtinimg, jog bioméginiai ir su jais susijusi
informacija surinkta teisétai (apie Sig galimybe¢ bus kalbama véliau moksliniame

darbe)”.

Autoriaus nuomone, laikantis biobanky veiklos reglamentavimo
nuoseklumo, autorizacin¢ alternatyva (t.y., antrasis pasiiilymas) biity daug
priimtinesné ir teisingesné uz pirmgja — liberalig preziumuojamg alternatyva,
pagal kurig teisiniai jpareigojimai riipintis zmogaus teisémis bity perkelti i$
biobanky patiems asmenims, kuriy bioméginiai patekty j biobanka. Siuo atveju,
numacius galimybe tokiy méginiy perkélimg patvirtinti institucijoms ir
nereikalaujant paciy asmeny tiesioginio pakartotinio sutikimo, bty
iSsprendziamas daznai naudojamas kontrargumentas, kad sutikimg i§ asmens gali
biti sunku gauti dél neislikusiy kontakty, praéjusio laiko tarpo nuo meéginiy
surinkimo ir pan. Siekiant iSvengti galimo piktnaudziavimo, institucijy pritarimu

bioméginius galima perkelti j biobanka, jeigu nustatoma'®, kad: (i) egzistuoja

°7 Tai ypa¢ sunku pasiekti §iuo metu, kai i§ Lietuvos j uzsienj gyventi yra i$vyke daug pilie¢iy.

% BTE] Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymo 2 str. 8 dalyje numatyta, kad ,/..] biobankas per 90
kalendoriniy dieny nuo Sio jstatymo jsigaliojimo privalo gauti asmens, kurio biologinés medziagos éminiai
ir (ar) sveikatos informacija buvo tvarkomi biobanke iki Sio jstatymo jsigaliojimo, sutikimq dalyvauti
biobanko veikloje. Jeigu asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje néra gautas, to zmogaus biologinis
éminys ir sveikatos informacija praéjus 90 kalendoriniy dieny nuo jstatymo jsigaliojimo dienos biobanke
negali buti tvarkomi.”

% Atkreiptinas démesys, kad kai kuriose tarpauinése gairése prioritetas teikiamas asmens valios
iSreiSkimui, ir tik tada, jeigu asmens sutikimo gauti nejmanoma, turi biiti gautas institucijos patvirtinimas,
kaip lengvesné sutikimo forma.

'"DIAZ, J.A., et al. Spanish regulatory approach for Biobanking. European Journal of Human Genetics.
2012, p. 3 [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http://www.redbiobancos.es/Pages%
5CDocs%5CEu eJHumanGenetics_Ley_espa%C3%B1lol a.pdf>.
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visuomeninis interesas vykdyti mokslin} tyrimg; (i1) tyrimas bty maziau
efektyvus arba nejmanomas be asmens duomeny atskleidimo; (ii1) néra Zinomy
prieStaravimy naudoti bioméginius biobanke; ir (iv) uztikrinamas asmens
duomeny konfidencialumas.

Pazymeétina, kad pirmoji salyga skiriasi tarptautiniuose dokumentuose. EK
rekomendacijose pirmiausia pazZymimas ,mokslinis interesas® ir tik tada
pereinama prie tyrimo naudingumo salygos, o UNESCO naudoja daug platesng
koncepcija — meéginiy kolekcijos ,,reikSmingumas medicinos ir moksliniy tyrimy
tikslams, pvz., epidemiologiniams tyrimams ar visuomenés sveikatos tikslams®.
Taciau Sia sglyga galima pasinaudoti tik tada, jeigu tai leidZziama pagal vieting, t.y.
Lietuvos, teise. Jeigu tokios teisés néra, bitinas etikos komiteto ar kitos
institucijos pritarimas.

Vertinant abi alternatyvas pazymétina, kad abiem atvejais biomedZziagos
perkélimas j biobankus turéty biiti leidziamas be papildomy teisiniy jpareigojimy,
jeigu méginiai yra neatsekamai nuasmeninti'®', o esant koduotiems méginiams
bitina iSlaikyti Siy duomeny apsauga, numatant papildomus teisinius saugiklius.
Toks reguliavimas sutinkamas ir naujojo Suomijos biobanky jstatymo 13 str.'%?,
kuris leidzia buvusius diagnostinius méginius perkelti j biobanka jvykdzius dvi
salygas: (i) praneSus apie tai nacionalinei prieziliros institucijai; ir (ii) uztikrinus
duomeny konfidencialumg. Kartu pazymétina, kad po naujojo biobanky
reguliavimo atsiradimo Lietuvoje surinkti bioméginiai (pvz., patologiniai
meéginiai) galéty buti tvarkomi ir tiriami moksliniame biobanke tik gavus asmens
sutikima biobankui, jeigu toks sutikimas negautas anks&iau. Sis reikalavimas
uzkirsty kelig galimam piktnaudziavimui teise, kai, apeinant biobankams taikomas

taisykles, bty pasinaudojama lengvesniu mechanizmu, galin¢iu susilpninti

19" pazymétina, kad §i nuostata jtvirtinta daugelyje tarptautiniy gairiy, pvz., UNESCO 2003, ESHG 2003,

Sveicarijos Medicinos moksly akademijos rekomendacijos 2006, CEO 2006. Ir nors né vienoje i§ iy gairiy
néra tiesiogiai nurodyta, bet analizuojant visumg galima daryti i§vada, kad Zmogaus bioméginiai ir
informacija gali biiti visiSkai nuasmeninami ir negavus biobanko dalyvio sutikimo.

12 Finnish biobank act No. 688/2012 [interaktyvus. Zifiréta 2014-10-25]. Prieiga per interneta: <http://ww
w.finlex.fi/en/laki/kaannokset/2012/en20120688.pdf>.
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asmens teisiy apsaugg. Papildomai, siekiant uztikrinti, kad visi méginiai Lietuvoje
buty kaupiami biobankuose teisétai, privaloma nustatyti terming, iki kurio
subjektai privalo informuoti institucijas apie kaupiamas bioméginiy kolekcijas, o
to nepadarg laiku atsakyty jstatymy nustatyta tvarka.

Atitinkamai, siekiant unifikuoti visg sistemg, atsiranda poreikis papildyti
dabar egzistuojancias sutikimo formas, numatant galimybe¢ pazymeéti apie sutikimg
ar nesutikima dalyvauti moksliniy biobanky tyrimuose. Siy galimybiy i§plétimas
kituose sutikimuose priklauso ir nuo pasirinkto sutikimo biobankui formos, nes
jteisinus daugiasluoksnj ar specifinj sutikimg asmeniui biity privalu pateikti
nemazai papildomos informacijos. Visgi kyla klausimas, ar pateisinama kiekvieng
kartg reikalauti 1§ asmens susipaZinti su informacija ne tik, pvz., apie gydyma, bet
ir apie moksliniy biobanky veiklg? Be to, ar pagrijsta reikalauti 1§ gydytojy ar kity
asmeny tokia informacija pateikti kartu su kitais sutikimais? Si problema bus
analizuojama aptariant esamos infrastruktiiros panaudojimo galimybes Lietuvoje
(Zr. disertacijos 3.6. dalj ,,Sutikimo forma: esamos infrastruktiiros isnaudojimo

galimybé Lietuvoje*).
1.2.3.  Zmogaus biologiné medZiaga, gauta i§ mirusio asmens

Tam tikrais atvejais valstybés aiSkiai reguliuoja mirusiy asmeny biomedziagos
panaudojimg. Sis klausimas biomedicininiy tyrimy kontekste Lictuvoje
sprendziamas BTE] 8 straipsnyje.

Priklausomai nuo to, ar mirusio asmens tapatyb¢ galima nustatyti,
i§skiriamos teisinés procediiros:

1) nustatyta tapatybé — prie§ pradedant atlikti biomedicininj tyrimg
reikalaujama iSsiaiSkinti, ar mires asmuo iki mirties nebuvo isreiskes savo valios ir
nebuvo pareiSkes draudimo naudoti savo biomedziagg ir (ar) medicinos

informacija biomedicininiy tyrimy tikslais. Jeigu toks valios iSreiSkimas
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nenustatomas, sutikimg atlikti biomedicinin} tyrimg su mirusio Zmogaus
biomedziaga gali duoti mirusiojo artimieji giminaiciai;

2) nenustatyta tapatybé — Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis
biomedicininiy tyrimy etikos komitetas, iSduodantis leidimg, remdamasis
Sveikatos apsaugos ministro patvirtintais kriterijais, sprendZia, ar biitinas mirusio
Zzmogaus artimyjy giminai¢iy sutikimas atliekant biomedicininius tyrimus su
mirusiojo biomedZziaga ir (ar) medicinos informacija.

Manytina, kad nustatytos procediiros, taikomos pavieniy biomedicininiy
tyrimy atveju, néra pakankamos moksliniy biobanky reglamentavimui, nes
pirminis veiksmas — tai biomedZiagos paémimas, tvarkymas ir kaupimas
biobanke. Praktikoje gali biiti ir taip, kad biomedziaga niekada nebus naudojama
biomedicininiame tyrime arba praeis didelis laiko tarpas nuo jos tvarkymo
pradzios iki tyrimo, kurio metu sprendziamas asmens sutikimo gavimo klausimas.
Taigi, minétas laikotarpis reikalauja atskiro reguliavimo, kuris i§ esmeés jtvirtintas
naujai siilomame biobanky jstatymo projekte. ET rekomendacijos numato, kad
,blomedziaga i§ mirusio zmogaus kiino negali biiti paimta be tinkamo sutikimo ar

. g 1
leidimo*'®

(13 str. 1 d.). Kol kas $is reglamentavimas, vertinant jj 1§ mokslinio
biobanko perspektyvos, 1 Lietuvos teis¢ néra perkeltas ir matomas tik jstatymo
projekte.

Pirmiausia galimybé kaupti mirusio Zmogaus bioméginius jtvirtinta
Biobanky jstatymo projekto 2 str. 7 d., kur zmogaus biomedziaga apibrézima kaip
»organai ar jy dalys, audiniai, lgstelés ar jy komponentai, paimti i§ negimusio,
gyvo ar mirusio zmogaus <..>“. Be to, apibréziant informuoto asmens sutikimo
biobankui sgvokg numatyta, kad mirus asmeniui vietoj jo valig leisti biobankui
gauti, tvarkyti ir teikti mirusiojo biomedZziaga ir (ar) medicining informacija
iSreiSkia pastarojo sutuoktinis ar artimieji giminaiciai. Teis¢ tvarkyti mirusio

asmens biomeéginius geriau iSplétota BTE] pakeitimo projekto 7 str. 4 d., kuris

19 Europos Taryba. Rekomendacija dél moksliniy tyrimy su Zmogaus biologine medziaga, 2006.
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numato, kad sutikimg deél tokiy meéginiy naudojimo duoda mirusio asmens
sutuoktinis, o jeigu jo néra, artimieji giminaiciai pagal tokig pirmumo tvarka: tévai
(itéviai), pilnameciai vaikai (jvaikiai), broliai (seserys), seneliai, vaikaiciai.
Pazymétina, kad asmeny eilés nustatymas ir taisyklés, jog gavus tam tikros eilés
asmens sutikimg kity giminai¢iy neatsiklausiama, jtvirtinimas turi esming praktine

reikSme, todél yra sveikintinas zingsnis uztikrinant tinkama biobanky veikla.
1.2.4. Zmogaus biologiné medZiaga kaip nuosavybés objektas

Siekiant tinkamai iSanalizuoti biobanky reguliavimo problematikg privalu ne tik
suprasti biomedZiagos tipus, bet ir nustatyti Sio objekto teisinj (civilinj) statusa,
kuris leis geriau suprasti, ar Siais méginiais asmuo turi teis¢ laisvai disponuoti, ar
galimos bet kokios kity asmeny teisés ] §] objekta, pvz., teis¢ | patenta ar
intelektinés nuosavybés teisés. Neretai biomedziagos statusg ir net bioetikos
principus, kurie yra ypac aktuallis nagrinéjant biobanko temga, bandoma vertinti
per nuosavybes teisés prizme, taikant skirtingas teorijas.

Pirmiausia paminétina J. Locko prigimtiniy teisiy teorijq, kuri nuosavybés
teis¢ sieja su protingo ir aktyvaus Zmogaus atliktu darbu, jdétomis fizinémis
pastangomis tam tikro objekto (pvz., medzio gabalo) atzvilgiu. Sios teorijos
pagrindu rémeési net JAV teismai, atmesdami ieSkovy praSyma pripazinti, kad
mires kiinas, kaip objektas, nuosavybés teise priklauso jo artimiesiems, nes Cia
néra $iy artimyjy jdéto darbo. Todeél toks mirgs kiinas pripazintas niekieno
nuosavybe (lot. res nullis)'®. Kita vertus, galima sutikti ir visiskai prieSingos
teisminés praktikos. John Moore v. The Regents of the University of California
byloje teismai atlikto tyréjo fizinio darbo ,,sumaiSyma‘ su paciento biomedziaga,

kaip objektu, pripazino nuosavybés teisés pagrindu j lasteliy linija'®.

14 SKENE, L. Ownership of human tissue and the law. National Review on Genetics. 2002, Nr. 3145-
3148, p. 148.
19 COHEN, F.S. Dialogue on private property. Rutgerts Law Review, 1957, Nr. 9357-9387, p. 387.
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Taciau nors 1§ pazitiros §i teorija atrodo pagrista, taciau ji turi kelis esminius
trukumus, neleidziancius jos pripazinti tinkama mokslinio biobanko praktikoje:

1) darbo, kaip privalomo Kriterijaus, nustatymas. J.Locko teorija
suponuoja mintj, kad Zmogaus veiksmai §io objekto atzvilgiu visada turi sukurti
papildoma pridéting verte, dél kurios Sis pirminis objektas pasikeicia. Jeigu S§i
verté nesukuriama, néra pagrindo ir nuosavybés teisei atsirasti. Sios koncepcijos
kritikai 18kélé hipotetinj klausima, ar tai, jog zmogus jpila pomidory padazo  jiira,
tai yra jdeda pastangy ir sukuria tam tikrg papildomg verte, automatiskai reiskia,

kad jis tampu jiros savininku? '*°

. Kitaip sakant, ar visada darbo atlikimas gali
biti vienintelis kriterijus, lemiantis teisinés priklausomybés ar nuosavybés statuso
nustatymg?;

2) nuosavybés teisés savoka yra daugialypé, apimanti daugelj teisiu ir
pareigy, todél per plati. Néra aiSku, kokias tiksliai teises kada ir kas jgyja.
Akivaizdu, kad to paties objekto atzvilgiu galima pripaZzinti tiek nuosavybés teisg,
kaip absoliucig civiling teise, tiek ir atskiras teises ] patenta, ] intelekting
nuosavybe ir panasiai ir $ias teises gali turéti skirtingi asmenys'?’.

Del Siy priezasCiy reikéty pripazinti, kad S§i teorija, paremta subjekto ir
objekto rySiu, néra tinkama biomedZziagai vertinti. Todél galima analizuoti
prigimtinés teisés teorijai prieSinga teorija, kuri literatiroje neretai jvardinama
kaip socialinio konstruktyvizmo teorija. Pagal §ig teorija, nuosavybeés teis¢ yra
daugelio socialiniy pasirinkimy ir nutikimy pasekme, daugiausia nulemta Zmoniy,
kurie kuria teis¢ ir skatina jiems reikalingy taisykliy atsiradimg. Vertinant 1§ etikos
puses, teisé vertinama per tai, kaip ji veikia asmeny, kuriems teisines taisyklés yra
taikomos, gera gyvenima. Sios teorijos $alininkai nuosavybés teise supranta kaip

tam tikrus teisiy rinkinius (angl. bundles) tarp objekto savininko ir kity asmeny

1% NOZICK, R. Anarchy, state and utopia. 1974, Oxford: Blachwells, p. 175.
"7 Pyz., jeigu pripazinsime, kad zmogaus biomedziaga nuosavybés teise priklauso asmeniui, i§ kurio ji
paimta, tai savaime nepaneigs kito asmens, kuris i§ jos pagamino vaista, intelektinés nuosavybes teisiy.
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"% bet ne tarp asmens ir daikto. Si nuostata atsispindi ir CK

(ne savininky)
4.37 str. 1 d., kuri numato, kad ,,nuosavybés teisé — tai teisé savo nuoziiira,
nepazeidziant jstatymy ir kity asmeny teisiy ir interesy, valdyti, naudoti
nuosavybés teisés objekta ir juo disponuoti® bei savininko jstatyminémis teisémis
ginti nuosavybés teis¢ nuo neteiséty kity asmeny késinimosi ] nuosavybes teises
objekta, pvz., CK 4.95 str. pagrindu ,,[...] iSreikalauti savo daiktg 1§ svetimo
neteiséto valdymo* arba CK 4.98 str. pagrindu ,,[...] pasalinti bet kuriuos jo teisés
pazeidimus, nors ir nesusijusius su valdymo netekimu®. Visgi nei minéta teorija,
nei CK nuosavybés teisés apibrézimas Lietuvos nacionalingje teis€je tiesiogiai
neatskleidZia, ar teisiniu-filosofiniu poZiiiriu Zmogaus biologiné medZiaga gali
biiti pripazinta nuosavybés teise.

Siuo atveju paminétini bandymai pateikti detalesnj nuosavybés teise
sudaranCiy teisiy ir pareigy rinkinj. Vienas i§ tokiy pavyzdziy — Oksfordo
profesoriaus T. Honore vienuolikos teisiy rinkinys, kurj sudaro'®”: (1) teisé
disponuoti — tai yra turéti iSimtin¢ teis¢ fiziSkai valdyti daikta, kiek tai yra

«110

jmanoma. Sia teise kiti autoriai jvardina kaip ,.teis¢ j i§skirtinuma*''’, | teise i

111 secl12,

1§skirtinj naudojimg® " arba net ,.teis¢ iSskirti ir sunaikinti® 7; (2) teisé naudoti —
tam tikras daiktas ar objektas naudojamas savininko reikméms patenkinti; (3) feisé
valdyti — nuspresti, kas ir kaip gali valdyti daikta, priklausant] nuosavybés teise;
(4) teisé j pajamas — gauti naudg tiek naudojantis asmeniskai, tiek ir perleidziant
daikto valdymga kitiems asmenims; (5) teisé j kapitalg pasireiskia galia perleisti
daiktg tiek fiziskai, tiek ir suteikiant nuosavybeés statusg, apimant] galimybe

sunaudoti arba sugadinti visg ar dalj daikto, t.y. paveikti jj pagal savo norus. Pasak

1% ROBILANT, A. Property: A Bundle of Sticks or a Tree? 2013, p. 871 [interaktyvus. Ziaréta 2014-11-
15]. Prieiga per interneta: <http:/www.vanderbiltlawreview.org/content/articles/2013/04/diRobilant66V
andLRe v869.pdf>.

' HONORE, T. Ownership. I Guest AG. Oxford essays on jurisprudence. Oxford: Oxford University
Press, 1961.

"% Tai antroji nuosavybés teisés teisiy rinkinio dalis pagal autoriy Franka Snara. Plagiau 7r. SNARE, F.
The concept of property. American Philosophy Q, 1972, p. 206.

"' SIDGWICK, H. The elements of politics. London: Lond & ¢, 1981, p. 70.

"> GOODIN, R. Property rights and preservationist duties. Inquiry, 1991, p. 432.
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kai kuriy autoriy, tarp kuriy paZymeétinas C. Beckeris, $i teis¢ gali biiti iSskaidoma

i keturias smulkesnes dalis'"

(pagal veiksmy pobidj): (i) teis¢ sunaudoti ir
sunaikinti, (i1) teis¢ pakeisti, (ii1) teis¢ nusavinti, ir (iv) teis¢ perleisti; (6) teisé j
apsaugg — imunitetas nuo nuosavybés nusavinimo prie§ kitus asmenis. Siuo atveju
galima tik 1Simtis, kai nuosavybé paimama valstybés poreikiams uZtikrinti
atitinkamai uz ja atlyginant (pvz., CK 4.100 str. ,,Nuosavybés paémimas
visuomenés poreikiams®); (7) bidingas perdavimas — objektas gali biti
perduodamas paveldétojams pagal jstatyma (pvz., CK 5.2 str. 1 d.); (8) paprastai
néra galiojimo laiko — nuosavybés statusas savaime nepasibaigia ateityje be jokiy
papildomy salygy, todél nuosavybé yra amzina; (9) pareiga apsaugoti nuo zalos —
S1 pareiga kyla 1§ liberalios asmens teisés naudoti ir valdyti daiktg ir apima ne tik
pareigg nesinaudoti daiktu taip, kad padaryty Zalg kitam, bet ir pareigg uzdrausti
kitiems §] daikta naudoti, jeigu dél to gali atsirasti zala (nepriklausomai nuo to, ar
jJi turtiné, ar neturting) tretiesiems asmenims; (10) atsakomybé uz vykdymg —
nuosavybés objektas 1§ savininko gali biti paimtas kaip skola tik teismo
sprendimu ir paskelbus nemokumg; bei (11) bidingas teisinio statuso
perziuréjimas — egzistuoja taisykles, kurios reguliuoja nebegaliojan¢iy nuosavybés
teisiy perziiir¢jimg (pvz., kam turi priklausyti nuosavybe, jeigu uz ja nesumokeéti
mokes¢iai arba nejvykdyti tam tikri kiti jsipareigojimai''*, pavyzdziui, jeigu

Pazymeétina, kad kity autoriy moksliniuose darbuose neretai toms pacioms
teisems suteikiami kitokie pavadinimai (be esminio jy turinio skirtumo) arba
tiesiog kelios teisiy riiSys apjungiamos ] vieng, pvz., autorius F. Snarg iSskiria
Sesias teises, autoriai P. Carlenas ir R. Goodinas iSskiria tik 3 teises, kurios sudaro

nuosavybés teis¢ kaip visumg. Kita vertus, minéti autoriai Siam sgrasui nepriskiria

'3 BECKER, L.C. The moral basis of property rights. I§ PENNOCK, R.J. Property. New York: New York
University Press, 1980, p. 220.

!4 JOHNSON, D.R. Reflections on the bundle of rights. Vermont Law Review, 2012, Vol. 32:247, p. 253.
[interaktyvus, zitréta 2014-03-01]. Prieiga per interneta: <http://lawreview.vermontlaw.edu/files/2012/02

/johnson 2.pdf>.

63


http://lawreview.vermontlaw.edu/files/2012/02%20/johnson%202.pdf
http://lawreview.vermontlaw.edu/files/2012/02%20/johnson%202.pdf

T. Honore iSskirty trijy pareigy (negatyviyjy teisiy): pareigos apsaugoti nuo zalos,
atsakomybés uz vykdyma bei perzitiréjimo teisés.

Visgi, nepaisant teisiy ir pareigy saraSo detalumo nuosavybés teises atzvilgiu
apskritai, akivaizdu, kad minétas iSskaidymas skirtas bendrajai nuosavybés teisei,
neindividualizuojanciai objekto, ir né vienas 1§ pasitlyty saraSy savo esme
neatspindi biologinés medZziagos specifikos. Viena vertus, minétame T. Honore ir
kity autoriy pasitlytame sgrase sutinkama teisiy, kurios néra biidingos biologinei
medZiagai, tarkim, atsakomybé uz vykdyma, nes sunkiai jsivaizduojama, kad
kiino dalies (méginio) paémimas tiek tiesiogiai i§ Zmogaus kino, tiek ir
netiesiogiai — kaip meéginys 1§ biobanko — uz skolg ar kity prievoliy pagrindu bty
pateisinamas bet kokiy zmogaus teisiy aspektu. Kita vertus, minétos teisés nedaro
teisinio skirtumo tarp bioméginiy perdavimo dovanojimo ir pirkimo-pardavimo
pagrindu, taip pat nenumato méginiy paémimo i§ gyvo ir mirusio asmens, tai yra
neaptaria praktiniy situacijy, kurios biidingos biobankams ir nagrinéjamos $ioje
disertacijoje. Be to, daZniausiai laitkoma, kad Zmonéms teisiSkai ,,priklauso* tie
materiallis ar nematerialtis daiktai, kuriuos mes turime teis¢ parduoti. Taciau
akivaizdu, kad, be nuosavybés teisés, egzistuoja ir kitos, daug paprastesnés teises,
kuriy negalime teisiSkai atskirti nuo subjekto — tai vadinamosios neatskiriamos
teisés (angl. inalienable rights).

Kiekvienas 1§ miisy turime jgimtg teis¢ | savo gyvenimg ir asmenybe, todél
teisétai negalime saves parduoti j vergove ', kurioje prarastume mums
garantuojamas prigimtines teises ir galimybe jomis pasinaudoti. Toks veiksmas
prietarauty tarptautinéms teisés normoms, pvz., Europos Zmogaus teisiy
konvencijos 4 str. 1 d. ,,Niekas negali biiti laikomas vergijoje ar nelaisvéje.«''®
Si nuostata yra absoliuti ir taikoma nepriklausomai nuo to, kokiu pagrindu —

priverstiniu ar savanoriSku — asmuo pateko ] vergija. Sios teisés turi buti

"' CALABRESI, G.; MELAMED D. Property Rules, Liability Rules, and Inalienability: One View of the
Cathedral. Harvard Law Review, 1972, No. 85, p. 1089-1128.

" Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija, 1950 [interaktyvus. Zifiréta 2014-
10-19]. Prieiga per internety: <http://www.echr.coe.int/Documents/ConventionL.IT.pdf>.
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pripazjstamos ir kalbant apie Zmogaus biomedZiaga, nes Zmogus turi neatimama,
tiek tarptautiniy, tiek ir nacionaliniy teisés akty pripazjstama teise | savo kiing ir
atskiras jo dalis. Tode¢l, kaip ir draudimo parsiduoti | vergijg atveju, istatymai
nepripazjsta Zzmonéms visiSkos nuosavybés teisés, visa teisiy apimtimi, } savo
kiing. Tode¢l bet kokios sutartys, kuriomis susitariama uZ pinigus perleisti kiino
dalis, jeigu tai aiSkiai nenumatyta jstatymais, yra draudZiamos (CK 1.80 str.
1d.'").

Pasak T. Honore, asmuo ,turi teis¢ 1 kiino apsaugg ir laisve bei teise¢
nuspresti, kaip jo kiino dalys, tokios kaip inkstai, turi biti naudojamos visg
gyvenima, jeigu jis sutinka atsisakyti jas naudoti arba kai jis mirs ir 1§ jy nebeturés
naudos. [..] Sios teisés yra arba neperleidziamos arba su jomis galima elgtis tik
kaip su kazkuo, kas savo prigimtimi yra dovana“''®. Pazymétina, kad ¢&ia teisé j
kiino dalis priskiria dviem galimoms teisinéms kategorijoms, tarp kuriy: (1) bet
kokiu teisiniu pagrindu neperleidziamos teisés, arba (ii) teisés, kurios néra
perduodamos uz atlyginimg. Pastaroji teisiné kategorija yra jtvirtinta ir Lietuvos
teiséje, numatant, kad organai gali biiti perduodami transplantacijai'”’, ta¢iau jy
civiliné apyvarta yra draudziama.

De¢l to Sios specifinés teisés | zmogaus bioméginius turéty biiti jvardinamos
ne kaip apskritai neperleidZiamos, o kaip perleidZiamosios neparduodamos teisés
1 Zmogaus kiing. Kitaip sakant, tai teisés, kurios tam tikra apimtimi gali biti
perleistos kitiems asmenims negaunant uz tai tiesioginio ar netiesioginio piniginio
atlygio, kurj draudzia ir CK 2.25 str. 5 dalis. Siuo atveju toks teisiy jvardinimas
nedaro jokios jtakos vertinimui, ar biomedziaga gali priklausyti asmeniui

nuosavybés teise.

117 . . . v . . . . Co. . ..
Imperatyvioms jstatymo normoms priestaraujantis sandoris yra niekinis ir negalioja.”

"8 HONORE, T. Ownership. I§ GUEST, A.G. Oxford essays on jurisprudence. Oxford: Oxford University
Press, 1961.

"% Zmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr.
XII-593.
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Kartu butina pazymeéti, kad perleidZiamy neparduodamy teisiy koncepcija
praktikoje turéty biiti taitkoma keliose teisiniy santykiy lygiuose:

1) Pirminiuose biobanko veiklos santykiuose, tai yra tuomet, kai
biobanko dalyvis sutinka perduoti savo bioméginius ir kaupti susijusig informacija
moksliniuose biobankuose. Draudimo parduoti savo kiino dalis esmé — iSvengti
galimos nelegalios organy rinkos sukiirimo pasinaudojant tam tikrais kitais (Siuo
atveju — mokslo) tikslais. Leidus biobanko dalyviams parduoti savo bioméginius
moksliniams biobankams atsiranda rizika, kad gali biti pasinaudota asmeny
sunkia finansine padétimi, verCiant juos priimti sprendimus, kurie gali biti
pavojingi sveikatai ar net gyvybei (pvz., ,,mokslo tikslais* uz tam tikrg atlygi
atsisakyti plaucio). Taip buty ne tik negriZztamai pakenkta sveikatai, bet ir
pazeistos Zmogaus teisés gyventi oriai, atsirasty grésme paZzeisti asmens gyvenimo
privatumg ir pan.

Draudimas gauti netiesioginj pinigin] atlyg] reiskia situacija, kai uz
bioméginius atsiskaityty ne mokslinis biobankas, o tretieji asmenys (pvz., tyréjas
ar farmacinés kompanijos atstovas sitilo Zmogui ,,atsilyginti* uz tai, kad jis sutiks
perduoti moksliniam biobankui savo méginius ir toliau nedraus jy perduoti Siai
jmonei be jokiy suvarzymy).

Savoka piniginis atlygis neturéty biiti suprantama siaurai, kaip vien tik
pinigy sumokéjimas. Autoriaus nuomone, biitina kiekvienu atveju vertinti, ar
mokslinis biobankas arba tretieji asmenys nenaudoja kity vertingy skatinimo
formy, kurios galéty paveikti asmens apsisprendima, pvz., jeigu uz bioméginiy
perdavimg yra jsipareigojama suteikti tam tikra paslauga, suteikti vaisty,
atsilyginti daiktais ir panaSiai. Siuo atveju atsargiai vertintinas ir mokslinio
biobanko jsipareigojimas atlikti individualius tyrimus ar pateikti individualius
rezultatus, nes, kaip bus analizuojama kitose dalyse, individualiis moksliniai
rezultatai gali, bet ne privalo, biiti pateikti asmeniui. Tokius biobanky
jsipareigojimus biobanko dalyviui kiekvienu atveju turéty jvertinti biobanky

prieziiiros institucija;
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2) Antriniuose biobanko veiklos santykiuose, tai yra santykiuose tarp
mokslinio biobanko ir tre¢iyjy asmeny (pvz., tyréjy, mokslo instituty ar farmacijos
imoniy), kuriems biobankas perduos i§ biobanko dalyvio gautus bioméginius ir
susijusig jautria asmenin¢ informacija. Neparduodamy teisiy koncepcija cia
savaime nereiSkia, kad mokslinis biobankas apskritai neturi turéti teisés gauti
jokio atlyginio uZ bioméginius ar informacija, nes jis pats patiria iSlaidas
rinkdamas, kaupdamas ir perduodamas visa tai. Siuo atveju turi bati leidZiama tik
pasidengti objektyviai patiriamus kaStus, bet ne gauti pelno (t.y. daugiau 1ésy,
negu reikia iSlaikyti mokslinio biobanko veikla konkretaus bioméginio atveju).
Minéty kasty apskai¢iavimas turi vykti pagal aiskig jstatymy nustatytg tvarka,
struktirg. Tokia sistema leisty apriboti antring biomedziagos rinkg ir surinktus
meéginius naudoti tik moksliniams tyrimams, o ne biologiniams vaistams, kuriems
naudojami patys bioméginiai, kurti. Biitent mokslo, o ne tiesioginiy sveikatos
priezitros reikmiy (pvz., gydymo ar transplantacijos) skatinimas numatytas LR
biobanky jstatymo aiSkinamajame raSte, apibréziant mokslinio biobanko
paskirtj' .

Prie antriniy biobanko veiklos santykiy reikéty priskirti ir tuos atvejus, kai

bioméginiai patenka tretiesiems asmenims jsigijus pati biobanka su visa jo

valdoma bioméginiy ir susietos informacijos kolekcija. Si situacija, kuri gali
atsirasti restruktirizuojant biobanka, ji prijungiant prie kitos institucijos ar pan.,
turéty biti itin gerai sureguliuota, nes ateityje nusprendus steigti kelis biobankus
gali biiti sudaryta teisiné ,terpe™ farmacijos kompanijoms ar kitiems juridiniams
asmenims lengvai jsigyti ir komerciniais tikslais panaudoti i§ Zmoniy surinktus
bioméginius ar paprasCiausiai tam tikru skaitmeniniu biidu nukopijuotg jy DNR,

taip sukuriant grésm¢ Zmoniy privatumui ir galimybei apsispresti. Kol kas nei

120 Biobanky jstatymo projekto aiikinamasis raStas [interaktyvus. Zitiréta 2015-02-28]. Prieiga per
interneta:
<http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p id=466248&p query=biologiniai%20vaistai&p tr
2=2>
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rengiamas Biobanky jstatymo projektas, nei LR biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymo projektas tokiy atvejy nereglamentuoja. Ir nors Sio klausimo
nejtraukimas ] jstatymus galéty biiti pateisinamas tuo, kad 1§ esmés jstatymy
leidéjai uzkerta kelia priva¢iy biobanky steigimui Lietuvoje'?’, tadiau neatmestina
galimybé, jog reglamentavimas laikui bégant gali tapti liberalesnis, kaip tai jvyko,
pvz., Estijoje, todél i Sig teising problema biitina tinkamai atsizvelgti.

Vienas i§ galimy sprendimo biidy — jstatyme nustatyti, kad restruktiirizuojant
ar bet kokiu kitu bidu tretiesiems asmenims perleidziant bioméginius ir
informacijg, Sios kolekcijos turi biiti uzkoduotos. Be to, biobanky dalyviai turéty
buti aiSkiai informuojami apie tokius pasikeitimus, nurodant, kas ir kada perims
biobanke sukauptus meéginius, kas bus atsakingas ir panasSiai. Toks informavimas
leisty Zmonéms apsipresti — palikti bioméginius ir susietg informacijg ar atSaukti
biobankui duotg sutikimg. Be to, iki Zmogaus aiSkaus valios iSreiSkimo, turéty biiti
apribojimas jy bioméginiy ir informacijos panaudojimas biomedicininiuose

tyrimuose.

1.3. Biobanky veiklos reguliavimo budas
1.3.1. Ar expressis verbis biobankuy reguliavimo nebuvimas — teisés spraga?

ISanalizavus Lietuvoje galiojancius teisés aktus galima teigti, kad né vienas
jstatymas expressis verbis nenumato biobanky, kaip jie suprantami S§ios
disertacijos kontekste, reguliavimo.

Tokia situacija galima dél keliy teisiniy ir faktiniy prielaidy: (1) iki Siol
nebuvo ir dabar néra poreikio apskritai reguliuoti biobanky veiklos; (2) egzistuoja
teisés spraga, t.y. eksplicitiniy teisés nuostaty, reguliuojanciy tam tikrus

visuomeninius santykius (Siuo atveju — biobanky veiklg), nebuvimas teisés akte

12l Biobanky jstatymo projekto 2 str. 1 d. jtvirtinta vieSojo biobanko koncepcija, nes biobankas
apibréziamas kaip asmens sveikatos prieZiliros jstaiga, kurios steigéjai arba dalininkai yra valstybé ir
universitetas, padalinys ar jos jsteigta vieSoji jstaiga, biudZetinés valstybés moksliniy tyrimy jstaigos.
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(jo dalyje), jeigu atitinkamas teisinis reguliavimas néra eksplicitiSkai arba
implicitiskai nustatytas ir kituose teisés aktuose (kitose to paties akto dalyse)'*’;
(3) biobankai turi galimybe vykdyti savo veikla remiantis galiojanCiais teises
aktais, tai yra remiantis teisés analogija. Darant prielaidg, kad Lietuva, kaip ir
kitos modernios valstybés, siekia plétoti biomedicininius tyrimus ir
bendradarbiauti tiek su ES, tiek ir kity valstybiy biobankais bei tyréjais, pirmoji
aplinkybé turéty biiti savaime atmestina.

Antroji iSkelta hipotezé — galimai egzistuojanti teisés spraga (lot. lacuna
legis) — reiskia situacija, kai jstatymiSkai néra reguliuojami teisiniai santykiai arba
esamo reguliavimo nepakanka. Lietuvis Respublikos Konstitucinis Teismas
(toliau — LRKT) vienoje i§ byly yra konstataves, kad ,,[T]okios teisés spragos gali
atsirasti del jvairiy prieZasCiy, inter alia dé¢l teis¢kiiros klaidy, taip pat d¢l to, kad
atitinkamas teisékiiros subjektas ty visuomeniniy santykiy nesureguliavo
samoningai“'®. Siy faktiniy aplinkybiy nustatymas néra $io mokslinio darbo
tikslas, todél jis detaliau nenagrinéjamas ir daroma prielaida, kad Si
reguliavimo spraga galéjo buti palikta dél daugelio tiek politiniy, tiek ir
teisiniy motyvuy.

Analizuojant situacijg kartu pazymétina, kad ji nelaikytina legislatyvine
omisija. Legislatyviné omisija teisés teorijoje reiskia, kad teises akte (jo dalyje)
atitinkamas teisinis reguliavimas néra nustatytas, nors pagal Konstitucijg (arba
kurj nors kitg aukStesnés galios teisés akta, kurio atzvilgiu vertinama tiriamojo
zemesnes galios teisés akto (jo dalies) atitiktis) privalo biiti nustatytas biitent tame
teisés akte (bitent toje jo dalyje)'**. Nei Konstitucija, nei kiti jstatymai nenumato
biobanky reguliavimo, taigi akivaizdu, kad negali egzistuoti ir pareiga sukurti

zemesnés galios teisés akto, kuris Siuos jstatymus detalizuoty. Esant tokiai

122 JANKAUSKAS, K.; JARASIONAS, E.; ir STAUGAITYTE V. Lietuvos Respublikos Konstitucinio
Teismo Oficialios Konstitucinés Doktrinos Nuostatos 2013-2009. UAB “Baltijos kopija”, 2010, p. 94.

' Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2006 m. rugpjiicio 8 d. sprendimas byloje Nr. 34/03 pagal
pareiskéjo - Vilniaus miesto 3 apylinkés teismo prasymgq.

12 JANKAUSKAS, K.; JARASIONAS, E.; ir STAUGAITYTE, V. Lietuvos Respublikos <....>, p. 95.
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situacijai — Lietuvoje apskritai nesant reguliavimo biobanky srityje, néra
galimybés kalbéti apie legislatyving omisijg, nes ji visuomet yra atitinkamg teisés
akta iSleidusio subjekto teisékiiros veiksmo, o ne jo neveikimo padarinys'®.
Taciau legislatyvinés omicijos nenustatymas savaime nereiSkia, kad negalime
kalbéti apie tinkamg teisin} biobanky reguliavima. Atsizvelgus 1 vis daZnesnes
mokslininky ir teisininky diskusijas apie biobankus'*’, manytina, kad visuomenéje
egzistuoja poreikis juos reglamentuoti, tod¢l 1§ esmeés tokio reguliavimo nebuvima
galima laikyti teisés spraga.

Taciau kyla klausimas, kaip tokig spraga reikety iStaisyti ir ar apskritai tam
yra poreikis? Teisés teorijoje bei LRKT praktikoje pazymima, kad ,.teisés spragas
yra jmanoma tam tikru mastu uzpildyti ir taikant teis¢ (inter alia naudojant teisés
analogija, taikant bendruosius teisés principus, taip pat aukStesnés galios teisés
aktus, pirmiausia Konstitucijg), taigi, taip pat ir aiSkinant teis¢ (inter alia
teisingumg vykdantiems teismams, pagal savo kompetencija sprendziantiems
atskiras bylas ir privalantiems aiskinti teise, kad galéty ja taikyti) [...]""*".

Taigi, atsizvelgiant | tai, kad tam tikry teisiniy santykiy reguliavimas negali
buti savitikslis dalykas, jeigu tuos santykius buty galima reguliuoti kity
visuomeniniy santykiy pagrindu bei remiantis bendraisiais teisés principais, toliau
bus bandoma iSanalizuoti, ar Lietuvos teisingje sistemoje egzistuoja teisinis
reguliavimas, kurio pagrindu pagal analogijg buity yjmanoma vykdyti bei prizitiréti
biobanky veikla. Siuo atveju biobanky veikla suprantama ne tik siauraja prasme,

kaip Zmogaus biologinés medZiagos ir susijusios medicininés informacijos

125 pateikdamas pavyzdj Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas pazyméjo, kad ,legislatyvine omisija
yra nelaikytina tokia teisés spraga, kai tam tikri visuomeniniai santykiai né nebuvo pradéti reguliuoti
kokiais nors teisés aktais, nors yra poreikis juos teisiSkai reguliuoti“. IS JANKAUSKAS, K.
JARASIONAS, E.; ir STAUGAITYTE, V. Lietuvos Respublikos <....>, p. 95.

1262011 m. gruodzio 5 d. seminaras ,,Biobankai: asmens sutikimo modeliai“ [interaktyvus. Zzitréta 2014-
01-04]. Prieiga per interneta: <http://bioetika.sam.lt/index.php?2092098420>; 2012 m. rugséjo 18 d.
konferencija ,,Biobankai Lietuvoje — ar baimés pagristos?* [interaktyvus. Zitréta 2014-01-04]. Prieiga per
interneta: <http://ww w.delfi.lt/news/daily/law/biobankai-lictuvoje-ar-baimes-pagristos.d?id=59593991>.
"7 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2007 m. birzelio 7 d. nutarimas.
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paémimas (gavimas) i§ asmens ir tolesnis iy objekty tvarkymas'*®, bet placiaja
prasme, kuri apima tiek jau minétus biobanko tvarkymo veiksmus, tiek ir véliau
vykdomus Zmogaus biologiniy méginiy moksliniy tyrimy veiksmus, Zmogaus
informavimg apie rezultatus (jeigu tai numato jstatymai), S§iy meginiy ir

informacijos perdavimg ir susigraZinimg i§ uzsienio partneriy ir pan.
1.3.2. Su Zmogaus biologiniais méginiais susijusi informacija

Biobankuose sukaupti bioméginiai savo verte jgauna tik tada, kai jie susiejami su
tam tikra asmenine informacija, kuri suteikia tyréjams papildomy Zziniy,
padedanciy charakterizuoti biomedziagg.

BTEl numato konfidencialumo apsaugg informacijai, gautai atliekant
biomedicininj tyrima, apie tiriamojo sveikatos biikle, diagnoze, prognoze, gydyma
ir kitus su tiriamojo sveikata susijusius asmeninio pobiidzio faktus'*’. Akivaizdu,
kad minéta teisiné nuostata apima tik dal} informacijos, kuri gali biti renkama
biobanke, t.y. informacija, gauta po biomedicininio tyrimo. Taciau moksliniy
tyrimy metu gali reikéti papildomos informacijos apie asmenj, todél Biobanky
Istatymo projekte pagristai pateikiama nauja medicininés informacijos sgvoka,
kuri reiskia informacija apie ,,asmens sveikatos biikle, diagnozg, ligos priezastis,
veiksnius ir eigg, prognoze, gydyma, medicining anamneze, gyvenimo buidg, mirt]
ir jos priezastis bei kitus su sveikata susijusius asmeninio pobiidzio faktus“'*".
Siuo atveju jstatymo leidéjas siiilo numatyti du atvejus, kada $ia informacija
galima kaupti biobanke: pirma, kai §i informacija reikalinga biomedicininiam
tyrimui; ir (ar), antra, kai informacija buvo gauta atliekant biomedicininj tyrima.

Pazymétinos teisinés problemos, atsirandancios d¢l tokio plataus

informacijos apibrézimo, kurias biitina i§spresti:

128 Tai yra apdorojimas, konservavimas, saugojimas, grupavimas, paskirstymas, kaupimas, paieka,
naikinimas ar bet kuris i$vardintas veiksmas ar veiksmai.

1% Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas. Valstybés Zinios, 2000, Nr. 44-1247, 9 str.

1% Biobanky jstatymo projekto 2 str. 5 d.
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1) vadovaujantis ABTA] 10 str. 1 d., asmens duomenis apie asmens
sveikata (jos bikle, diagnozg, prognoze, gydymga ir kt.) gali tvarkyti jgaliotas
sveikatos apsaugos sistemos darbuotojas, kuriam numatomi sveikatos paslapties
uztikrinimo reikalavimai. Sis bendrasis teisinis imperatyvas apriboty biobanky
galimybe tvarkyti tokius duomenis, jeigu biobanko darbuotojas nebiity laikomas
sveikatos apsaugos sistemos darbuotoju, arba jeigu jstatyme nebiity numatyta
iSimtis ir aiSkiis kriterijai, kada ir 1§ kokiy Saltiniy gautus asmens duomenis apie
asmens sveikatg galéty tvarkyti paskirti biobanky darbuotojai. Pastariesiems
jstatymy pagrindu arba sutartimi, kurioje numatyti specialiis teisés aktuose
1Sdéstyti reikalavimai, turéty biiti numatyta imperatyvi pareiga uZztikrinti tokiy
duomeny konfidencialuma;

2) asmens duomeny apsaugos principai reikalauja uztikrinti, kad duomeny
buty kaupiama tik tiek, kiek pagristai reikia. Lyginant ,,medicininés informacijos*
apibrézima ir juo nurodyta informacijg su minéta BTE] numatyta apimtimi
akivaizdu, kad biobanko atveju informacijos apimtis yra Zymiai didesné. Be to,
minétas pirmasis informacijos kriterijus — biomedicininio tyrimo poreikis —
sukuria neribotg galimybe kaupti bet kokig informacijg apie biobanko dalyvi.
Istatymas nenumato jokiy papildomy kriterijy, kada informacija i§ tikryjy yra
reikalinga tyrimams, todél akivaizdu, jog tyréjai ar biobankai turéty galimybe
subjektyviai spresti dél tokio ,,reikalingumo®, o tai néra suderinama su duomeny
apsaugos principais. Galimybe subjektyviai vertinti padidina dar ir pati moksliniy
biobanky prigimtis — nezinomi ateities tyrimai, tod¢l nezinoma ir kokia
informacija i$ tikryjy gali buiti kaupiama ar kokios reikeés.

Antruoju atveju specifinis démesys turéty buti skiriamas genetinei
informacijai, kaip ypatingiems asmens duomenis, kurie atskleidzia ar gali
atskleisti informacija apie asmens sveikata'>' bei turéti prognozuojamajj pobidi,

atskleisti biologinius giminaicius, palikuonis, o jy reik§Sme nebiitinai gali biiti

P! Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Valstybés zinios, 2008, Nr. 22-804, 2 str. 8 dalis.
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7inoma tyrimo metu'’*. Remiantis ES Direktyva 95/46/ES 8 str. 2 d., Lietuva
turéjo galimybe apriboti tokios informacijos rinkimg net ir esant asmens
sutikimui. Visgi akivaizdu, kad ADTAI tokiy apribojimy nepateikia, o juos leidZia
ir Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos
srityje: Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija (dar Zinoma kaip Oviedo
Konvencija'®), kuri numato, kad ,,tyrimai, kuriais prognozuojamos genetinés ligos
ar kuriais nustatomas subjektas — liga lemian¢io geno turétojas, arba genetinis
polinkis ar neatsparumas ligai, gali buti atliekami sveikatos tikslais arba su
sveikatos tikslais susijusiy moksliniy tyrimy tikslais“'**.

Visa tai lemia poreikj uztikrinti, kad tyr¢jams svarbi informacija biity
suteikiama garantuojant tinkamg asmens priva¢iy duomeny apsauga Sig
egzistuojanCiu ar naujuose jstatymuose jteisintu biidu. Siekiant nustatyti, ar Si
apsauga Siuo metu yra pakankama ir ar apskritai Lietuvoje jau gali veikti

moksliniai biobankai, toliau bus analizuojami mokslinio darbo raSymo metu

egzistuojantys Lietuvos Respublikos teisés aktai.

1.3.3. Lietuvos Respublikos galiojanciuy istatymy pritaikomumo biobanky

veiklos reguliavimui pagal analogija problemiSkumas

Viena i§ kertiniy Sios disertacijos hipoteziy yra ta, kad dabar Lietuvoje galiojantys
teisés aktai galimai nesudaro teisinio pagrindo jsteigti biobanky ir juose kaupti
biomedZiaga bei susijusia medicining informacija'>’. Pagrindinis teisinis barjeras —

teisinis imperatyvas'*® kiekviena karta paimant biomedZiaga tyrimui gauti aigkiai

132 UNESCO. Tarptautinés deklaracijos dél Zzmoniy genetiniy duomeny 4 str.

133 Lietuva $ig konvencija ratifikavo 2002-09-19, jsigaliojo nuo 2003-02-01.

13% Ligas prognozuojan¢iy genetiniy tyrimy savoka pateikiama Zmogaus teisiy ir biomedicines konvencijos
12 str.

135 Nepriklausomai nuo to, ar ji jau buvo gauta ankstesniy tyrimy ar apklausy metu, ar gauta analizuojant
biobankui perduota biologinj méginj.

1% Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés zinios, 2000, nr. 44-
1247, 2 str. 1 d.
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iSreikS$tg informuotg asmens sutikimg, kuris dél Sioje disertacijoje placiau
nagrin¢jamy aplinkybiy akivaizdziai negali biiti duotas moksliniam biobankui.

Moksliniy biobanky idéja yra ne 1§ karto atlikti biomedicininius tyrimus,
kaip tai daZniausiai vyksta medicininiuose biobankuose, kai i$ paciento (ligonio)
paimamas meéginys siekiant geriau iStirti jo ligg ir pritaikyti gydyma bei vaistus.
Pagrindinis mokslinio biobanko tikslas yra sukurti tinkamg infrastruktura, t.y.
bioméginiy ir informacijos kolekcijg, kurig buty galima tirti ateityje vykdant
konkrety mokslin; projekta. Taigi, nesant galimybés paaiskinti, kokiu tikslu bus
tvarkomas biomeéginys, teisiSkai néra ir galimybés jo kaupti biobanke.

Informuoto sutikimo reikalavimas neabejotinai yra viena i§ pagrindiniy
reguliavimo problemy biobanky srityje, kurig galima bandyti spresti specifiskai
aiSkinant sutikimg biobankui bei nustatant reikalavimus ir papildomas apsaugos
priemones. Vis délto uZsienio reguliavimo ir teismy praktikos analize leidZia
daryti i§vada, kad biobanky teisinis reguliavimas d¢l paciy biobanky specifikos ir
vis didesnés jtakos miisy gyvenime (tai savaime reiSkia ir didesnes etikos ir
teisines problemas) yra daug problemiskesnis nei atrodo. Kompleksinéms
problemoms spresti reikalingas ir kompleksinis, tai yra detalesnis, reguliavimas.
Taciau net ir uzsienio valstybés pasirenka skirtingus ty paciy problemy sprendimo
btidus. Galima iSskirti du pagrindinius reguliavimo modelius uZsienio Salyse:

1) Specifinis biobanky reguliavimas (lot. lex specialis). 1 §ia grupe¢
patenka valstybés, nusprendusios priimti specialius jstatymus ar bent jau
specialias taisykles, reguliuojan¢ias biobanky veiklg. Islandija buvo pirmoji
valstybé pasaulyje, 2000 metais priémusi Biobanky jstatyma, reguliuojantj tiek
mokslinius, tiek ir klinikinius biobankus'*’. Ispanijoje biobankus reguliuoja 2007

mety Biomedicininiy tyrimy jstatymas'*® bei Karaligkasis biobanko dekretas'’;

137 ZIKA, E., et al. Biobanks in Europe: Prospects for Harmonisation and Networking. JRC Scientific and
Technical Reports, 2010, p. 49.

% Biomedical research act No. 14/2007, 2007-07-03 [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-04].Prieiga per
internetg:  <http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-investigacion/Spanishl.awonBiomedicalResearch

English.pdf>.

74


http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-investigacion/SpanishLawonBiomedicalResearch%20English.pdf
http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-investigacion/SpanishLawonBiomedicalResearch%20English.pdf

Portugalija vadovaujasi Asmeninés genetikos ir sveikatos informacijos
istatymu'*’. Vienas i§ naujausiy tokio reguliavimo pavyzdziy — 2013 m. Suomijos
biobanky jstatymas 4t

2)  Bendrasis biobanky reguliavimas (lot. lex generalis) — Siuo atveju
valstybés tuos pacius biobanky reguliavimo klausimus sprendZia vadovaudamosi
bendromis teisés normomis ir principais, kurie nustatyti visuomenés sveikatos
priezitiros ir biomedicininiy tyrimy srityse. Pranciizijoje biobankus reguliuoja
Civilinis kodeksas ir Visuomenés sveikatos kodeksas'**; Anglijoje vadovaujamasi
2004 m. Zmogaus audiniy jstatymu bei daug specifiskesniu ir detalesniu Etikos ir
valdymo jstatymu '* . Danijoje biobankai reguliuojami pirmiausia Asmens
duomeny rinkimo jstatymu'*’, nes Danijos asmens duomeny inspekcija biobankus
priskiria tam tikram registrui'®’.

Taigi, nepaisant to, kad pastaruoju metu pastebima tendencija pereiti
nuo bendrojo prie specifinio biobanky reguliavimo, iS esmés bendrasis
reguliavimas taip pat yra jmanomas. Netgi galima jZvelgti ir tam tikry tokio
reguliavimo privalumy - tai lengvesnis reguliavimo pritaikomumas ir
prisitaikomumas laiko ir erdvés atzvilgiu. Akivaizdu, kad teisé (reguliavimas)
yra ir turéty buti instrumentas, kuriuo reguliuojami teisiniai santykiai,

taciau pats savaime detalus reguliavimas neturéty biuti siekiamybé. Istoriskai

13 Royal Decree 1716/2011 on the minimal requirements for authorization of biobanks for biomedical
research [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http:/www.boe.es/boe/dias/2011/12
/02/pdfs/BOE-A-2011-18919.pdf >.

10 personal genetic information and health information Act Nr. 12/2005, 2005-01-26 [interaktyvus. Zitréta
2014-01-04]. Prieiga per interneta: <https:/www.eshg.org/fileadmin/www.eshg.org/docum ents/Europe/Le
galWS/Portu gal Law-UnofficialEnglishTranslation.pdf>.

! Suomijos Biobanko jstatymas Nr. Law 688/2012 jsigaliojo 2013 m. rugséjo 1 d. [interaktyvus. Zidiréta
2014-10-25]. Prieiga per interneta: <http://www.finlex.fi/en/laki/kaannokset/2012/en20120688.pdf>.

12 Bioetikos jstatymai, 1994-07-29 Nr. 94-653, skirti apsaugoti zmogaus king (Civilinis kodeksas) ir
Bioetikos jstatymas Nr. 94-654, skirtas kiino daliy gavimui ir naudojimui (Visuomenés sveikatos
kodeksas).

> UK Biobank Ethics and Governance Framework (EGC), 2007, version 3 [interaktyvus. Zidiréta 2014-
01-04]. Prieiga per interneta: <http://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/05/EGF20082.pdf>.
1% Processing of Personal Data Act [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http://www
.coe.int/t/dghl/standardsetting/dataprotection/national%20laws/DANEMARKThe%20Act%200n%20Proc
essing%200f%20Personal%20Data.pdf>.

143 ZIKA, E., et al. Biobanks in Europe <...> p. 42.
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jau bandyta sureguliuoti, pvz., civiliniu kodeksu visus jmanomus gyvenimo
atvejus, taCiau jie buvo nesékmingi. KeiCiantis gyvenimui, miisy mastymui,
poreikiams bei tobuléjant technologijoms, medicinai ir kitoms sritims, tampa vis
sunkiau jstatymais apibrézti tai, kas bus ateityje, o ne tai, kas yra jstatymy kiirimo
metu. Dar visai neseniai Zmogaus genetika ir bio 3D spausdintuvai buvo tik
mokslin¢ fantastika, o dabar jau kalbame apie tokius pavojus kaip zZmogaus
klonavimas, diskriminavimas draudime ar darbe naudojant genetinius duomenis,
galimybe, kad nusikaltimg padarys asmuo, kuriam 1§ kito asmens lgsteliy, turinciy
DNR, sukurtas organas ir nusikaltimo vietoje liks bitent lasteliy donoro DNR'*.

Kita vertus, galima ir iSskirtinai tik bendrojo reguliavimo Kritika, t.y.
siekiant pritaikyti bendrasias taisykles specifiniams institutams, tokiems kaip
moksliniai biobankai, gali buti sukuriama teisiné fikcija (angl. /egal fiction).
Teisine fikcija paprastai suprantama kaip metodas, kai tam tikri klaidingi teiginiai
apie faktus yra priimami kaip tiesa'*’. Tai reiskia, kad tam tikry aplinkybiy visuma
mes pripaZjstame identiSka kitoms aplinkybéms, nors akivaizdZiai suprantame
nesant jy tapatumo, kad galétume panaudoti tam tikras teisines priemones, kilty
tos pacios rizikos ar atsirasty tapacios pasekmés. Sia tendencija galima jzvelgti
tiek bandant moksliniams biobankams pritaikyti medicininiy biobanky ar gydymo
praktikos reguliavima, tiek ir siekiant Zmogaus teisiy nuostatas, kurios pirmiausia
buvo skirtos apsaugoti individus nuo nepagristo, nesavanorisko jy jtraukimo i
skausmingus tyrimus, pritaikyti Zmogaus atskiry biomedziagy reguliavimui (pvz.,
kai tiriama kokio nors asmens nuasmeninty méginiy DNR).

Tokiu atveju pasitelkiant tik bendraji reguliavimg gali buti netinkamai
formuojama teisiné praktika, uZzkertamas kelias tam tikry teisiniy santykiy

vystymuisi, ir tai biity nepateisinama teisés poziliriu. Atsizvelgiant | Sias

16 pyz., i§ asmens A paimamos lastelés, kurios bio 3D spausdintuvu leidZia sukurti Zmogaus pirita ir
implantuoti asmeniui B. Siuo atveju asmuo B nusikaltimo vietoje susizeidgs pirsta gali palikti ne tik savo,
bet ir asmens A DNR pédsaky.

"TSANDOR, J., et al. The case of biobank with the law: between legal and scientific fiction. Law, ethics
and medicine. 2011 [interaktyvus. Zitiréta 2014-02-17]. Prieiga per interneta: <http://jme.bmj.com/content
[early/20 11 /09/24/jme.2010.041632. full>.
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aplinkybes ir siekiant nustatyti, kurj reguliavimo btidg — specifinj ar bendrgj; —
Lietuvoje pasirinkti, biitina iSanalizuoti pagrindinius teisés aktus ir jvertinti, ar

pritaikant analogija galima jais reguliuoti ir biobanky veiklg'*®.

(i) Lietuvos Respublikos Konstitucija

Konstitucija, kaip aukSc¢iausios teisinés galios aktas ir visuomenés sutartis, yra
grind?iama universaliomis, nekvestionuotinomis vertybémis '* — pamatinémis

150

Zzmogaus teisémis ir laisvémis, kurios yra prigimtinés ir negali buti

o s 151
panaikinamos "~ .

Konstitucijos 21 str. jtvirtinta Zzmogaus teis€ ] asmens
nelieCiamybe, kurios, kaip teisés saugomos vertybés, turinj sudaro fizinis ir
psichinis nelieCiamumas. Tai reiSkia, kad jstatymai turi uztikrinti, jog Zmogus
buty saugomas nuo bet kokio nepagristo iSorinio valstybés, savivaldybiy
institucijy, jy pareigliny ir tarnautojy, taip pat kity asmeny (pvz., biobanky ar
tyréjy) poveikio jo gyvybei, sveikatai'>* ir kitoms vertybéms. Minéto straipsnio 4
dalyje jtvirtinta taisykle, kad su Zmogumi be jo Zinios ir laisvo sutikimo negali
biiti atliekami moksliniai ar medicinos bandymai. Sis principas, aktualus ir
moksliniy biobanky reglamentavimui, tiksliau, vienai iS$ jo stadijy — kai jau turima
zmogaus biomedziaga ir ja biobankas perduoda tyré¢jams moksliniam tyrimui
atlikti.

Visgi Konstitucija tiesiogiai neatsako j klausima, kaip turéty buti elgiamasi
su biomedziaga paCiame biobanke, nenustato, ar pateisinamas preziumuojamas

sutikimas, t.y. situacija, kai moksliniu pozitriu biomeéginys yra labai svarbus,

'8 Si analizé atlikta tiriant teisine situacija Lietuvoje iki 2014 m. gruodZio 1 dienos.

' Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2004 m. geguzés 25 d. nutarimas.

"% Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios, 1992, Nr. 33-1014, 18 str.

3! Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. Nutarimas 2014 m. liepos 11 d. Nr. KT36-N10/2014
byloje Nr. 16/2014-29/2014. Siame nutarime LRKT padaré aiskia i§vada dél prigimtiniy Zmogaus teisiy
nepaneigiamumo, pabrézdamas, kad ,,Konstitucijos 3 straipsnio nuostaty negalima aiskinti inter alia taip,
esq jos suponuoja Tautos teise nepaisyti savo pacios priimtos Konstitucijos arba piliecio, kokios nors
pilieciy grupés teise tapatintis su Tauta ir veikti jos vardu siekiant paZeisti minétas konstitucines
vertybes.Siame kontekste paminétina,kad pagal Konstitucijos 28 straipsnj, jgyvendindamas savo teises ir
naudodamasis savo laisvémis, zmogus privalo laikytis Konstitucijos ir jstatymy, nevarzyti kity zmoniy
teisiy ir laisviy.”

12 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2000 m. geguzés 8 d. nutarimas.
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tatiau de¢l objektyviy aplinkybiy (pvz., Zmogaus fizinés biklés, biomedziagos
savininko nezinomumo) néra galimybés gauti sutikimo. Akivaizdu, kad
Konstitucija ir neturéty detaliai reguliuoti visy visuomeniniy santykiy, inter alia
biobanky, todél néra pagrindo teigti, kad tiesioginio biobanky reguliavimo
nebuvimas Siame teisés akte yra iSskirtinis. Taciau Konstitucija ir jos aiSkinimas
jurisprudencijoje sukuria teisinj pagrindg biobankams atsirasti Lietuvoje,
biobanko reglamentavima kituose teis€s ar pojstatyminiuose teisés aktuose visada
galima vertinti konstitucingumo poZiiriu.

Biobanky veiklos tikslai yra neabejotinai konstituciS8kai reikSmingi.
Medicininiuose biobankuose tiesiogiai siekiama gydyti pacientus, o moksliniai
biobankai, nors tiesioginis ir pirminis jy tikslas yra moksliniy Ziniy surinkimas,
taCiau bitent Siy Ziniy pagrindu veéliau kuriami vaistai bei gydymo bidai,
padésiantys uZtikrinti Zmoniy sveikatg. Taciau, kaip yra pazymejes Konstitucinis
Teismas ,,IS Konstitucijos 53 straipsnio 1 dalies nuostatos, jog valstybé ripinasi
zmoniy sveikata, iSplaukia, kad Zmoniy sveikatos apsauga yra konstituciSkai

. o v . . 153
svarbus tikslas, vieSasis interesas‘

. Taigi, pripazindami sveikatos apsauga
vieSuoju interesu, ir preziumuodami, kad moksliniy biobanky atlikti tyrimai galéty
prisidéti prie tokio vieSojo intereso uztikrinimo, galétume kalbéti apie Sios veiklos
tinkama reglamentavima. Siuo klausimu aktualus LRKT i$aiskinimas 2002 m.
kovo 14 d. nutarime, kuriame nagrinéta farmacijos veiklos' reik§meé. Sioje byloje
teismas konstatavo, kad pagal Konstitucija farmaciné veikla turi bti reguliuvojama
taip, kad nebuty varZoma tkinés komercinés veiklos laisvé ir iniciatyva, sgZininga
konkurencija. Taciau §i laisvé turi biiti subalansuota, todél valstybé privalo

kontroliuoti, kad farmaciné¢ veikla buty vykdoma zmogaus sveikatos labui ir

13 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2004 m. sausio 26 d. nutarimas.

3% Remiantis Farmacijos jstatymo 2 str. 14 dalimi farmaciné veikla — juridiniy ir (ar) fiziniy asmeny
vykdoma sveikatinimo veikla, apimanti vaistiniy preparaty, tiriamyjy vaistiniy preparaty, veikliyjy
medziagy gamybg, importa i§ treCiyjy Saliy, kokybés kontrole; didmeninj vaistiniy preparaty platinimg ir
vaistiniy preparaty prekybos tarpininkavima, veikliyjy medziagy platinima; vaistiniy preparaty lygiagrety
importa ir lygiagrety platinima; vaistiniy preparaty pardavima ar iSdavima galutiniams vartotojams;
farmacinés informacijos apie vaistinius preparatus teikima.
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visuomenés sveikatinimui. Ir nors biobanky atliekami tyrimai néra priskirtini
farmacinei veiklai, manytina, kad Sie esminiai reguliavimo principai pagal
analogijg taikytini ir biobankams. Biobanky veiklos reguliavimas turéty
atsispindéti kituose, Zemesnés teisinés galios aktuose, kurie yra suderinti su
Konstitucija, uztikrina pamatines Zmogaus teises ir laisves ir detaliau reguliuoja

specifinius visuomeninius santykius.

(ii)  Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas

Moksliniai ir biomedicininiai tyrimai Civiliniame kodekse > (toliau — CK)
reguliuojami labai ribotai. CK 2.25 str. (,,Sutikimai dél zmogaus kiino*) apibrézZia
sutikimo reikalavimg. Asmens sutikimas raStu yra privalomas: (a) moksliniams,
medicinos bandymams ar tyrimams; (b) intervencijai ] Zmogaus kiing, jo kiino
dalims ar organams pasalinti; (c) chirurginei operacijai atlikti. Kartu numatomos

156
. Be to,

iSimtys, jog toks sutikimas nereikalingas biitino reikalingumo atvejais
kitoms, nei iSvardintoms, medicininéms procediiroms galimas asmens sutikimas
zodziu ar konkliudentiniais veiksmais. Visgi CK aiskiai nenumato atvejy, kada
biuty galima taikyti iSimt; dél bitinojo reikalingumo. Lieka neatsakytas
klausimas'®’, kurio, deja, néra ir teismy praktikoje — ar tai, jog dél paciento biiklés
prie§ operacija jis negali duoti sutikimo biobankui tvarkyti jo bioméginj, kuris
moksliniu poziliriu yra vertingas, leisty pasinaudoti biitinojo reikalingumo
atvejais.

Teismy praktikoje analizuotos sveikatos prieziiiros paslaugy teikimo salygos

taip pat kelia pagristy abejoniy dé¢l jy pritaikomumo biobankams. Vilniaus
apygardos teismas, spresdamas bylg apeliacine instancija dél CK 6.729-730 str.

1331 jetuvos Respublikos civilinis kodeksas. Vilnius: Registry centras, 2013.

16 Atvejais, kai dél asmens sveikatos biiklés asmuo turi biiti gelbéjamas nepaisant jo sutikimo nebuvimo.
137 Kitas svarbus klausimas — kada ir kokiomis salygomis ir ar apskritai pateisinamas globéjy sutikimas ar
teismo leidimas moksliniame biobanke tvarkyti neveiksnaus asmens biologinj méginj. Si teisiné galimybé
reikalauja detalesnés analizés, nes, prieSingai negu daugeliu kity teisinio atstovavimo atvejy, leidus
neribotai duoti sutikima uz neveiksny asmen;j kaupti ir tirti jo biologing medziaga, susidurtume tiek su
teisés, tiek ir su moralés bei etikos normomis.
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taikymo, yra pazymeéjes, jog: ,[T]a aplinkybé, kad néra raSytinio paciento
sutikimo gydymo veiksmams, negali biiti vertinama kaip esminis paZeidimas,
uztenka konstatuoti, jog buvo paciento Zodinis patvirtinimas* "** bei tai, kad
paciento veiksmai gydymo eigoje, kaip pakartotinis lankymasis pas gydytoja, gali
patvirtinti jo sutikimg. Galimybé §ig teismy praktikg taikyti biobanky atveju
priklauso nuo paties biobanko ir jo atliekamy veiksmy bei to, kam iSreiSkiamas
sutikimas. Siuo atveju galimi du atvejai:

1) sutikimas biobankui reiSkia tik leidima jam tvarkyti perduodama
biomedziaga ir medicinine informacijg, t.y. atlikti tik kaupimo ir sisteminimo
pagal tam tikrg tvarkg (pavadinimg, asmens amziy, ligg ar kitus kriterijus) veikla,
kuri neapima tolesnio jos apdorojimo — panaudojimo biomedicininiuose
tyrimuose. Siuo atveju, norint atlikti biomedicininj tyrima, reikéty papildomo
asmens sutikimo. Tik tokiu atveju galétume teoriSkai bandyti vadovautis analogija
dél asmens sutikimo biobankui;

2) sutikimas biobankui reiSkia tiek leidima tvarkyti perduodama
biologine medziaga ir medicinine informacija, tiek ir atlikti biomedicininius
tyrimus. Siuo atveju, sistemiskai vertinant Lietuvoje galiojanéiy jstatymy
imperatyvius reikalavimus pries$ jtraukiant Zmogy j biomedicininj tyrimg gauti jo
raSytin] sutikimg (pvz., CK 2.25 str., BTE] 8str. 1 d., Pacienty teisiy ir Zalos
sveikatai atlyginimo jstatymo 11 str. 1 d.), akivaizdu, kad biity nepagrista laikyti,
jog asmens pakartotinis atéjimas ] biobankg pasidométi apie visas procediiras
savaime galéty reiksti sutikimg tvarkyti jo biomedziaga biobanke.

Autoriui priimtinesnis antrasis sutikimo biobankui biidas, nes, prieSingu
atveju, sutikimo davimas tik kaupti biomedziaga biobanke be galimybés ja tirti
neatitikty mokslinio biobanko paskirties, be to, sukurty tiek papildomy
administravimo ir finansiniy problemy, tiek ir teisiniy bei moraliniy kliti¢iy. Jeigu

daves sutikimg tvarkyti biomeéginj biobanke véliau asmuo nesutinka leisti jo tirti,

"% Vilniaus apygardos teismas. 2010 m. spalio 7 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 24-844-345/2010.
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tai 1§ tokio méginio nebiity jokios naudos, taciau tai nesumazinty kasty. Tuo tarpu
minéta moraliné ar etikos problema, kuri neretai iSkeliama ir uzsienio mokslininky
darbuose, — pakartotinis kreipimasis ] asmenj, kuris, kazkada po sunkios
operacijos sutikes paaukoti savo biomedZziagg, biity priverstas i§ naujo prisiminti
savo ligg ir nuspresti, ar jis sutinka su tyrimu.

Kyla klausimas, ar toks skaudzios praeities priminimas néra didesnis blogis
nei papildomo sutikimo negavimas? Darant §ig prielaida, butina nustatyti, koks
teisinis mechanizmas galéty uZtikrinti sutikimg duodancio asmens ir biobanky
(tyréjy) interesy apsauga ir tinkama pusiausvyra. Taigi, pripazing, kad asmuo
turéty iSreikSti sutikimg tiek dél bioméginiy tvarkymo biobanke, tiek ir dél jy
tolesnio tyrimo, turime pripaZinti, kad minéta teismy praktika, leidzianti
konkliudentinius veiksmus '*° prilyginti sutikimui, néra tinkama moksliniy
biobanky reguliavimui. Moksliniy biobanky atveju néra akivaizdZios ir tiesioginés
bitinybes atlikti tyrimg siekiant iSgelbéti gyvybe ar sveikatg. Visa tai reiSkia, kad
dabartinés CK nuostatos néra pakankamos moksliniy biobanky plétojimui ir

prieziiirai Lietuvoje.

(iii)  Lietuvos Respublikos asmeny duomeny teisinés apsaugos jstatymas

Apibrézdami biobankg kaip tam tikrg sistemg, kurioje kaupiama ir tvarkoma
Zzmogaus biomedZiaga ir susijusi medicininé informacija, neabejotinai susiduriame
su asmens duomeny apsaugos reikalavimais, kuriuvos numato Asmeny duomeny
teisinés apsaugos jstatymas '®’ (toliau — ADTAJ), perkeliantis ES Direktyvos
95/46/EB reikalavimus j nacionaling teisés sistema. Sio jstatymo tikslas — ginti
Zmogaus privataus gyvenimo nelieCiamumo teis¢ tvarkant asmens duomenis

(1str. 5 d.), kurie apibréziami kaip ,,bet kuri informacija, susijusi su fiziniu

asmeniu — duomeny subjektu, kurio tapatybé yra zinoma arba gali biiti tiesiogiai

1% Pakartotinj apsilankyma gydymo ar kt. jstaigoje, doméjimasi biobanky veikla, tam tikros informacijos
gavima.
1% Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Valstybés Zinios, 2008, Nr. 22-804.
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ar netiesiogiai nustatyta pasinaudojant tokiais duomenimis kaip asmens kodas,
vienas arba keli asmeniui buidingi fizinio, fiziologinio, psichologinio, ekonominio,
kultiirinio ar socialinio pobtidzio pozymiai.”'®".

Analizuojant jstatymo nuostatas tampa akivaizdu, kad jame néra specifiniy
nuostaty, skirty moksliniams biobankams ir juose atliekamiems tyrimams
reguliuoti, specifinio biobanky objekto — Zmogaus biomedZiagos — vertinimo
asmens duomeny kontekste. Negana to, jstatymas nereguliuoja ir specifiniy
klausimuy, kurie praktikoje gali kelti teisiniy problemy:

1) ADTA jstatymas netaikomas mirusiy asmeny asmens duomeny
tvarkymui (1 str. 5 d.). Kaip pazyméta §io jstatymo komentare'®*, savoka ,.fizinis
asmuo® reiSkia gyva Zzmogy, o mirusio asmens teises gali ginti kiti jstatymai,
taCiau jos nepatenka nei ;] ADTAI], nei ; Direktyvos 95/46/EB apimtj. Visgi
uzsienio praktikoje paZymimas ir mirusiojo biomedZiagos reikSmingumas
tyrimams'®. Siuo atveju, priesingai negu atlieckant tyrimus su gyvu zmogumi, néra
reikalavimy prie§ perduodant biomedZziagg ar informacija tyréjams, atliekantiems
biomedicininj tyrimg, méginius ir duomenis nuasmeninti. D¢l to tyréjams tampa
prieinama informacija ne tik apie pat] mirusyjj, bet galimai ir apie jo Seimos
narius, kuriy DNR gali sutapti. Taigi, $i teisiné spraga reiskia tam tikros asmeny
grupés interesy ir teisiy likti anonimiskiems pazeidima;

2) ADTA] leidziama tvarkyti duomenis tik tiek, kiek to objektyviai reikia
tikslui pasiekti'®*, o biobanko tikslas kaupti ir tvarkyti Zmogaus méginius ir
susijusig informacijg neribotg laikg ateities moksliniams tyrimams;

3) 18 dabartinio reguliavimo néra aiSku, kaip turéty buti kaupiami ir

tvarkomi 1itin jautris (ypatingi) asmens duomenys bei bioméginiai, kad biity

11 Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 2 str. 1 d.

102 Asmens Duomeny Teisinés Apsaugos Inspekcija. Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo
komentaras, 2005 [interaktyvus. Ziiiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http:/www.ada.lt/imag
es/cms/File/komentara s%2 Oadtai.pdf>.

' BEIER, K., et al. The Ethical and Legal Regulation of Human Tissue and Biobank Research in Europe.
2011 [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-19]. Prieiga per interneta: <http://webdoc.sub.gwdg.de/univerlag/20
11/tiss_eu book.pdf>.

1% Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 4 str.
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uztikrinta tinkama jy apsauga (nuasmeninti, i§ dalies nuasmeninti ar kt.)'®.

Genetikos mokslas teoriskai leidzia identifikuoti asmenj ir pagal nuasmenintg
meginj, tuo tarpu tokiam meéginiui ar informacijai netaikoma apsauga;

4) asmens sutikimas nepanaikina bendryjy pareigy, numatyty jstatymuose,
pvz., neleidZia rinkti pertekliniy duomeny. Taciau moksliniy biobanky verté ir
tolesniy biomedicininiy tyrimy sékmé priklauso nuo turimos informacijos
iSsamumo, todél néra aiSku, kokia informacija biobanky veikloje biity laikoma
pertekline.

Apibendrinant auk$¢iau analizuotas reguliavimo spragas biobanky atzvilgiu
darytina iSvada, kad dabartinis ADTAI nepateikia atsakymy net | pagrindinius ir
problemiskiausius su biobankais susijusius klausimus. Todé¢l néra galimybés
vadovautis teisés analogija, taip iSvengiant poreikio kurti specifinj jstatyma ar
bent jau specialias nuostatas, reguliuojancias biobanky veikla, o ne bendresnes
sritis — biomedicininius tyrimus, visuomenés sveikatg, sveikatos prieziiiros

paslaugy teikimg ir pan., kaip tai yra dabar.

(iv)  Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas

Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo'®® (toliau — BTE]) paskirtis — nustatyti
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus ir principus, leidimy atlikti
biomedicininius tyrimus iSdavimo, tvarkg, biomedicininiy tyrimy atlikimo
kontrolés tvarka bei atsakomybe uZ §io jstatymo reikalavimy pazeidimus'®’. Taigi
jstatymas visai nereguliuoja biomedziagos, skirtos biomedicininiam tyrimui,
paémimo, tvarkymo ir perdavimo biomedicininiam tyrimui klausimy, kitaip

sakant, nereguliuoja vieny i§ pagrindiniy biobanko veiklos klausimy.

15 pasak prof. dr. A. LaurinaviGiaus, ,.genetikos mokslas teoriskai leidZia identifikuoti asmenj ir pagal
nuasmenintg méginj*, tuo tarpu tokiam meéginiui ar informacijai netaikoma apsauga.

1% ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés
Zinios. 2000, VIII-1679.

17 Ibidem, 1 str. 1 d.
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Teisés pozitiriu §is jstatymas numato ir dar vieng teisinj barjerg moksliniams
biobankams vystyti Lietuvoje. Biomedicininiy tyrimy objekty sriiai priskiriami
tik gyvi Zmonés ar jy grupés bei vaisius ir tik tada, kai turimi atitinkamy
neklinikiniy tyrimy, kurie vykdomi pagal Gerosios laboratorinés praktikos
taisykles, i$samiis duomenys '®. Atkreiptinas démesys, kad jstatymy leidéjas
expressis verbis numaté tik Zmogaus vaisiaus, kuris suprantamas kaip zZmogaus
organizmo vystymosi stadija nuo moters devintos néStumo savaités pradzios iki
gimimo'®, ir kuris $ios disertacijos kontekste gali bati priskiriamas Zmogaus
biologinei medziagai, priskyrimg biomedicininiy tyrimy objektui. Toks
1§skyrimas, vertinant lingvistiniu bei loginiu metodu, turéty biiti suprantamas kaip
siekis apriboti tirlamuosius objektus. Kartu tai reiSkia, kad sgvoka ,,gyvi Zmonés
ar jy grupés‘‘ negali biti aiSkinamos pleciamai kaip reiSkiancios ne tik Zmones, bet
ir jy kiino dalis, audinius lasteles ir kita, t.y. kaip reiSkianc¢ios biomedziaga. Be to,

net jeigu toks aiSkinimas ir biity jmanomas, j biomedicininiy tyrimy '

srit]
nepatekty negyvi zmonés ir jy biomedziaga. Kitaip sakant, net ir teoriskai
vertinant minétg nuostata pleciamai, ji negaléty biiti visiSkai pritaikoma moksliniy
biobanky reguliavimui.

Taigi darytina iSvada, kad dabartinis jstatymo tekstas neleidzia jo pritaikyti
biobanky reguliavimui, tod¢l biitina jj tikslinti arba sukurti naujg jstatyma. Jeigu
biity nuspresta vietoj specialaus biobanky jstatymo tikslinti jau turima
jstatymin¢ baze¢, autoriaus nuomone, Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas
biity vienas i§ geriausiy pasirinkimuy, nes biitent §is jstatymas yra labiausiai
susijgs su moksliniais tyrimais, jtvirtina esminius principus, prieziiiros gaires ir
atsakomybe. Tokiu atveju, be specifinio reguliavimo, pirmiausia biity privalu

tikslinti:

' Ibidem, 3 str. 1 d.

19 Ibidem, 2 str. 17 p.

""" Biomedicininiai tyrimai suprantami kaip biomedicinos moksly hipoteziy patikrinimas mokslo
tirlamaisiais metodais ir Zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojimas (BTE] 2 str. 1 d.).
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1) §io jstatymo paskirtj numatant, kad: ,Sis jstatymas nustato
biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus ir principus, leidimy atlikti
biomedicininius tyrimus iSdavimo, galiojimo sustabdymo ir panaikinimo tvarka,

biomedicininiy tyrimy atlikimo kontrolés tvarkg, biobanky veiklos tikslus,

principus ir tvarka bei atsakomybe¢ uZ Sio jstatymo reikalavimy pazeidimus.“ Be

to, siekiant uztikrinti asmeny apsauga bei didinti pasitikéjimg biobankais, biitina
sukurti gerai veikiant] kontrolés mechanizmg, kuris, viena vertus, numatyty
galimybe kilus jtarimy dél asmens duomeny pazeidimo, tyrimo vykdymo be
sutikimo ar esant ne informuotam sutikimui, ar nesilaikant kity reikalavimy,
sustabdyti biomedicininio tyrimo leidimo galiojima (t.y. sustabdyti ir patj tyrima)
ar net jj panaikinti, taip pat numatyti atsakomybe uz neteiséta biobanko veikla.
Tuo tarpu pasiilytame jstatymo tikslo apibrézime atsispindi ir skatintinas
biobanky reguliavimo modelis — vadovaujamasi labiau teisés ir etikos
principais ir tikslais, o ne konkreiomis teisés normomis, kurios gali
nenumatyti visy galimy atvejy. Taip bty sukurta teisiné spraga, galinti padaryti
didele zalg asmenims, sutikusiems perduoti savo biomedziaga biobankui bei
leidusiems jg bei susijusig informacijg ateityje tirti mokslo bei visuomenés
sveikatos gerinimo labui;

2) biomedicininiy tyrimy apibréZimg, numatant, kad: ,,Biomedicininiy
tyrimy objektai gali blti gyvi Zmonés ar jy grupés, vaisius, Zmogaus biologiné
medziaga ir medicininé informacija.“ Siuo atveju bitina apibrézti tiek pacia
zmogaus biomedziagg, tiek ir medicining informacijg. Kaip jau minéta,
biomedziagos sqvokos $iuo metu apskritai néra, todél sitilytinas toks apibrézimas:
,organai ar jy dalys, audiniai, Igstelés ar jy komponentai, paimti i§ negimusio,
gyvo ar mirusio Zmogaus®, taip pabréziant ne tik jy pobudj, bet ir subjekta, i$

kurio §ie méginiai paimti;
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3) medicininiy dokumenty'’" apibrézima, kuris i§ esmés nusako ne turinj,
bet formg (kuri neapima zodinés ar kitokios formos). Vietoj Sio apibrézimo
sitilytina jvesti daug platesni; — medicininés informacijos apibrézima, kuris reiksty
bet kokios formos informacijg, nes i§ esmeés forma skaitmeniniame amziuje
nebetenka didelés prasmeés. Taciau, siekiant iSvengti perteklinés informacijos
priskyrimo medicininei informacijai, kuri biity biomedicininiy tyrimy objektas,
reikéty sukonkretinti Sios informacijos pobiid] ir naudojimo tikslg. Vertinant
panaSiuose tyrimuose daZniausiai renkamg ir naudojamg informacija, medicining
informacijg bity galima apibrézti kaip: ,,informacija apie sveikatos bikle,
diagnoze, ligos priezastis, veiksnius ir eigg, prognoze, gydyma, medicining
anamneze, gyvenimo biida, mirt] ir jos priezastis bei kitus su sveikata susijusius
asmeninio pobiidzio faktus, kuri reikalinga biomedicininiam tyrimui atlikti ir (ar)
kuri buvo gauta atliekant biomedicininj tyrimag.*

Kartu pazymeétina, kad nors pasiiilyta apibrézimo dalis ,, kitus su sveikata
susijusius asmeninio pobiidzio faktus gali atrodyti per daug plati ir neapibréZzta,
del ko ji galéty buti kritikuojama, taciau tai leisty sukurti universaly reguliavima,
leidziant] naudotis teisés norma net ir pasikeitus poreikiui, t.y. ateityje iSsiplétus
renkamos informacijos apimciai. Tuo tarpu specialusis biobanky reglamentavimas
nepanaikina kity jstatymy taikymo in corpore, ypa¢ Asmens duomeny teisinés
apsaugos reikalavimy taikymo, tarp kuriy ir teisé kaupti tik objektyviai reikalinga
informacija. Sis reguliavimas galioja ir visose kitose civiliniy santykiy srityse,
pvz., banky sektoriuje, sveikatos apsaugos sektoriuje ir pan., todél darytina iSvada,

kad jo visiSkai pakakty siekiant efektyviai kontroliuoti biobanky veikla.

' Si savoka vartojama ir Biomedicininiy tyrimy jstatymo 3 ir 8 str.
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(v)  Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, lgsteliy ir organy donorystés

ir transplantacijos jstatymas

Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymas'’
(toliau — Transplantacijos jstatymas) nustato Zmogaus audiniy, lgsteliy ir organy
bei 1§ Zmogaus audiniy ir lgsteliy pagaminty produkty, skirty naudoti Zmogui,
donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo
ir transplantacijos salygas bei tvarka (1 str. 1 d.). Sio jstatymo 2 str. 3 dalis
jtvirtina audiniy banko sagvoka, kuri i$ dalies susijusi su nagrin¢jamais biobankais.
Audiniy bankas apibréZiamas kaip asmens sveikatos priezitiros jstaiga, atlickanti
audiniy ir (ar) lagsteliy apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo, kitas
teisés akty nustatytas funkcijas. Vertinant sgvokg iSimtinai lingvistiS§kai, audiniy
bankas galéty patekti ] biobanko sgvokos srit] ar reiks$ti jo sinonima, todé¢l biitina
detaliau iSanalizuoti minétas audiniy biobanko funkcijas ir paties jstatymo esmg:
apdorojimas minéto jstatymo kontekste reiSkia visas operacijos, atlieckamas
ruosiant, tvarkant, konservuojant ir pakuojant audinius, lasteles ir (ar) organus,
skirtus naudoti Zmogui (2 str. 1 d.). Tuo tarpu disertacijos kontekste biobankai
atlieka Sias funkcijas siekdami paruosti bioméginius biomedicininiams tyrimams;
konservavimas — cheminiy medziagy panaudojimas, aplinkos salygy arba kity
priemoniy pakeitimas apdorojimo metu, norint sustabdyti arba sulétinti biologinj
arba fizinj audiniy, lgsteliy ar organy irimg (2 str. 7 d.). IS esmés $ig funkcija
atlikty ir biobankas, todél konservavimas nelaikytinas iSskirtiniu kriterijumi;
laikymas — produkto iSlaikymas tinkamomis kontroliuojamomis sglygomis iki jo
paskirstymo (2 str. 8 d.). Kaip ir konservavimo atveju, laikymas taip pat neturi
skiriamyjy bruozy; ir paskirstymas — audiniy, 1asteliy ir (ar) organy, skirty naudoti

Zmogui, transportavimas ir pristatymas.

172 Zmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr.
116-2696.
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Analizuojant Sias audiniy banko funkcijas, t.y. jy sgsajuma su biomedZiagos
panaudojimu zmogui (bet ne mokslo tyrimams), audiniy biobanko aprase
numatytus reikalavimus: (i) pateikti informacija apie donoryste ' (pvz.,
kiekvienam transportuojamam audiniui, Igsteléms turi biti skirtas lydrastis,
kuriame pateikiama informacija apie donorystés datg ir pan.); (ii)) biomeéginiy
paémimui 1§ donoro, o tai nebiidinga moksliniams biobankams, kurie paprastai
kaupia likuting (po operacijy likusig) medziagg; bei tai, jog audiniy biobankai
reglamentuojami specifiniame jstatyme, skirtame transplantacijai, t.y. 1§ vieno
asmens paimty audiniy, 1asteliy ir (ar) organy persodinimui kitam arba tam paciam
asmeniui gydymo tikslu'™, darytina i§vada, kad audiniu bankas neatitinka
mokslinio biobanko paskirties. Sig i¥vada patvirtina ir naujosios

Transplantacijos jstatymo redakcijos projekto '”

Istr. 4d. numatytas
patikslinimas, kuriame expressis verbis nustatoma, kad: ,Sis Jstatymas

nereglamentuoja zmogaus audiniy, lasteliy, organy [...], teismo medicininiy ir

biomedicininiy tyrimy atvejais.” Ir nors ¢ia apsiribojama tik teismo medicininiy ir

biomedicininiy tyrimy jvardinimu, visgi akivaizdu, kad Transplantacijos jstatymu
sickiama kity nei mokslinio tyrimo su Zmogaus biomedziaga tiksly. Todél
Transplantacijos jstatymas ir audiniy bankg detalizuojantys pojstatyminiai teisés
aktai Sios disertacijos kontekste gali biiti reikSmingi tik kai kuriy nuostaty ir
pagrindiniy reguliavimo principy vertinimo poziiriu, t.y. sililant tam tikrg
biobanky reguliavima gali biiti atsizvelgiama j minétuose teisés aktuose jtvirtintas

nuostatas.

12007 m. geguzés 21 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-397. Dél
mirusio Zmogaus audiniy ir gyvo zmogaus audiniy ir 1gsteliy donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo,
konservavimo, laikymo, paskirstymo salygy bei tvarkos apraso tvirtinimo. Valstybés Zinios, nr. 58-2252,
40.1. p.

1" Zmogaus audiniy, lasteliy, organy donorystés ir transplantacijos jstatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr.
116-2696, 2 str. 17 dalis.

'72013-10-24 d. Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymo pakeitimo

Istatymo projektas (nauja redakcija) Nr. XIIP-682(2).
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(vi) Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas

Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas'’® (toliau — PTZSAI)
reglamentuoja paciento teises ir pareigas, paciento atstovavimo ypatumus,
paciento skundy nagrin¢jimo ir Zalos, padarytos jo sveikatai, atlyginimo
pagrindus '’ . Taigi $is jstatymas bty aktualus tada, jeigu nustatytume, kad
mokslinis biobankas turi galimybe savo veikla padaryti zalg asmens sveikatai.
Akivaizdu, kad atliekant pacius biomedicininius tyrimus su gauta biomedZiaga ar
medicinine informacija néra galimybés tiesiogiai fiziSkai veikti Zmogaus, todél
néra galimybés ir sukelti zalos jo sveikatai. Fizinis kontaktas galimas tik
biologinés medziagos paémimo ir teoriSkai — medicininés informacijos gavimo
metu. Sis kontaktas yra galimas medicininio biobanko, kuris paima méginj (pvz.,
krauja i§ venos; biopsija'™) i§ konkretaus paciento ar jy grupés, sickdamas
nustatyti liga, pritaikyti efektyvy gydymo budg ar vaistus. O moksliniuose
biobankuose paprastai kaupiama biomedziaga, gauta po kity ,invaziniy ir ar
intervenciniy procediry“'”’. Tarkim, Zmogui atlickama operacija, kurios metu i
kiino pasalinamas piktybinis auglys. Sis auglys, asmeniui sutikus, gali tapti
vadinamgja Zmogaus biomedZziaga, perduodama moksliniam biobankui. Taigi,
jeigu operacijos metu dél netinkamy gydytojy veiksmy atsirasty zala, taikytume
teis€s normas, susijusias su asmens sveikatos gydymo paslaugomis, bet ne su
moksliniais biobankais ar biomedicininiais tyrimais.

Visgi teoriné zala jmanoma medicininés informacijos gavimo atveju, nors,

. . . . . e e . . .. .. . .180 .
kaip pazymi kai kurie autoriai, $i Zzala gali atsirasti ir ,,netiesiogiai = . Tarkim,

7% Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. Valstybés Zinios, 2009, Nr. 145-6425.

"7 Ten pat, 1 str. 1 dalis.

'8 Biopsija — tai lasteliy ar audiniy gabalélio paémimas istirti. Méginys imamas i§ to organo ar vietos, kur
matomi pakitimai.

' Pagal PTZS] 2 str. 7 dalj: ,,Invaziné ir (ar) intervenciné procediira — medicininé procediira, kai sveikatos
priezitiros specialistas, siekdamas diagnozuoti, gydyti ar koreguoti organy ir jy sistemy funkcija, medicinos
prietaisais veikia paciento audinius ir (ar) organus, pazeisdamas audiniy ir (ar) organy vientisumg arba jo
nepazeisdamas®.

""HELGESSON, G., et al. Ethical Framework for Previously Collected Biobank Samples. National
Biotechnology. 2007 (25), p. 973-976; ANDORNO, R. Population Genetic Databases: A New Challenge to
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siekdami geriau nustatyti ligg ir iStirti jau turimg bioméginj, tyréjai nusprendZia
surinkti daugiau medicininés informacijos ir nekvalifikuotai apklausia pacienta:
neatsizvelgdami | paciento sveikatos biiseng ar reakcijas ] uZduodamus klausimus,
jie nebaigia apklausos, dél to pacientg iStinka priepuolis. Ir nors §i situacija labiau
teoring, tadiau bent jau $iuo atveju bent i3 dalies biity galima vadovautis PTZSA].
Taciau, pripazindami PTZSA] taikymo galimybe biobankams, susiduriame su §io
jstatymo nuostaty pritaikomumo pagal analogijg problema, nes jis numato, kad be
paciento raSytinio sutikimo negalima jo jtraukti } biomedicininius tyrimus, taciau
Sis sutikimo procesas, jo apimtis ir tinkamumas néra detalizuojamas. Jstatymas
pateikia tik reikalavimus sutikimui, kuris duodamas teikiant sveikatos priezitiros
paslaugas. Vertinant bendruosius reikalavimus tokiam sutikimui — jo pagristuma
informacija ir tinkamumu — biity galima teigti, kad jie pagal analogijg taikytini ir
sutikimui, kuris duodamas biomedicininiams tyrimams atlikti. Pagal PTZSAJ 15
str. 3 d. sutikimas laikomas pagrjstas informacija ir tinkamas, jeigu atitinka visas
Sias salygas: (1) duotas asmens, galin¢io tinkamai iSreikSti savo valig; (i1) gauta
pakankama ir aiski informacija; (iii) sutikimas duotas paciento (jo atstovo) laisva
valia; (iv) atitinka teisés akty nustatytus formos reikalavimus. Analizuojant §iuos
reikalavimus detaliau, galima kvestionuoti §iy PTZSA] pritaikomuma biobankams
del $1y aplinkybiy:

1) jstatymas jtvirtina gana formaly informacijos tinkamumo nustatymg.
Sutikimas laikomas duotu tinkamai, jeigu jis pasirasé sveikatos apsaugos ministro
patvirtintus reikalavimus atitinkanéios formos sutikimg. Si nuostata yra tinkama,
jeigu biity nuspresta Lietuvoje patvirtinti tam tikrg biobanky sutikimo forma. Ir
nors tokia praktika biity pageidautina ir siektina, kaip uZtikrinanti biobanky
veiklos skaidrumg ir teis€tuma, iSvengiant bet kokiy pertekliniy ir neaiskiy
nuostaty sutikimo formoje, tac¢iau uzsienio Saliy, ypa¢ ES valstybiy, praktikoje

daznai sutikimo formos klausimas paliekamas biobanky dispozicijoje.

Human Rights. Ethics and Law of Intellectual Property, Current Problems in Politics, Science and
Technology. Aldershot: Ashgate, 2007, p. 27-45.
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2) LAT, nagrinédamas sutikimo tinkamumo ir riby klausimg, kai tévai
sutiko, kad jy dukrai buty atlikta planiné Fontano operacija, o vietoj jos gydytojai
padaré operacija naudodami septacijos metoda, po kurios pacienté¢ mire,

konstatavo, kad: ,,Operacijos atlikimas naudojant septacijos metodg virSijo tévy

duota sutikimg daryti Fontano operacija, ir tokie gydytojy veiksmai jrodo jy kalte

C oy : . 181
bei pazeidzia paciento teises [...]."

Kasacinés instancijos teismas pabréze, kad
konkreti operacija pacientui gali biti daroma tik pacientui sutikus, o teisiniy
padariniy sukelia tik informuotas sutikimas. Toks teismo iSaiSkinimas 1§ dalies
reiSkia, kad tuo atveju, jeigu bioméginys, tvarkomas biobanke, biity panaudojamas
biomedicininiame tyrime, apie kur] asmuo nebuvo tinkamai informuotas sutikimo
davimo metu, asmens sutikimas biity laikomas neteisétu. IS to atitinkamai kilty
teisiniai padariniai — vykdomo tyrimo neteis€tumas, tyréjy ir biobanko
atsakomybé¢ ir pan. Visgi, kaip pazymima Sioje disertacijoje, sutikimo davimo
biobankui metu dél techninio ir mokslinio i$sivystymo bei kity objektyviy
priezasCiy néra galimybés pateikti informacijos apie visus galimus ateities
tyrimus. Todél kitose Sios disertacijos dalyse bus bandoma jvertinti, ar yra
pagrista biobanky sutikimui kelti tokius pat informuotumo kriterijus, kurie taikomi
konkre¢iam biomedicininiam tyrimui, ar galima reikalauti ir ar tikslinga praSyti
papildomy sutikimy atskiriems tyrimams.

Apibendrinant auks$¢iau pateikiamg pagrindiniy Lietuvos Respublikos
jstatymy, kurie artimiausiai reguliuoja su biobankais susijusius teisinius santykius,
analize, galima daryti iSvada, kad minéti jstatymai néra pakankami, siekiant
tinkamai reguliuoti biobanky sritj ir iSspresti teisines problemas, su kuriomis
susiduriama uZsienio valstybése. Ir nors vienareik§miSkai negalima teigti, kad
visos teisinés problemos, kylan¢ios uzsienio valstybiy praktikoje, bitinai
pasireiksty ir Lietuvoje, nes tai priklauso nuo jvairiy aplinkybiy, pvz., Salyje

pripazjstamy bendryjy teisés principy, egzistuojancio panasaus reguliavimo ir

! Lietuvos AukS¢iausiasis Teismas. 2005 m. kovo 30 d. nutartis byloje Nr. 3K-3-206/2005.

91



susiklosCiusio jvairiy teisés normy aiSkinimo institucijy ir teismy praktikoje,
galiausiai pilie¢iy mentaliteto ir kity aspekty, taciau, jvertinus tai, kad Lietuva,
budama ES nar¢, kaip ir daugelis kity valstybiy laikosi pagrindiniy tarptautiniy ar
ES teisés akty, néra galimybés atmesti hipotezés, kad uzsienio Salims biidingos
problemos bus aktualios ir Lietuvoje. Net ir tuo atveju, jeigu Lietuvos teisés aktai
1§ dalies galéty buti pritaitkomi, t.y. reguliuoty 1§ esmés panaSius teisinius
santykius ir iSspresty tokias problemas kaip informuoto sutikimo davimas esant
ribotam informacijos kiekiui, asmens duomeny apsauga, kai duomenys yra
nuasmeninti, taciau del savo pobtidzio galéty biiti i§ naujo atkurti, numatyty, kada
ir kaip sutikimg uz vaikus gali duoti tévai ir kada juos galima atSaukti, gauti
informacijg apie biomedicininius tyrimus ir pan., taCiau pats teisinés spragos
uzpildymas vadovaujantis teis€s analogija buty ribotas. LAT yra pazyme¢jes, kad
»---] Zemesnés galios teisés aktuose esancias teisés spragas teismai gali uZpildyti
tik ad hoc, t.y. §iuo — teisés taikymo — biidu teisés spragos yra pasalinamos tik
individualiam visuomeniniam santykiui, d¢l kurio sprendziamas ginas teisme
nagrinéjamoje byloje.'®

Zinoma, teisminis ad hoc teisés spragu Salinimas sudaro prielaidas
formuotis tam tikram atitinkamy teisiniy santykiy aiSkinimui, ypac¢ kai S§i
aiSkinima pateikia aukstesnés instancijos teismai, kuriantys precedentus tam
tikros kategorijos byloms, tafiau Si teismuy praktika gali biiti pakeista
istatymy leidéjui sureguliavus atitinkama klausimg, pvz., jtvirtinus biobanky
reguliavimg BTEI] arba atskirame Biobanky jstatyme. Kitaip sakant, teismy
aiSkinimas pagal analogija: (i) galimas tik individualioje byloje, tarkime, dél
konkretaus Lietuvos biobanko informacijos atskleidimo teisétumo ir atsakomybés
uZ tai, ir nesukuria tinkamo pagrindo kitiems subjektams aiSkiai suprasti, kaip turi
buti vykdoma biobanky veikla; (ii) neuztikrina, kad ateityje Si praktika liks

vienoda ir nebus pakeista aukStesnés instancijos teismo praktika arba jstatymu.

'8 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2006 m. rugpjicio 8 d. sprendimas.
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»l--.] minéta teismy galimybe uzZpildyti teisés spragas ad hoc nereiSkia, kad
jstatymy leidéjas neturi pareigos per protinga laika, paisydamas Konstitucijos,
Jstatymu nustatyti deramg atitinkamy santykiy teisinj reguliavima}“183 .
Atsizvelgiant | visas Sias aplinkybes bei ] tai, kad biobanky veikloje
susiduriame su itin jautria informacija apie zZmogaus sveikata, kuri kartu gali
atskleisti ir jo Seimos nariy genetika; 1 poreiki apsaugoti asmens pagrindines teises
ir laisves, kurios jtvirtintos Lietuvos ratifikuotuose tarptautiniuose dokumentuose;
1 konstitucing pareigg uZtikrinti veiklos laisve, kuri nepagristai nesuvarzyty ir
tyréjy galimybiy vykdyti savo veiklg bei prisidéti prie visuomenés sveikatos
gerinimo; | siek] tinkamai integruotis j ES ir tarptauting bendruomeng ir vykdyti
tarptautinius mokslinius tyrimus, sukuriant kiek jmanoma maziau teisiniy barjery,
darytina iSvada, kad specifinis biobanky reguliavimas Lietuvoje yra biitinas.
Suprantama, kad nesant specialaus reglamentavimo biobanky sritis Lietuvoje yra
dar gana menkai iSvystyta, todé¢l siekiant nustatyti, kokia apimtimi ir kokie
klausimai turéty biiti sureguliuoti jstatymy pagrindu, kitose disertacijos dalyse bus

bandoma placiau analizuoti uZsienio Saliy praktika.
1.3.4. ISvada

Atsizvelgiant ] tai, kad Lietuvos teisinéje sistemoje susiformavo praktika atskirai
reglamentuoti skirtingy tipy biomedZziagos kolekcijas, skirtas gydymui arba
transplantacijai, manytina, kad pradiniame reglamentavimo etape néra poreikio
sekti Suomijos '** pavyzdziu ir sukurti atskira biobanky jstatyma, kuris, kaip

teigiama, yra ,,pirmasis ,,viska apimantis* biobanky jstatymas Europoje, taikomas

'8 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2007 m. birzelio 7 d nutarimas byloje dél Lietuvos
Respublikos civilinio kodekso 3.194 straipsnio 3 dalies (2004 m. lapkricio 11 d. redakcija) atitikties
Lietuvos Respublikos Konstitucijai.

"% Suomijos Biobanko jstatymas Nr. Law 688/2012 jsigaliojo 2013 m. rugséjo 1 d. [interaktyvus. Zidiréta
2014-10-25]. Prieiga per interneta: <http://www.finlex.fi/en/laki/kaannokset/2012/en20120688.pdf>.
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moksliniai tyrimai, bei nepriklausomai nuo to, ar duomenys bei meéginiai yra
identifikuojami, ar anoniminiai*'®.

Kita vertus, tarptautiniu ar ES reguliavimo lygiu néra aiSkaus atskyrimo tarp
teisiniy ir etikos reikalavimy, t.y. néra skirtumo tarp gairiy ir dokumenty,
reguliuojanéiy vadinamaja Svelnigjg teise'™ arba i§ jos kylan¢ios, nacionaliniu
lygiu jpareigojancios grieztosios teisés. Europos praktikoje Svelniosios teisés
jgyvendinimas dél jos neprivalomumo vis dar labai menkas, todél pasikliauti tik
tokiu biobanky reguliavimu Lietuvoje nebiity pagrjsta. Sis teisinis neuztikrintumas
skatina ieSkoti kity teisiniy instrumenty — tam tikro normatyvinio reguliavimo bei
galimy sutartiniy nuostaty, kuriuos apsaugoty tiek biobankus, tiek ir pacius
donorus.

Autoriaus nuomone, biobanky reguliavimas yra glaudZiai susijgs su
bioetikos normomis ir principais. Ir nors etikos normos sukuria jspudj apie kazka,
kas yra tik ,,rekomenduotina®, bet néra savaime privaloma, taciau Lietuvoje jos
jteisintos pirmiausia Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme. Taip bioetikos
normoms suteikiamas imperatyvas, neleidziantis jy iSvengti, numatantis
atsakomybe. D¢l Sio sgsajumo bei jvertinus tai, jog dél didelés grésmés zmogaus
privatumui ir jo teiséms biobanky reguliavimui didele jtakg turéty daryti aukstos
etikos vertybés bei teisés principai bei jvertinus tai, jog visi biomedicininiai
tyrimai (nepriklausomai nuo to, ar bioméginiai kaupiami biobanke ar ne) turi biiti
atliekami pagal vienodas taisykles, manytina, kad moksliniai biobankai galéty buti
reglamentuojami pirmiausia iSple¢iant BTE] atskiru skyriumi bei mutatis
mutandis papildant atitinkamas nuostatas, suderinant jas su visa moksliniy
biobanky esme. Toks teisinis reguliavimas leisty uZtikrinti nuoseklumag bei

neinesty painiavos transformuojant visus dabar galiojancius kity biomedziagy ir

"85 SOINO, S. Finland on a road towards a modern legal biobanking infrastructure. European Journal of
Health Law [interaktyvus], 2013, nr. 3, p. 289-294 [Zitiréta 2014-10-25]. Prieiga per interneta: <https://w
ww.julkari.fi/bitstream/handle/10024/110331/>S0ini%20EjHL.%2020133%20biobankact%20preprint%20
version%20.pdf?sequence=2>.

1% Svelnioji teis¢ (angl. soft law) apibréziama kaip kvazi-teisinis instrumentas, neturintis teisinio
imperatyvo.

94



informacijos tvarkymo ir naudojimo istatymus i vieng naujg biobanky jstatyma.
Juo labiau kad, kaip matoma i§ naujausio Suomijos biobanky reguliavimo,
sukiirus nauja biobanky jstatymg néra atsisakoma kity teisés akty (pvz., audiniy
jstatymo, kuris reguliuoja antrinj bioméginiy panaudojima; Medicininiy tyrimy

jstatymo 488/1999, reguliuojangio klinikinius tyrimus) '*’

. Naujas Biobanky
jstatymas galéty biiti kuriamas ateityje, aiSkiai identifikavus visus dabartinio
reguliavimo trikumus bei suradus bendruosius principus, kuriy pagrindu galéty
veikti tiek bet kuriuos riSies medicininiai ir specializuoti, tiek ir moksliniai,
biobankai.

Nepriklausomai nuo pasirinkto biobanku reglamentavimo biido — BTE]
ir Kkity jstatymy papildymo ar naujo biobankuy jstatymo kiirimo — bei
nepaneigiant poreikio kuo detaliau reglamentuoti problemines biobankuy ir jy
vykdomy tyrimu sritis, autoriaus nuomone, bitina jtvirtinti pamatinius
teisinius biobanky valdymo principus: jstatymy virSenybés, skaidrumo,
patikimumo, teisétumo, tiksly atvirumo bei tam tikrus specifinius etikos
principus. Suformavus tinkamus principus, buty galima uzpildyti spragas, kuriy
neiSsprendZia teisinés normos konkrecCiu atveju. Kitaip sakant, biobanku
reglamentavimas turéty buti pagristas principais (angl. principle-based), o ne
tik teisés normomis (angl. norms-based). Toks sprendimas ypac svarbus nuolat
besikeicianciose srityse, tokiose kaip biomedicininiai tyrimai, nes néra galimybés
jstatymy normomis numatyti visy galimy atvejy, o tai savaime nepanaikina

poreikio apsaugoti pamatines Zmogaus teises kaip saugomg vertybe.

1.4. Moksliniy biobanky reguliavimo Lietuvoje pamatiniai teisiniai pagrindai

Prie§ pradedant detaliau nagrinéti moksliniy biobanky problemas, susijusias su
tinkamu zmogaus informavimu, jos valios iSreiSkimu bei privataus gyvenimo

nelieCiamumo, jautriy duomeny apsauga bei kity pamatiniy Zmogaus teisiy

'8 SOINO, S. Finland on a road <...> p. 289.
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apsaugojimu bei suderinamumu su kity asmeny — jo Seimos nariy, tyréjy ir
biobanky valdytojy ir visos visuomenés interesais, biitina nustatyti pamatinj
moksliniy biobanky veiklos pagrinda. Sioje dalyje bus aptariami teisiniai veiklos
pagrindai ir esminés bioetikos taisyklés, biidingos moksliniams biobankams

uzsienyje.
1.4.1. Biobanko veiklos teisinis pagrindas ir prieZiira

Nors, kaip minéta, Siuo metu nei europiniu, nei tarptautiniu lygiu biobanky veikla
néra i§ esmes suderinta, taciau analizuojant skirtingy ES valstybiy nacionalinius
teisés aktus, kurie vienokiu ar kitokiu lygiu reguliuoja biobanky veiklg, galima
1zvelgti rySkéjancius panasius reguliavimo bruozus, kurie turéty bti atspindéti ir
Lietuvos teisinéje sistemoje. Daugelis uzsienio nacionaliniy teisés akty numato
toliau aptariamus pagrindinius reguliavimo ir prieziiiros aspektus, priskirtinus

butinam biobanky reguliavimo procesui.
1.4.1.1. Biobanky veiklos licencijavimas ir akreditavimas

Siuos veiksmus vykdo kompetentinga valstybés institucija '* , daZniausiai
Sveikatos apsaugos ministerija, Tyrimy ministerija arba farmakologijos prieziiirg
atlickan¢ios agentiiros'™ . Lietuvoje licencijuojamos ir galimai akredituojamos
asmens sveikatos prieziiiros jstaigos.

Remiantis Sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo 7 str., licencijavimas reiSkia
kompetentingos prieziliros institucijos nustatymg, kad jstaigos veikla atitinka

teis¢s akty reikalavimus, jstaigos teiseés teikti paslaugas pripazinimas ir licencijos

'8 pyz., Norvegijos Medicinos ir sveikatos tyrimo jstatymo Nr. 40, 25 str. [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-
25]. Prieiga per interneta: <http://www.regjeringen.no/upload/HOD/HRA/Helseforskning/Helseforsknings
loven%20-%20ENGELSK%20endelig%2029%2006%2009.pdf>; Belgijos jstatymo dél tyrimy ir vystymo,
susijusio su zmogaus lgstelémis ir audiniais, 7 str.

"% Farmacijos jstatymo 52 str. numato, kad ,Lietuvos Respublikoje turi buti jdiegta ir taikoma
farmakologinio budrumo sistema, kuria biity uztikrinama vaistinio preparato saugumo stebésena, siekiant
nustatyti, ar atsirado nauja vaistinio preparato rizika, ar rizika pakito, ar pakito vaistinio preparato naudos ir
rizikos santykis, biity nustatytos ir jgyvendintos vaistinio preparato rizikos mazinimo ir prevencijos
priemonés. UZ Siy uZdaviniy vykdyma atsako Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba“.
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1Sdavimas. PrieSingai nuo licencijavimo, kuris yra privalomas, egzistuoja jstaigos
akreditavimas, reiskiantis po tam tikro veiklos laikotarpio (pvz., 3 mety )
Istaigos savanoriSkai inicijuotg jvertinimg, ar ji atitinka nustatytus sveikatos
priezitiros teikiamy paslaugy kokybés standartus, ir akreditavimo pazyméjimo
i§davimas''. Pazymétina, kad ne tik licencijavimas, bet ir akreditavimas kaip
sickiamybé akcentuotas ES eksperty 9-ojoje rekomendacijoje'”?, siekiant pabrézti
tyréjy pastangas kuriant biobankus, kurie uZtikrina aukStus standartus, tiek
tvarkant meéginius, tiek ir apsaugant Zmoniy teises (t.y. meéginius tinkamai
koduojant, dalinantis informacija ir pan.).

Biobanky jstatymo projekto 9 str. numato, kad ,Istaigos gali vykdyti
biobanky veiklg tik gavusios asmens sveikatos prieziliros jstaigos licencija,
kurioje suteikiama teis¢ uZsiimti biobanko veikla (toliau — licencija)®, panaSi
nuostata jtvirtinta ir BTE] pakeitimo projekto 12 str., kuris inter alia nustato dar ir
papildomus reikalavimus, kuriuos turi atitikti biobankas, o akreditavimo pareigos
ir net galimybés abejuose minétuose alternatyviuose projektuose, susijusiuose su
biobanky veiklos jteisinimu Lietuvoje, néra numatyta. Visgi pripazjstant, kad
Lietuva turéty siekti 1§ anksto atitikti geriausig Europai sitilomg reguliavimo
praktika, darytina iSvada, kad Lietuvos biobankai savo veiklg vykdyti galéty tik
turédami specialig licencijg bei atliktg akreditavima.

Siuo metu vykdomas sveikatos priezifiros jstaigy akreditavimas yra
savanoriSkas procesas, todél pati jstaiga nusprendzia, ar siekti akreditavimo.
Akreditavimo institucija pabrézia kelis tokio savanorisko proceso pranaSumus

prie§ privalomus reikalavimus: (i) kokybés gerinimo procesas gali vykti per

1% Sveikatos prieziiiros jstaiga turi teise kreiptis dél akreditavimo, jei ji turi licencija ir ne maZesne kaip
trejy mety atitinkamos riSies sveikatos priezitros paslaugy teikimo patirtj. Istaiga akredituojama ne
ilgesniam kaip penkeriy mety laikotarpiui (6 str. 1 dalis).

1 Sveikatos priezitiros jstaigy jstatymas. Valstybés Zinios, 1998, Nr. 109-2995, 11 str.

%2 Europos Komisija. Biobanks for A Challenge for Governance. 2012, p. 7 [interaktyvus. Zidiréta 2014-
10-26]. Prieiga per interneta: <http://ec.europa.eu/research/science-society/documentlibrary/pdf06/bioban
ks-for-europ een.pdf>.
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nebaudziancias konsultacijas; (i1) nustatydamas pasiekiamus standartus, o ne
minimalius standartus, akreditavimas gali biiti tikslas kokybei gerinti.

Visgi, autoriaus nuomone, dabar susiklos¢iusi savanoriSsko akreditavimo
sistema Lietuvoje neleidzia uztikrinti vienodos skirtingy institucijy veiklos,
neleidZia i$ naujo po tam tikro laiko jvertinti visy kokybiniy parametry. Ivertinus
poreiki uZztikrinti aukSciausig moksliniy tyrimy kokybe, reikéty numatyti biitent
privaloma, o ne savanoriskg akreditavimg. SavanoriSkumas galimai galéty likti tik
sertifikavimo atveju, kai biobankas siekia formaliai patvirtinti savo kokybés
vadybos sistemos atitikimg pagal ISO 9000 standartus. Tai atlieka jgaliotas
1Sorinis auditorius.

Lietuvoje biobanky licencijavimo ir akreditavimo institucija galéty buti
Valstybin¢ akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai tarnyba prie Sveikatos
apsaugos ministerijos, kuri $iuo metu suteikia leidimus (akredituoja) sveikatos
priezifiros institucijoms'” arba, nusprendus, kad minéta institucija negali jvertinti
specifiniy moksliniy biobanky veiklos salygy, pvz., techninio biobanky
pasirengimo apsaugoti zmogaus duomeny konfidencialuma, patalpy pritaikymo
bei kity jstatyminiy nuostaty tinkamo jgyvendinimo, bty galima sukurti specialig
institucija (ar jau veikiancios institucijos, pvz., bioetikos komiteto, padalinj), kuri
atlikty ne tik biobanky licencijavimg ir akreditavimg, bet ir tolesn¢ veiklos
priezilirg, atstovauty biobanky dalyviams sprgsdama klausimus apie poreikj gauti
pakartotinj sutikima, sustabdyti tyrimus ir pan. Tokia nuostata biity suderinta su
$iuo metu kitoms panagioms institucijoms'®* taikoma praktika. Si akreditavimo
idéja vercia svarstyti, ar néra poreikio privalomg akreditavimg nustatyti ir visoms

sveikatos prieziiiros paslaugas teikian¢ioms jstaigoms, taip sukuriant vienoda

193 §is pasitilymas numatytas ir Biobanky jstatatymo projekto 9 str. 2 dalyje ,,Licencijas i§duoda, atsisako
jas i8duoti, licencijy galiojimg sustabdo, atnaujina ir panaikina Akreditavimo tarnyba Lietuvos Respublikos
sveikatos prieziiiros jstaigy jstatymo nustatyta tvarka.*

%% Pyz., remiantis Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymo 4 str.,
audiniy bankai Lietuvoje gali vykdyti numatyta veikla tik teisés akty nustatyta tvarka gave Sios veiklos ir
asmens sveikatos priezifiros veiklos licencija.

98



terpe veiklai, geriau uztikrinant visuomenei teikiamy paslaugy kokybe bei Zmoniy

teisiy ir interesy apsauga.

1.4.1.2. Biobanky registras

Zmogaus teisiy jgyvendinimas ir biobanky prieZiiiros efektyvumas priklauso nuo
skaidrios biobanky veiklos. Siekiant uZztikrinti §j veiklos skaidrumag, pradéjus
rinkti bioméginius ir informacija, kuri galéty buti kvalifikuojama kaip biobanky
kolekcija, $i informacija turéty biiti privalomai perduota atsakingoms valstybés
institucijos (jskaitant duomeny apsaugos institucijas'®’), kurios privalo sukurti
Lietuvos biobanky registra'”®. Tokio registro analogai sutinkami, pvz., Danijoje'”’,
Suomijoje'”® bei Vokietijoje.

Notifikavimo apie asmens duomeny tvarkymg pareiga nustatyta Asmens
duomeny apsaugos istatymo 10 str. 3 dalyje, kuri imperatyviai numato, kad
asmens duomenys apie asmens sveikatg automatiniu budu, taip pat mokslinio
medicininio tyrimo tikslais gali bti tvarkomi tik praneSus Valstybinei duomeny
apsaugos inspekcijai. Gavusi prane§img, Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija
privalo atlikti iSankstine patiqul99.

Tuo tarpu biobanky registravimas nenumatytas nei BTE] pakeitimo projekte,

nei Biobanky jstatymo projekte, taCiau jis neabejotinai buty naudingas

195 pyz., Portugalijos Privagios genetinés informacijos ir sveikatos informacijos jstatymo Nr. 12/2005 19
str. [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta: <https://www.eshg.org/fileadmin/www.eshg.
org/documents/Europe/Legal WS/PortugalLaw-UnofficialEnglishTranslation.pdf>; ~ Svedijos Medicinos
priezitiros jstatymo Nr. 2002:297 2 para., 5 str. [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-18]. Prieiga per interneta:
<http://www.biobanksverige.se/getDocument.aspx?id=339>. Tam tikrais atvejais, asmens duomeny
jstatymai numato pareiga notifikuoti apie genetinés informacijos rinkima, pvz., Italijos duomeny apsaugos
istatymo 37 str.

1% pyz., Norvegijos jstatymo susijusio su biobankais (2003) 4 paragrafas [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-
26]. Prieiga per interneta: <http://ec.europa.eu/research/biosociety/pdf/norwegianactbiobanks.pdf>;
Svedijos Medicinos priezifiros jstatymo 2 parag., 5 ir 6 str.

"7 Danijos nacionalinio biobanko registro svetainé: <http://www.biobankdenmark.dk/The%20Biobank%?2
ORegister.aspx>.

"% Suomijos nacionalinio biobanko registro svetainé: <http://www.nationalbiobanks.fi/>.

' Pagal Asmens duomeny apsaugos jstatymo 33 str. 2 dalj ,,<..>inspekcija privalo per 2 ménesius nuo
prane§imo gavimo dienos <...> atlikti iSanksting¢ patikra ir iSduoti arba atsisakyti iSduoti leidima duomeny
valdytojui atlikti asmens duomeny tvarkymo veiksmus, <...>“.
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visuomenei, kuri galéty vieSai pasitikrinti, ar tam tikras biobankas 1§ tikryjy
teisétai vykdo veikla, kas yra jo steigéjai, kas atsakingi uz veiklos teisétuma ir kas
turéty prisiimti atsakomybe, jeigu Zmogaus teisés blity pazeistos. Kita vertus, toks
registras, kuris turéty apimti ne tik biobanky infrastruktiirg, bet ir galimai bet
kokiy kity bioméginiy ir susietos informacijos rinkima, pvz., po operacijos, leisty
uztikrinti, kad tikrinama institucija teisétai kaupia Siuos meéginius ir duomenis.
Papildomai galima §j registra iSplésti ir biobanky dalyviy susitikimy ir
atSaukimy registravimui, kartu sujungiant Siuos duomenis su duomenimis
apie Kkitus asmens sutikimus, pvz., sutikimas donorystei ir panaSiai. Toks
registras biity itin reikalingas nusprendus, kad asmuo turi teis¢ 1§ anksto duoti

sutikimg ir nurodyti, kaip turéty biti elgiamasi su jo méginiais po mirties ir pan.
1.4.1.3. Biobanky veiklos prieZitirqg vykdanti institucija

Kaip jau buvo minéta, biobanky veiklos prieziiira galéty biiti iSskaidyta kelioms
institucijoms arba sukurta speciali biobanky ir panasiy dariniy (pvz., kraujo banky
ar kraujo centry) prieziiiros institucija. Si priezitira reikalinga nepriklausomai nuo
to, ar biobanky prieZifira yra viena i§ turimy, ar vienintel¢ funkcija®® , ir neturéty
apsiriboti tik asmens duomeny apsauga.

Lietuvoje asmens duomeny priezilira vykdo Valstybiné asmens duomeny
inspekcija, kurios pagrindiniai tikslai**' — prizitiréti duomeny valdytojy veikla
tvarkant asmens duomenis, kontroliuoti asmens duomeny tvarkymo teisétuma,
uzkirsti kelig duomeny tvarkymo paZeidimams, uZtikrinti duomeny subjekto teisiy
apsaugg ir pan. Taciau ] Sios institucijos veiklos sritj nepatenka biomedicininiy

tyrimy priezitira, kurig pagal BTE] atlieka Lietuvos bioetikos komitetas arba

2% pyz., Norvegijos jstatymo, susijusio su biobankais (2003), 17 paragrafas [interaktyvus. Ziiréta 2014-10-

26]. Prieiga per internetg: <http://ec.europa.eu/research/biosociety/pdf/norwegian_act biobanks.pdf>;
Svedijos Medicinos prieziiros jstatymo 6 parag., 3 str. [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-18]. Prieiga per
interneta: <http://www.biobanksverige.se/getDocument.aspx?id=339>; Latvijos Zmogaus genomo tyrimy
jstatymas, 2002, 9 ir 21 parag. [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http:/www.dvi.
gov.lv/en/legal-acts/human-genome-research-law>.
' Asmens duomeny apsaugos jstatymo 36 str. 3 d.
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regioniniai  bioetikos komitetai. Visgi minétas jstatymas bioetikos komitety
kompetencijai nepriskiria teisés licencijuoti biobanky ir panasiy institucijy veiklos
ar akredituoti jy techninio ar mokslinio pasirengimo bei nustatyti, ar jie atitinka
jstatymy numatytus standartus. Todél minétos funkcijos velgi biity vykdomos
kitos institucijos.

Autoriaus nuomone, siekiant uzsibréZto valstybés siekio maZinti valstybinj
administravimo aparatg, néra teisiSkai racionalu palikti moksliniy biobanky
prieziiiros atskiras dalis (pvz., licencijavimg, asmens duomenu prieziira ir
biobankuy veiklos uZtikrinimg) tik skirtingoms institucijoms, kurios neretai
tarpusavyje nebendradarbiauja, tod¢l néra vieno atsakingo priezitiros organo, kuris
matyty visg visumg, galéty derinti tiek medicinos priezitra, sveikatos apsaugos
plétra, tiek ir mokslinius tyrimus bei jy rezultaty panaudojimg Lietuvos sveikatos
prieziiros paslaugoms gerinti. Pavyzdziui, Suomijoje tokias funkcijas atlieka
Nacionaliné sveikatos ir gerovés prieziiros jstaiga (Valvira *°* ). Todél
rekomenduotina Lietuvoje jsteigti nauja institucija, kuri atlikty visg biobanko
priezilira, arba sukurti atskirg biomedicininiy tyrimy etikos komiteto padalinj,
kuris, esant poreikiui, pasitelkty atitinkamas institucijas, kad bty jgyvendinti
jstatymy reikalavimai ir uztikrinta tinkama biobanky veiklos prieziiira bei
biobanky dalyviy teisiy apsauga, ir svarbiausia — iSlaikyta pusiausvyra tarp
biobanko dalyviy, biobanky ir tyréjy teisiy uZztikrinimo. Labai svarbu uZztikrinti
prieziiiros institucijos veiklos neSaliSkumag bei sukurti tokius teisinius
mechanizmus, kurie uzkirstu kelig galimai stambiy farmacijos kompanijy ar bet
kokiy kity suinteresuoty grupiy jtakai priimamiems sprendimams, ypac, kai Sie
sprendimai susij¢ su Zmogaus ir jo kiino panaudojimu moksle.

Biobankuy veiklos prieziiiros didesnis skaidrumas galéty biiti pasiektas

keliais budais:

292 National Supervisory Authority for Health and Welfare.
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1) 1 institucijos sudeét] ijtraukiant ir nepriklausomus jvairiy pacienty
asociacijy atstovus, kurie atstovauty ne farmacijos, o pacienty interesams ir galéty
igkelti etikos ir moralés problemas™”;

2) sukuriant ne tik iSorin¢ prieziiiros institucija, bet ir privalomg komisija
tyrimai ir kiti veiksmai (pvz., asmens duomeny apsauga, bioméginiy tvarkymas ir
pan.) nepazeidzia jstatymy reikalavimy. Komisijos nariai tiek in corpore, tiek ir
asmeniSkai atsakingi uz skaidrig biobanky veiklos prieziiirg, veiklos rezultaty
dalinimgsi su visuomene ir pan.

Apibendrinant uzsienio Saliy analiz¢ licencijavimo ir akreditavimo, registry
suktirimo bei veiklos priezitros klausimais, galima pazyméti, kad, nors daugelis
teis€s akty biobanky srityje néra suderinti tarp ES wvalstybiy nariy, taciau
identifikuojami reguliavimo panaSumai ateityje gali sudaryti europinio ar net
tarptautinio biobanky reguliavimo pagrinda. Sie panasumai kartu yra tas vardiklis,
kuris pripaZjstamas daugelio valstybiy praktikoje kaip siektinas reguliavimo
pavyzdys, todél Lietuvoje siekiant ne tik tinkamai apsaugoti biobankuose
dalyvaujanciy asmeny ir tyréjy interesy ir pagrindiniy teisiy apsauga, bet ir norint
iSlaikyti reguliavimo ir praktikos vientisumg, kuris ateityje buty kuo labiau
suderintas su tikétinu nauju europiniu ar tarptautiniu teisiniu instrumentu >,
sitilytina Siuos klausimus ir jy sprendimo biidus jtraukti j Lietuvos nacionaling
teise (naujo jstatymo pavidalu arba atitinkamai koreguojant ir pildant labiausiai su
biobanky veikla susijusius jstatymus). Savo ruoztu suderintas reguliavimas
panaikinty biobanky ir tyrimo institucijy, esanciy skirtingose valstybése,
bendradarbiavimo barjerus, kurie dabar neretai atsiranda del: (1) skirtingo lygio
asmens duomeny apsaugos; (ii) asmens sutikimo biobankui gavimo ir jo modelio

(pvz., platus, bendrasis, preziumuojamas, specifinis ir pan.) pasirinkimo,

2 Visy $iy organizacijy atstovaima galima jgyvendinti jtraukiant ir Sias organizacijas vienijancig -
Lietuvos pacienty organizacijy atstovy taryba. Prieiga per interneta: < http://www.pacientutaryba.lt>.

% Nepriklausomai nuo jo pobiidzio ir teisinio statuso — reglamentas, direktyva, gairés, rekomendacijos ar
kita.
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(i11) Zmogaus biomeéginiy tvarkymo ir (iv) biomedicininiy tyrimy atlikimo bei
panasiy reikalavimy skirtumy.

Toliau bus bandoma jvertinti, kaip praktiSkai uZtikrinti Zmogaus teisiy
apsauga, jeigu net ir esant tinkamam reguliavimui biobankai ar tyréjai jy
nesilaikyty, taip galimai padarydami Zalg asmeniui. Kita vertus, gincy sprendimo
mechanizmas turi apsaugoti ir kitag pus¢ — biobankus ir tyréjus, kurie gali biti

nepagrijstai kaltinami reguliavimo pazeidimu.

1.5. ADR kaip galimas su moksliniais tyrimais susijusiu gincy sprendimo

budas

Lietuvoje jteisinus mokslinius biobankus galimi teisiniai gincai tarp jvairiy teisés
subjekty (grupiy): tiek tarp biobanky dalyviy ir biobanky bei tyréjy, tiek ir tarp
biobanky bei tyrejy ar kity asmeny, kurie vienaip ar kitaip susije su moksliniy
biobanky veikla, pvz., informacijos apie Seimai biidingg DNR pavieSinimu
nepatenkinti biobanko dalyvio giminaiciai.

BTE] 11 str. 1 d. 1 p. numato biomedicininiy tyrimy uzsakovo ir tyréjo
atsakomybe uz zala, atsiradusig dél tiriamojo sveikatos suzalojimo ar jo mirties,
taip pat uz neturting zalg, atsiradusig dél biomedicininiy tyrimy, jei jie nejrodo,
kad Zala atsirado dél prieZasc¢iy, nesusijusiy su biomedicininiais tyrimais, arba deél
tiriamojo tyCinés veikos. Bet Sis reguliavimas nenumato atsakomybés uz zala,
atsiradusig kaupiant biomedziagg ir informacijg biobankuose, t.y. nereguliuoja
pirminés stadijos — tyrimo ,,kolekcijos* kaupimo ir tvarkymo.

Sis klausimas sprendZiamas siilomuose teisés aktuose ar ju pakeitimuose.
Biobanko jstatymo projekto 16 str. numatytas nebaigtinis tokiy asmeny sarasas —
»Asmenys, pazeid¢ Sio jstatymo reikalavimus, atsako jstatymy nustatyta tvarka“.
Minéta nuostata daro nuoroda j bet kokius biobanky reguliavimo paZeidimus,
tod¢l akivaizdu, kad teisiniai gin€ai gali atsirasti ne tik dél jau jprasty

biomedicininiy tyrimy vykdymo, bet ir dél biobanky veiklos principy
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interpretavimo, asmens sutikimo biobankui vertinimo ir panasiai. Siuo atveju gali
atsirasti poreikis spresti specifinius teisinius klausimus, susijusius su medicinos,
genetikos ir bioinzinerijos sritimis.

Uzsienio praktika rodo (pvz., Moore v. Regents of the University of
California®® byla), kad dalis teisiniy gin¢y yra susij¢ su sutaréiy ir nuosavybés
teise, taciau prieSingai nei jprasty gincy, jy objektas yra zmogaus kiinas (dalys,
kraujas, lastelés), jo DNR ir tyrimy rezultatai. Todé¢l kyla klausimas, ar Lietuvos
bendrosios kompetencijos teismai, net ir CPK pagrindu galédami praSyti eksperty
isvady®*, bty pajégiis tinkamai i§spresti tokio pobiidzio klausimus, kuriems
reikia ne tik teisés, bet ir bioetikos, genetikos ar kity sri¢iy Ziniy.

Analizuojant uZsienio Saliy gincy tendencijas akivaizdu, kad jy palaipsniui
daugéja. Gincy pobiidis pereina nuo tradiciniy teisés principy ir etikos normy
interpretavimo ar konkreciy tyréjy veiksmy (jy civilinés atsakomybés uz jstatymy
pazeidimus) tyrimo prie kompleksiniy klausimy, pvz., ar Zmogaus DNR gali biiti
intelektinés nuosavybes dalykas (pvz., Association for Molecular Pathology v.
Myriad Genetics byla®®"), ar galima patentuoti i§ biomedZiagos sukurtus vaistus,

ar pats biobanko dalyvis turi teise¢ gauti atlyginimg uZ jo kiino meéginiy

208 209

panaudojimg (pvz., Moore byla“") ir pan.” Tai kompleksiniai klausimai,

neapsiribojantys tik teisés sritimi, todél svarstytina galimybé moksliniy biobanky

295 K alifornijos auks¢iausiasis teismas. Sprendimas byloje Moore v. Regents of the University of California,
215 Cal. App. 3d 709, 722, 249 Cal. Rptr. 494, 502 (1988), rev'd, 51 Cal. 3d 120, 128, 793 P.2d 479, 483,
271 Cal. Rptr. 146, 150 (1990).

2% CPK 160 str. 1 d. 4 p. numato, kad ,,Teismo posédzio pirmininkas, siekdamas tinkamai jgyvendinti Sio
Kodekso 158 straipsnyje nustatytas pareigas, gali paskirti byloje ekspertize*.

27 JAV aukiiausiasis teismas pazyméjo, kad ,natiiraliai atsirandantis izoliuotas biologinis méginys yra
nepatentuojamas, taciau sintetiné geno méginio versija gali bliti patentuojama®, tai yra patentuoti galima ne
patj biologinj méginj (genus), bet su juo susijusig informacijg. Pvz., mokslininky sukurtas testas, skirtas
nustatyti kraties vézj biity patentabilus. Placiau zr.: Association for Molecular Pathology v. Myriad
Genetics (12-398) [interaktyvus. Zifréta 2014-09-06]. Prieiga per interneta: <http://www.supremecourt.g
ov/opinions/12pdf/12-3981b7d.pdf>.

2% JAV Kalifornijos valstijos auk§&iausiasis teismas. Sprendimas byloje Moore v. Regents of the University
of California, 215 Cal. App. 3d 709, 722, 249 Cal. Rptr. 494, 502 (1988), rev'd, 51 Cal. 3d 120, 128, 793
P.2d 479, 483, 271 Cal. Rptr. 146, 150 (1990).

% Sis probleminiy klausimy sgradas tobuléjant mokslui nuolatos pleiasi, o jy istyrimas sudaryty atskirg
mokslinj darba, todél Sioje disertacijoje detaliau nenagrinéjamas.
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srit] priskirti alternatyviy gincy sprendimo210 — ad hoc arba nuolatinio arbitrazo
kompetencijai.

Galima 1i8skirti kelis pagrindinius arbitrazo privalumus moksliniy biobanky
srityje:

1) nacionaliniu lygiu arbitrazas uztikrinty daug greitesnj ir profesionalesnj
byly sprendima, nes arbitrais gali biiti paskirti ne tik teisininkai, bet ir atitinkamy
sri¢iy — bioetikos, asmens duomeny apsaugos, medicinos ir pan. — specialistai;

2) tarptautiniu lygiu arbitraZinio susitarimo *'' jtraukimas j biobanky
(institucijy) bendradarbiavimo ar biomedziagos ir susijusios informacijos
perdavimo kitai uzsienio mokslo institucijai ar tyr¢jams sutartis leisty iSspresti
teisminés jurisdikcijos klausimus bei uztikrinty universalesnj teisminio ginco
nagrinéjimg pagal visuotinai Zinomas arbitrazo taisykles, kurias pasirenka Salys.
Kartu bty taupomi ir bylin¢jimosi kaStai. Gincy nagrin¢jimo ADR bidu
tendencija pastebima ir kitose specifinése srityse, reikalaujanciuose ne tik teisinés
kompetencijos, pvz., WIPO *'* arbitrazas nagrin¢ja intelektinés nuosavybés ir
interneto domeny vardy gincus.

Papildoma galimybé — kai kuriy su biobankais susijusiy gin¢y sprendimui
pasitelkti ir Lietuvoje vis dar nepopuliary alternatyvy gin¢y sprendimo budg —
mediacijg. Autoriaus poziliriu, mediacija buty itin aktuali sprendZiant jvairius
procediirinis gincus dél asmens sutikimo davimo arba teisés gauti tam tikrg
informacijag i§ biobanky, kur gincas gali kilti dél netinkamo informacijos
suvokimo, jos nepateikimo ar panasiai, o jam iSspresti nereikia ilgo bylin€jimosi
proceso. Mediacija moksliniy biobanky srityje jtvirtinta, pvz., Jungtinés
Karalystés biobanko biomedziagos perdavimo sutartyje, kurios 17.3 p. numato,

kad ,,jeigu bet koks gincas neiSsprendziamas per 10 darbo dieny nuo kreipimosi,

219 Alternative Dispute Resolution arba ADR.

21 pagal Komercinio arbitrazo jstatymo 3 str. 5 d. arbitraZinis susitarimas tai ,.dviejy ar daugiau Saliy
susitarimas perduoti spresti arbitrazo teismui visus ar tam tikrus gincus, kilusius ar galincius kilti tarp jy
del kokiy nors konkreciy sutartiniy ar kitokiy teisiniy santykiy, kurie gali biiti arbitrazinio nagrinéjimo
dalykas.<...>*.

*12 pasaulio Intelektinés Nuosavybés Organizacija.
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bet kuri Salis turi teis¢ inicijuoti neprivalomg ginco mediacijg Tarptautiniame
Londono Arbitrazo teisme (LCIA), laikantis LCIA mediacijos procediry.[...] *"°.

Taigi, atsizvelgiant ; aukS¢iau nurodytus arbitraZzo ir mediacijos privalumus
moksliniy biobanky srityje, rekomenduotina Siuos alternatyvius gincy
sprendimo biudus pirmiausia jtraukti j tarptautines bendradarbiavimo,
bioméginiy ir susijusios informacijos perdavimo ir Kitas sutartis, turincias
tam tikra uZsienio elementa:

1) kai biomedZiaga ar informacija bus tiriama uZsienyje;

2) kai moksliniame tyrime dalyvauja uzsienio valstybiy tyréjai ar
biobankai, gaunantys priéjima prie Lietuvoje sukauptos méginiy kolekcijos; arba

3) kai moksliniame tyrime dalyvauja uZsienio valstybiy tyréjai ar
biobankai, suteikiantys Lietuvos biobankui, mokslo institucijoms ar tyréjams
prieiga prie uzsienyje sukaupty meéginiy ir informacijos — tai bus ypac aktualu

prisijungus prie europinio ar tarptautinio biobanky tinklo.

13 Material Transfer Agreement for data and/or samples. Prieiga per interneta: <http://www.ukbioban
k.ac.uk/wp-content/uploads/2011/11/Access_Procedures Nov_2011.pdf>.
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2. ASMENS SUTIKIMAS KAIP PIRMINIS BIOBANKO VEIKLOS
PAGRINDAS

Mokslingje literatiroje ir teisés aktuose galima surasti jvairiy asmens sutikimo
sampratos pavyzdziy, besiskirian¢iy savo detalumu, taikymo sritimi ir apimtimi,
laikotarpiu ir pan. Visgi galima bandyti suformuluoti bendra formule, kuri tikty
daugeliu atvejy. Asmens sutikimu galéty biti laitkomas asmens A leidimas
asmeniui B atlikti tam tikrus veiksmus, susijusius su asmeniu A ar jo teisémis,
kurie be tokio sutikimo paprastai biity neteiséti (neleistini).

Remiantis Sia paprasta formule, disertacijoje bus bandoma analizuoti ir
specifing tokio sutikimo ru§j — asmens sutikimg biobankui. Siekiant suvokti §io

sutikimo problemiSkuma, biitina trumpai atskleisti jo susiformavimo geneze.
2.1. Trumpa asmens sutikimo istorija ir jos reikSmé biobanko veikloje

Asmens sutikimas, kaip aiSki jo valios iSraiSka, daznai jvardinamas fundamentaliu
modernios medicinos etikos ir biomedicininiy tyrimy principu, kuris eksplicitiskai
jtvirtintas Nurenbergo kodekse?'* ir Helsinkio deklaracijoje®” bei perkeltas j
Lietuvos nacionaling teis¢ (pvz., LR CK 2.25 str.) *'®. Pats sutikimas yra
neatskiriamas nuo Zmogaus autonomiSkumo, prigimtiniy Zmogaus teisiy
pripazinimo ir bendrosios pagarbos Zmogaus orumui principy >’ . Visgi jo

. . e e e . - .. )| .
atsiradimas negali bati sietinas tiesiogiai su patia medicinos sritimi*'®, nes kaip

*% Niurnbergo kodeksas. 1947 [interaktyvus. Zitréta 2014-01-20]. Prieiga per interneta:
<http://www.hhs.go v/ohrp/archive /nurcode.html>.

*> pasaulio Mediky Asociacija. Helsinkio deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su zmogumi etiniai aspektai*,
1964. [interaktyvus. Zitréta 2014-05-12]. Prieiga per interneta: <http://www.wma.net/en/30publications/
10policie s/b3/ index.html>.

216 Civilinio kodekso 2.25 str. 1 d. numato, kad fizinis asmuo nelie¢iamas. Be paties asmens (o asmeniui
esant neveiksniam — be jo atstovo pagal jstatymg) valios ir laisvo sutikimo su juo negali buti atliekami
jokie moksliniai, medicinos bandymai ar tyrimai.

I Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios, 1992, nr. 33-1014.

18 Sunku spéti, kada ir kaip gydomieji tyrimai bty atrade sutikima, kaip biida uztikrinti pacienty teisine
autonomija, jeigu nebity atsiradusi susijusi teismy praktika. Literatliroje pazymima, kad nors informuoto
sutikimo savoka buvo sukurta JAV, taciau pirmoji byla, kurioje teismas pazyméjo poreikj gauti paciento
sutikima, kaip jo autonomijos garantija, pradéta Vokietijoje.
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zinia 1§ istoriniy duomeny, sutikimo reikalavimg medicinos tyrimuose pirmiausia
lémé neteisétas tokiy tyrimy panaudojimas Antrojo pasaulinio karo metais.
Esminis tokio sutikimo tikslas buvo ne asmens sveikatos ir gyvybés apsauga, kaip
tai priimta laikyti dabar, bet pirmiausia uZzkirsti kelig bet kokios Zalos,
i$naudojimo ar neteisybeés atsiradimui®".

Pirmyjy europiniy ir nacionaliniy etikos kodeksy paskirtis buvo reguliuoti
mokslinius ir medicininius tyrimus, kuriy metu galimos fizinés intervencijos |
zmogaus kiing. Taigi asmens sutikimo, kaip jo autonomisSkos valios iSraiSkos,
reikalavimo jteisinimas leido Zmogui paciam apsispresti, kokiame gydyme jis nori
dalyvauti ir apskirtai parodyti, kad toks gydymas jam yra reikalingas ir priimtinas,
vertinant tiek vidinés moralés bei jsitikinimy, tiek ir teisés poziiiriu.

Laikui bégant $i koncepcija buvo pamazu pleCiama numatant aiSkesng
informacijos, kuri pateikiama pacientui, apimtj: konkre&ius tyrimo tikslus**’,

. o221 . 20D 223
atlickamas procediiras ©° , galimas rizikas ir naudg

, taip pat minétos
informacijos pateikimo biidus, galiausiai iSpleCiant taikymo ribas praktikoje.
Modernéjant medicinai buvo atlieckama vis daugiau individualiy tyrimy, kurie
padeda parinkti geriausig gydymo metodg. Taip neju€iomis informuoto sutikimo
koncepcija buvo bandoma taikyti ne tik medicinai, bet ir biomedicininiams
tyrimams, neatsizvelgiant ; gydymo ir moksliniy tyrimy tiksly ir rezultaty

skirtinguma.

1% Sis apsauginis tikslas gali bati i§ naujo prisimintas §iuo laikotarpiu dél atsinaujinanéiy kariniy
neramumy.

Y MAURON A. Introduction: biobanks, genomics, and research — a nightmare for public policy makers?
IS ELGER B., et al. Etchical Issues in Governing Biobanks: Global Perspectives. Hampshire: Ashgate
Publishing Limited. 2008, p. 1-9.

! Paminétini keli tarptautiniai dokumentai: World Health Organization (WHO): International Ethical
Guidelines for Epidemiological Studies. Geneva: CIOMS Publishing, 2009; Organization For Economic
Co-Operation And Development (OECD). Draft Guidelines for Human Biobanks and Genetic Research
Databases: Text for Comment. Paris: Organisation for Economic Co-operation and Development, 2008.

22 Council Of Europe. Recommendation (Rec 2006/4) of the Committee of Ministers to Member States on
Research on Biological Material of Human Origin. Strasbourg, 2006 [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-05].
Prieiga per interneta: <http://www.coe.int/t/dg3/heal thbioethic/textsanddocuments/Rec2006 4.pdf>.

* Pasaulio Mediky Asociacija. Helsinkio deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su Zzmogumi etiniai aspektai*,
1964; Niurnbergo kodeksas. 1947 [interaktyvus. Zifiréta 2014-01-20]. Prieiga per interneta: <http://ww w.h
hs.gov/ohrp/archive /nurcode.html>.
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Auksciau pateiktas istorinis diskursas parodo, kad informacijos atskleidimo
kiekis ir pats asmens sutikimas istorijoje negali biiti laikomas nekintanciu
medicininés praktikos aspektu. Kaip ir bet kokia teisiné koncepcija, informuoto
sutikimo modelis gali biiti koreguojamas atsizvelgiant j pasikeitusias mokslines ir
teisines aplinkybes, sritj, kurioje jis taikomas, pakitys] visuomenés poziiir] 1
socialinius reiSkinius, bendraji gyventojy iSsilavinima, istoring ir politing patirt] ir
jvykius bei siekiamus tikslus. Pazymétina, kad tradicinio informuoto sutikimo
problemiskumas slypi jo pacioje prigimtyje, nes jo tikslas nebuvo uZtikrinti
bioetikos reikalavimy, atliekant mazos apimties ne gydymo tyrimus su i§ sveiky
savanoriy paimta biomedziaga®**. Pirminis tikslas — apriboti neteiséta asmeny
jtraukimg 1 bet kokius tyrimus dél politiniy, diskriminaciniy, verslo ar kity
paskaty.

Sis tikslas, nors ir gimé istorijoje, net ir XXI amziuje turi nemaza reikime,
nes pasiremiant siekiu kovoti prie§ terorizmg kartais ir dabar paneigiamos
tarptautinés Zmogaus teisiy apsaugos normos ir pateisinamas neribotas Zmoniy
kankinimas, taip iSgaunant informacijg (pvz., tyrimai, susij¢ su kankinimais
Guantanamo kaléjimuose **° ). Sie jvykiai nepanaikina galimybés, kad,
prisidengiant teisiniy vertybiy tariama apsauga, asmenys gali biiti neteisétai
jtraukiami ] mokslinius tyrimus, pvz., Rusijos bei ekstremistiniy grupuociy ir

Ukrainos karinio konflikto ar teroristinés organizacijos ,,Islamo valstybé* atveju.

224 CK 1.64 str. numato 2 valios isreiskimo budus: (i) aktyvus (radtu, ZodZiais arba veiksmais); (ii) pasyvus
(CK 1.64 str. 2 d.: asmens valia gali biiti numanoma atsizvelgiant | konkreCias sandorio sudarymo
aplinkybes (nepriestaraudamas tam tikriems jvykiams, nereikalaudamas nutraukti atliekamy veiksmy,
asmuo iSreiSkia savo sutikimg konkliudentiniais veiksmais).

3 Disertacijos autorius nevertina jtarimy pagristumo. PavyzdZio esmé atskleisti ne tik informuoto
sutikimo atsiradimo esmg, bet ir jvertinti galimas grésmes, jtvirtinus itin liberaly sutikimo modelj be
priezitiros, kuris leisty neribotai pazeidinéti zmogaus teises, prisidengiant net ir visuomenés interesais —
iSankstiné terorizmo prevencija.
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2.2. Tradicinio informuoto sutikimo modelio naudojimas moksliniuose

tyrimuose

2.2.1. Tradicinio informuoto sutikimo esmé

Istoriné apzvalga atskleidzia, kad informuotas sutikimas pirmiausia buvo siejamas
su klinikiniais tyrimais®*®, kuriy metu tiesiogiai daroma jtaka paciento fizinei
buklei, stengiamasi ji i8gydyti ar bent jau stabilizuoti padétj, kad biity iSvengta
mirties ar negrjztamy sveikatos sutrikimy. Visuotinai pripazjstama taisykle,
jtvirtinta daugelyje tarptautiniy teisiniy dokumenty bei Lietuvos nacionalingje
teiséje*>’, kad bet kokie sveikatos priezitros veiksmai, kuriy metu atliekama
intervencija ] Zmogaus kiing, turi buti atlickami tik gavus eksplicitiSkai 1Sreiksta
asmens sutikima.

Taciau Sis sutikimas gali buti duotas tik kai gydytojas atliko tam tikrus
privalomus veiksmus, inter alia: jvertino asmens biikle, suplanavo gydymo biidus,
jvertino rizika bei visa tai paaiskino pacientui. Si praktika pripaZjstama ir Lietuvos
jurisprudencijoje **® , kurioje, be kita ko, paZymima, kad: (i) sutikimas
chirurginéms intervencijoms gali biiti duodamas tik rastu; (ii) tam, jog paciento
sutikimas biity galiojantis ir sukelty tam tikry teisiniy padariniy, biitina, kad jis
biity duotas pacientui ar jo atstovui pagal jstatyma, prie§ tai gavus visapusiska
informacijg; (iii) teisiniy padariniy sukelia tik informuotas sutikimas, t.y.
sutikimas, gautas po to, kai gydytojas pacientui suteiké iSsamig informacija apie
sitlomy gydymo metody esmg, pobudj, alternatyviy gydymo metody galimybe ir
pan. Ir nors civilinés teisés prasme asmuo valig gali iSreiksSti ne tik rastu, bet ir
7odziu ar konkliudentiniais veiksmais®’, tagiau akivaizdu, jog dél sprendimo

svarbumo vyraujanti praktika pirmiausia skatina raSytine sutikimo forma (su

226 Klinikiniai tyrimai — tai biomedicininiai tyrimai su gyvais zmonémis.

27 CK 2.25 str. (sutikimai dél zmogaus kiino) numato rasytinj sutikimg tiek intervencijai j Zmogaus kiina,
jo kiino dalims ar organams pasalinti, tiek ir chirurginei operacijai.

¥ Lietuvos Auks¢iausiasis Teismas. Nutartys civilinése bylose Nr. 3K-3-1140/2001, Nr. 3K-3-438/2003 ir
Nr. 3K-3-206/2005.

# CK 1.71 str. 2 d.
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tam tikromis retomis i§imtimis, kurios numatytos tiek jstatymais™°, tiek ir teismy
praktikoje®").

Toks sutikimo procesas palaipsniui  buvo perimtas ir atliekant
biomedicininius mokslinius tyrimus. Tiek klinikiniuose, tiek ir moksliniuose
tyrimuose, informuotas sutikimas buvo specifinis — duodamas *** konkre¢iai
operacijai (gydymui) arba sutartam moksliniam tyrimui. Norédamas pradéti
mokslin] tyrimg, tyréjas ar jy grupé iSsikelia biomedicininio tyrimo tikslus
(hipotezes), pasirenka tyrimo metodus, numato galimas rizikas ir nauda tokio
mokslinio tyrimo dalyviams. ApibréZtas tyrimo pasiiilymas pateikiamas atsakingai
institucijai (Lietuvoje — Bioetikos komitetui), kuri jvertina tyrimg bioetikos,
mokslinio pagristumo ir teisétumo poziiiriu. Tik po Sio patikrinimo ir priezitiros
institucijos pritarimo tyréjai turi teis¢ ieSkoti dalyviy Siam konkreCiam tyrimui
(dazniausiai — klinikiniam). Toks vienkartinis informuotas sutikimas konkreCiam
tyrimui praktikoje vadinamas ,,specifiniu sutikimu‘ (angl. specific consent). Dar
iki diskusijy apie problemin; tokio sutikimo pritatkomumg biobankams buvo
nustatyta, kad daznai gauti §j sutikimg yra labai sunku (pvz., atliekant

epidemiologinius tyrimus) arba net nejmanoma.

9 Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 8 str. 2 d. numato: ,,Ar butinas asmens sutikimas atliekant
biomedicininius tyrimus, kuriy objektai yra medicininiy intervencijy, atlikty iki praSymo atlikti tyrima su
§iuo asmeniu padavimo, metu kitais tikslais i§ to asmens paimti audiniai, organai, vaisius, lastelés bei
genetiné medziaga, taip pat kai biomedicininiy tyrimy objektas yra medicinos dokumentai, sprendZia
Lietuvos bioetikos komitetas ar Regioninis biomedicininiy tyrimu etikos komitetas, iSduodantis
leidima.*

31 Vilniaus apygardos teismas. Nutartis civilinéje byloje Nr. 24-844-345/2010. Minétoje byloje teismas
padaré kelias iSvadas, reikSmingas Sios disertacijos analizei: (i) gydymo eigos iSaiSkinimas pacientui
neprivalo biti fiksuojamas rastu; (ii) aplinkybé, kad néra rasytinio paciento sutikimo gydymo veiksmams,
negali biiti vertinama kaip esminis pazeidimas, uztenka konstatuoti, jog buvo paciento Zodinis
patvirtinimas; (iii) paciento veiksmai gydymo eigoje gali patvirtinti jo sutikimg, pavyzdziui: (a)
pakartotinis paciento lankymasis pas gydytoja; (b) dar neuZcementuoto danty protezo nesiojimas.

2 Taigi, vadovaujamasi tradicine idéja, kad vienam moksliniam projektui skiriamas vienas valios
iSreiSkimas — sutikimas.
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Kita problema — biobanky dalyviai sunkiai supranta jiems pateikiama
informacija > . Todél praktikoje bandoma rasti informuoto sutikimo i§iméiy,
kurios bus analizuojamos kitose disertacijos dalyse.

Apibendrinant $ig istoring analiz¢ paZymétina, kad, pagal tradicinio
informuoto sutikimo koncepcija, sutikimas yra privalomas kiekvienam atskiram
gydymo ar medicininio ar mokslinio tyrimo atvejui, nebent jstatymai numato tam
tikras Sios taisyklés iSimtis. Prie§ pradedant detaliau analizuoti galimas iSimtis
bitina jvertinti vidinius veiksnius, kurie nulemia Zmogaus apsisprendimg duoti

sutikima.
2.2.2. Asmens sutikimg biobankui galimai lemiantys veiksniai

Sprendimg duoti sutikimg biobankui labiausiai lemia Zmogaus vertinimas, ar jo
informacija yra saugi, kokie teisiniai mechanizmai uZztikrina pirmine (t.y. kad ji
nebiity atskleista) ir véelesne (t.y. kaip asmuo ginamas, jeigu informacija
pavieSinama) apsaugg. UZsienio literatiroje dazniausiai iSskiriamos toliau
nurodomo privatumo kategorijos, turin¢ios didZiausig reikSme asmens sutikimo

davimo procese.

2.2.2.1. Asmens apsisprendimo teisé

Apsisprendimo arba autonomijos teis¢ reiSkia zmogaus galimybe kontroliuoti
asmeninés informacijos rinkimg, kaupimg ir naudojimg tam tikroje gyvenimo
srityje (Siuo atveju — moksliniy biobanky veikloje).

Teis¢ ;] zmogaus privatumg gali biiti suprantama kaip ,,teis€¢ kontroliuoti

¢ 234

pri¢jima bei naudoti dalis, kiing ir privacig informacija . Tokig sampratg

palaikantys mokslininkai sieja privatumg su ,pri¢jimu prie informacijos® ir

233 LUKAUSKAITE, K. Ensuring informed consent in biomedical trials in Lithuania. Medicine, Health
Care and Philosophy, 2003, Nr. 6, p. 196.
¥ MOORE, A. Defining privacy. Journal of Social Philosophy, 2008, Nr. 39 (3), p. 421.
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asmens galimybe §] pri¢jimg kontroliuoti numatant kaip, kas ir kokiu mastu tai
gali daryti. ,,Privatumo saglyga galioja, kai individas apriboja pri¢jima prie saves ir

. .. 2
asmeninés informacijos*>

, nes toks ribojimas jam suteikia teising nelieCiamumo
apsaugg. Taciau ar privatumo sutapatinimas su kontrole yra teisiSkai teisingas ir
tinkamas?

Populiar¢jant socialiniams tinklams, tokiems kaip Tweeter ar Instagram,
daugelis Zmoniy savanoriSkai atskleidzia informacijg apie save, nors teisine
prasme kai kurie duomenys gali buti laikytini jautriais ypatingais duomenimis.
Tarkim, nuotrauka i§ privataus renginio, kurioje matosi, kaip asmuo vartoja
alkohol; ir riko, atskleidzia ne tik privataus gyvenimo aplinkybes, bet kartu ir
parodo jprocius, kurie neretai gali biiti ir Zalingi. Taip asmuo valingais veiksmais
atsisako savo privatumo ir leidZia §ig jautrig informacijg stebéti tam tikram ratui
subjekty, kuris gali buti aiSkiai Zinomas (pvz., Facebook draugams) arba
neapibréztas (pvz., bet kuriam Instagram profilio sekéjui). Si situacija atskleidzia
keleta privatumo, kaip teisiy ir pareigy vienoves, aspekty:

1) rysys tarp apgalvoty veiksmy ir kontrolés asmens privatumo apsaugoje.
Kiekvieno asmens teisé¢ ] privatumo apsaugg jo namuose pripazjstama nepaisant
to, kad asmenj galima pamatyti pro langg ir nufotografuoti. Sios teisés jis gali
atsisakyti ar jg prarasti savo veiksmais — pavieSindamas nuotraukas ar vaizdo
jra8a. Bet tokiam teisés atsisakymui reikalinga aiSkiai iSreikSta asmens valia ar jo
valiniai veiksmai®®. Tokia pat situacija, tik platesniu mastu, yra ir moksliniy
biobanky atveju — viena vertus, jstatymais turi biiti numatyta asmens privacios
informacijos apsauga, kita vertus — duomenys gali biiti naudojami tik asmeniui
iSreiSkus pritarimg sutikimo biobankui pavidalu arba savo sprendimu perdavus
atstovavimo teis¢ prieziliros institucijai ar treiajam asmeniui, veikian¢iam jo

interesais;

> MOORE, A. Defining <...>, p. 421
26 pyz., tam, kad dienorastis biity privatus, nereikia, kad asmuo uztikrinty, kad niekas prie jo negaléty
prieiti ir perskaityti — biitina tik aiSkiai nurodyti, kad jo skaityti negalima.
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2) privatumo rySys su tam tikrais faktais ir asmens atliktais veiksmais. Tik
pats individas turi teis¢ apsispresti, ar tam tikri jo gyvenimo faktai bus vertinami
kaip privatiis, o jeigu informacija apie Siuos faktus neteisétai pavieSinta — ar jg kiti
asmenys turéty sunaikinti, ar gali toliau kaupti. Teis¢ ,,j 1Strynimg* (ang. right to
erasure), kuri apima ir iki $iol galiojusj teisés biiti pamir§tam principg,*’ ir
uztikrinti, kad informacija nebus pavieSinta, yra ne tik teisé, bet ir individo
pareiga®®. Jos ribos priklauso ne tik nuo individo, bet ir nuo kultiros bei aplinkos,
kurioje Zmogus gyvena. Taliau, kaip Zinoma, visuomenés poZziiiris taip pat
evoliucionuoja, tod¢l privatumo ribos néra nepakeic¢iama konstanta. Pavyzdziui,
vis daugiau mokslininky kalba, kad genetinis privatumas yra praktiskai sunkiai
uztikrinamas vykdant biobanky mokslinius tyrimus®”, todél laisvé atskleisti bet
kokig geneting informacijg apie save turéty biiti vertinama ir visuomeneés dalies, su
kuria §i informacija yra susijusi, interesy apsaugos kontekste. Tik toks teisinis
vertinimas uztikrinty moksliniy tyrimy legitimuma bei tinkamg teisiy ir interesy
apsaugos pusiausvyrg.

Informuotas sutikimas yra kildinamas i§ paciento apsisprendimo teisés
medicinos kontekste, kuri reiSkia ne kg kitg, kaip asmening zmogaus teise ] laisve,
galimybe reiksti savo jsitikinimus ir spresti dél to, kas tiesiogiai ar netiesiogiai
susije su $iuo Zzmogumi. Tai pirmiausia stiprus moralinis jsitikinimas, paremtas
zmogaus orumu ir pagarba individo autonomijai, kad kiekvienas Zmogus turi
apsisprendimo teisg, kaip jam elgtis su savo kiunu. Sis moralinis jsitikinimas

palaipsniui tapo teisiniu pripaZinimu, kad kiekvienas asmuo turi teis¢ reikalauti

7 §i teisé jtvirtinta Direktyvos 95/46/EB 12 str., tadiau jg sitiloma i$plésti naujojo Europos Duomeny
Apsaugos Reglamento 17 str. numatant, kad duomeny subjektas turi teise prasyti iStrinti jo privacius
duomenis, susijusius tiesiogiai su juo, arba bet kuriuo teisiniu pagrindu, jskaitant neatitikimg 6.1.
straipsnio (,teisétumas®) f daliai, kuri apima atvejus, kai duomeny subjekto fundamentaliosios teisés ir
laisvés, reikalaujancios apsaugoti asmens duomenis, yra svarbesnés uz teisétus duomeny tvarkytojo
interesus.

Ziaréti: Europos Sajungos Teisingumo Teismas. Google Spain SL, Google Inc. v Agencia Espariola
de Proteccion de Datos, Mario Costeja Gonzdlez, bylos Nr. C-131/12, 2014.
% URSIN, L. O. Privacy and Property in the Biobank Context. Springer, 2010, Nr. 22, p. 213.
»% LUNSHOF, 1., et al. From genetic privacy to open consent. Nature Reviews Genetics. 2008, Nr. 9, p.
4009.
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apsaugoti jo kiino vientisumg nuo kity asmeny jsikiSimo, bei teisés norma, pagal
kuria asmens sutikimas privalo turéti prana$uma prie§ bet kokj kity lietima**.

Si susiformavusi taisyklé lemia, kad, nepriklausomai nuo medicininés ar
mokslinés prigimties, niekas negali gydyti asmens be jo ai§kaus iSankstinio
sutikimo, kaip ir negali paimti jo bioméginiy ir panaudoti neteisétai
mokslinio biobanko veikloje, net jeigu tai ir turéty visuomeninj mokslinj
tiksla. PrieSingu atveju bet kokie panaSts gydytojo ar tyréjo veiksmai sukelty jy
atsakomybe uZ asmens integralumo bei privataus gyvenimo, apimancio tiek fizine,
tieck ir psichologine ar moraling puse**', kaip tarptautinés Zmogaus teisés,

pripazintos EZTT, pazeidimus®**.

2.2.2.2.  Potenciali Zala asmeniui

Pamatinis bet kokiy moksliniy ar medicininiy tyrimy etikos principas, kad
Zmogaus interesai ir gerove turi biiti svarbesni uz iSimtinius mokslo ir visuomenés
interesus”®, yra pripaZjstamas visuotinai ir negali bati kvestionuojamas.

Taciau mokslinio biobanko vykdomais tyrimais siekiama svarbios
visuomenings naudos — galimybés gauti geresnj visuomeninj gydyma ir sveikatos
apsaugg. Taigi Sie tyrimai kartu siekia ir naudos tam paciam individui, kurio

biomedziaga yra tiriama. D¢l Sios situacijos biobanko vykdomy tyrimu kontekste

" HARMON, S. H. E. Semantic, Pedantic or Paradigm Shift? Recruitment, Retention and Property in
Modern Population Biobanking. European Journal of Health Law, 2009, Nr. 16, p. 27-43.

! Buropos Zmogaus Teisingumo Teismas. Sprendimas civilinéje byloje X and Y v. the Netherlands, 1985.
Sioje byloje EZTT be kita ko pazyméjo, kad asmens privataus gyvenimo savoka apima ir ,,asmens fizinj,
psichologinj ar moralinj nelie¢iamuma*“.

2 Europos Zmogaus Teisingumo Teismas. Sprendimas civilinéje byloje YF v Turkey, paraiskos
Nr. 24209/94, 2004, 39.

Sioje byloje nagringjamas pareiikéjo skundas, kuriame nurodoma, jog jo zmona buvo areituota jtariant
pagalba teroristinei organizacijai. Praleidus keturias dienas policijos arestinéje ja patikrino daktaras, o
véliau ir ginekologas, atlikes ginekologinj patikrinima prie$ jos valig. Valdzios teigimu Sis patikrinimas
buvo reikalingas nustatant, ar moteris arestinéje buvo iSprievartauta. Visgi, EZTK aiskiai pazyméjo, kad
Zmogaus kiinas yra itin intymus privataus gyvenimo aspektas, kuri privaloma gerbti pagal EZTK 8
straipsnj*, tuo tarpu, byloje nenustatyta, kad buvo teisinis ar medicininis pagrindas tokio tyrimo atlikimui.
Dél §ios priezasties, teismas priémé sprendima, jog buvo pazeista EZTK 8 str. numatyta zmogaus teisé j
privatuma.
¥ Visuotings deklaracijos dél bioetikos ir zmogaus teisiy 3 str. 2 d.

115



tampa sudétingiau teisiskai vertinti ir Helsinkio deklaracijos®** 5 str., kuris taip pat
jtvirtina auksciau aptartg individo interesy prioriteta. Vis délto net ir §is suvokimo
apie naudg asmeniui, kaip visuomenés nariui, iSplétimas neleidZia paZeisti
glaudziai susijusio etikos principo — taisyklés, kuri akcentuoja ne tik nauda
asmeniui, bet ir prievole, kad ,,bet kokia galima zala tokiems asmenims turéty biiti
kiek jmanoma mazinama“** |

Galima dvejopa potencialios Zalos vengimo principo analizé. Viena
vertus, §is principas galéty biiti aiSkinamas taip, kad pakanka imtis tokiy
atsargumo priemoniy, kad tiriamieji i§ tikryjy nebiity suzaloti arba kad jie biity
apsaugoti nuo visuotinai pripazjstamos zalos. Kita vertus, Sis principas gali biiti
suprantamas kaip tam tikras prevencinis imperatyvas, reikalaujantis apsaugoti net
ir nuo tikétinos zalos atsiradimo. Tai pleCiamasis nuostatos aiSkinimas, pagal kurj
néra aiSku, kas $ig Zalg turéty jvertinti, nes nesant akivaizdZiy kriterijy ja galima
nustatyti objektyviai arba subjektyviai.

Siekiant atsakyti 1 Siuos klausimus, pirmiausia reikéty i$skirti zalos samprata

1) Zalg asmens kiinui — fizine Zalg kino integralumui. Siuo atveju Zalos
tikimybé asmens kiinui biobanke yra minimali, nes ¢ia paprastai kaupiami ir
tiriami audiniai, kurie buvo paimti po gydymo (pvz., atlikus chirurging operacija)
arba atliekama minimali intervencija j zmogaus kiing (pvz., paimant kraujo);

2) Zalg asmeniui kaip individui. Sis Zalos kriterijus yra daug reik§mingesnis
asmens teisiy apsaugai bei jo privatumui, taciau ir Siuo atveju néra vienareikSmis.
Tarkim, jeigu vaikas susizalojo zaisdamas krepSinj, Sis faktas asmens duomeny
apsaugos atzvilgiu savaime nedaro tokios informacijos privadia. Zala turi buti
susijusi su asmenine informacija apie jo sveikata, t.y. Zala kuri yra skausminga

zmogaus kiino integralumui, pazeidZzia asmens viding biiseng (dvasiniai

4 pasaulio Mediky Asociacija. Helsinkio deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su Zmogumi etiniai aspektai,

1964. [interaktyvus. Zitréta 2014-05-12]. Prieiga per interneta: <http://www.wma.net/en/30publications
/10policie s/b3/index.html>.
* Visuotings deklaracijos dél bioetikos ir zmogaus teisiy 4 str.
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igyvenimai ar kita intervencija, daranti Zala psichinei zmogaus biiklei**) ar jo
socialing padét] visuomeng¢je, daro jtakos jo jvaizdziui (garbei ir orumui) bei tam,
koks jis yra ar noréty biiti matomas vieSumoje.

Vertinant potencialia Zzalg, kurig gali padaryti biobankuose kaupiama
informacija, turi biiti atsizvelgiama ne tik ;1 duomeny pobidj, bet ir | jy apimt],
pri¢jimg prie Siy duomeny ir kitus panaSius kriterijus. Atskiri duomenys, pvz.,
asmens amzius, lytis ar informacija apie buvusias ligas, savaime néra itin
reikSminga informacija. Taciau Sis vertinimas i§ esmés pasikeiCia, jeigu minéti
duomenys susisteminami bendroje duomeny bazéje, Siuo atveju biobanke, ir
nuolatos papildomi moksliniy tyrimy gautais rezultatais. Tokie duomenys,
vertinant teisiniu poziiiriu, jau bus laikomi jautriais ir jiems taikomi specialiis
apsaugos mechanizmai.

Vertinant aptartas Zalos formas darytina iSvada, kad, siekiant apsaugoti
asmens teises moksliniy biobanky tyrimuose, reikéty vertinti tik apsauga nuo
aiSkiai 1dentifikuojamy riziky, kurios yra tiesiogiai susijusios Ssu asmens
biomeginiy tyrimu ir kuriy nepaisymas padaryty zalg asmeniui kaip individui.
Autoriaus nuomone, per platus asmens interesy apsaugos principo aiSkinimas
Lietuvos teiséje sudaryty dideles klititis moksliniams tyrimams, uzkirsty
kelia gauti ju nauda ir nepagristai sukelty biobanky ar tyréjy atsakomybe,
jeigu tam tikra rizika biity nejvertinta. Tuo tarpu Teiseéklros pagrindy
istatymo**’ 3 str. 2 d. 6 p. numato, jog teisinis reguliavimas turi bati aigkus ir

nedviprasmiskas.

6 7mogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomo protokolo dél moksliniy tyrimy biomedicinos
srityje 2 str. 3 d. terminas ,,intervencija® apima: (i) fizin¢ intervencijg ir (ii) bet kokig kita intervencija,
jeigu ji yra susijusi su pavojumi atitinkamo asmens psichinei sveikatai. Tai rodo, kad ir minéta konvencija
i§ esmes isskiria dvi galimas Zalos formas.

7 Teisékiiros pagrindy jstatymas. Valstybés Zinios, 2012, Nr. 110-5564.
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2.2.2.3. Laisvé pasirinkti

Laisves pasirikti kategorija privatumo apsaugos kontekste iSreiSkiama kaip
asmens interesas kurti teigiama savo paties jvaizdj visuomenéje. Sio kriterijaus
uztikrinimas leidZia asmeniui paciam nuspresti, koks jis yra (ar kaip atrodo
visuomengje), kiek duomeny apie savo privaty gyvenimg ir sveikata jis nori
pateikti, o ne biiti charakterizuotam kity asmeny pagal tai, kg jie yra girdé€je ir Zino
1§ kity informacijos Saltiniy (pvz., vieSyjy registry, mokykly, socialiniy tinkly ir
kt.). Si laisvé turéty biti suprantama ir kaip galimybé biiti nepriklausomam nuo
bet kokios socialinés kontrolés, kaip galimybé biiti veiksniam subjektui.

Kyla klausimas, ar informacijos paieSkos portaluose, tokiuose kaip Google,
tikrai turéty biti istoriné informacija apie asmenj? Tai gali turéti reikSmes ateityje,
pvz., ieSkant naujo darbo. Todé¢l labai svarbu, kad jautri asmens informacija, kuri
bty kaupiama biobankuose, taip pat nebiity prieinama visuomenei ir Zmogus
turéty galimybe likti 1§ dalies nenuspéjamas. Ypatingus asmens duomenis
renkantys subjektai (pvz., ligoninés) ir jvairiy duomeny baziy valdytojai (pvz., e-
sveikata sistemos valdytojai) negali biiti latkomi medicininés ir genetings
informacijos bei kaupiamos biomedZiagos savininkais®*®, kaip tai numato ES
direktyvos dél duomeny baziy®* 4 str. 1 dalis®™. Ir nors & ES direktyva
nereguliuoja genetiniy duomeny baziy, taciau, vadovaujantis bendrgja teisine
logika, jeigu galima jgyti teises | duomeny bazes, suprantama, jog Sios teisés gali
atsirasti ir ] genetines duomeny bazes, tod¢l tokios duomeny bazés valdytojas gali
igyti monopolines teises | sukauptg informacijg. Toks reguliavimas prieStarauty
individualioms asmens teiséms prieiti prie savo asmeniniy duomeny, galéti

nuspresti jy likimg (uzdrausti juos kaupti; prasyti iStaisyti, papildyti ir pan.). Dél

% Nuosavybés teisiy j intelektine nuosavybe klausimas disertacijoje aptariamas tik labai siaura
apimtimi, nagrin¢jant pacios biologinés medziagos statusg. Todél néra aptariamos tyréjy ir duomeny baziy
kiiréjy (pvz., biobanky) teisés j informacija.

91996 m. kovo 11 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva 96/9/EB dél duomeny baziy teisinés
apsaugos.

% Duomeny bazés autoriumi laikomas ja sukiires fizinis asmuo arba fiziniy asmeny grupé, arba, jei tokia
galimybé numatyta valstybiy nariy jstatymuose, juridinis asmuo, jstatymy prilygintas teisiy savininkui.

118



to galima pritarti nuomonei, kad ,.,teisés pozidiriu minéti subjektai vertintini kaip

informacijos ir méginiy kolekcijy patikétiniai (angl. trustees)“>'

, kurie privalo
informacijg rinkti jstatymo nustatyta tvarka, bet ne savininkai. Taciau net ir tuo
atveju, jeigu informacija yra renkama teisétai, uZtikrinant duomeny sauguma, tai
savaime nepanaikina teisés asmeniui, apie kuri Si informacija yra surinkta,
reikalauti ja sunaikinti ar kitaip ja apriboti (Zr. 4 skyriy ,,Asmens duomeny

apsaugos uztikrinimas biobanky veikloje).
2.2.2.4. Pagarba asmeniui

Nesant pagarbos Zmogaus privatumui ir nepriklausomumui, kiek tai nepazeidzia
kity asmeny teisiy, kyla grésmé paciai asmens socialinei egzistencijai. Pagarba
pirmiausia pasireiSkia vertinant asmenj kaip subjekta (gyva organizma,
prigimtiniy teisiy turétoja, visuomenés narj), o ne kaip biobanko vykdomy tyrimy
objekta, t.y. biomedZiagos Saltin;.

Pagarbos Zmogui principu grindziami ir bioetikos reikalavimai, kuriais
privalo vadovautis tyré¢jai, tirdami zmogaus bioméginius. BTE] 1 str. 2 d.
numatyta, kad ,,biomedicininiai tyrimai turi buti atlickami vadovaujantis principu
— zmogaus interesai svarbesni uz visuomenés ir mokslo interesus. Tai reiskia,
kad, nepaisant didelés tyrimo reik§més mokslui, jo biitina atsisakyti, jeigu tesiant
tyrimg biity paZeidziami teiséti individo interesai. Pagarba kartu turéty reiksti
tyréjy pareigg jvertinti asmens norg apsaugoti savo privatumg, gerbti biobanko

dalyvio pasirinkimus, jy nediskriminuoti ir pan. Vertinant §j jsipareigojima EZTK

31 pyz., SCHWARTZ, P.M. Privacy and the Economics of Personal Health Care Information, 1997, p.
57-59; KAYE, J. Abandoning Informed Consent: The Case of Genetic Research in Population Collections.
IS Genetic databases: socio-ethical issues in the collection and use of dna. Richard Tutton & Oonagh
Corrigan eds., 2004, p. 133-134. Pazymétina, kad FEuropos Draugija dé¢l Zmogaus Genetikos
Hrekomenduoja, kad kol tretieji asmenys gali naudoti surinktq bei genetinése duomeny bazése ir
biobankuose laikomq informacijq, neturéty biti perduodama nuosavybés teisé*. IS Data storage and DNA
banking for biomedical research: technical, social and ethical issues. European Journal on Human
Genetics [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta: <http:/www.nature.com/ej
hg/journal/v11/n2s/index.html>.
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14 straipsnio®” bei atitinkamai Europos Zmogaus Teisiy Teismo jurisprudencijos
kontekste, biitina atkreipti démes] ir ] asmens savitumus, jo ras¢, etning
priklausomybc;m, religinius ar kultiirinius jsitikinimus, paprocius ir pan.254

Sis pagarbos reikalavimas turéty bati suprantamas ne vien kaip prievolé
laikytis jstatymy, bet ir kaip poreikis elgtis su Zmogumi pagal aukStus moralés ir
etikos reikalavimus. PavyzdZiui, jeigu jstatymai numato ribota pateikiamos
informacijos biobanko dalyviui kiekj, bet tyréjas Sios informacijos turi daugiau ir
tai galéty buti svarbu asmeniui priimant svarbius, su jo sveikata ir gyvybe
susijusius, sprendimus, jis neabejotinai turéty ja atskleisti. Siuo atveju labai
svarbus tyréjo ar gydytojo ir biobanko dalyvio tarpusavio rySys ir abipusis
pasitik¢jimas, nes tik tokiu atveju galima sukurti teigiamg biobanky veiklos

vertinimg ir priimtinuma visuomengje.
2.2.2.5. Teisej privaty gyvenimq

Teisés 1 asmens privaty gyvenimg samprata yra labai plati tiek literatiroje, tiek ir
nacionaliniy bei tarptautiniy teismy praktikoje. Priklausomai nuo situacijos, ji gali
biti iSpleCiama ir aprépti net asmens moralinj ir fizinj integraluma, taip apimant
Europos zmogaus teisiy konvencijos®” 3 str. reguliavimo sritj, pavyzdziui, kai
apribojama arba atimama asmens laisveé, kaip tai suprantama Sios konvencijos

5 straipsnio kontekste. Privalomas medicininis gydymas arba gydymas be

2 EZTK 14 str. pateiktas nebaigtinis saradas atvejy, kuriais drauziama diskriminuoti, kaip antai dél
~asmens lyties, rasés, odos spalvos, kalbos, religijos, politiniy ar kitokiy pazitiry, tautinés ar socialinés
kilmés, priklausymo tautinei mazumai, turtinés padéties, gimimo ar kitais pagrindais®.

32005 m. gruodzio 13 d. Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje Timishev pries Rusijg
(Nr. 55762/00 ir 55974/00) 55 punktas.

EZTT byloje pazyméjo, kad ,, etniné priklausomybé ir rasé yra susijusios ir is dalies sutampancios
sqvokos. Rasés sqvoka kyla is biologinio zmoniy klasifikavimo j porusius pagal morfologines savybes, kaip
antai odos spalvg ar veido ypatybes, idéjos, o etniné priklausomybé kyla is socialiniy grupiy, pasizyminciy
bendra pilietybe, gentine priklausomybe, religiniu tikéjimu, bendra kalba ar kultirine ir tradicine kilme ir
praeitimi, idéjos.

% Europos Zmogaus Teisiy Teismas.
> Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija, 1950 [interaktyvus. Zitiréta 2014-
10-19]. Prieiga per interneta: <http://www.echr.coe.int/Documents/Conven tio n_LIT.pdf>.
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sutikimo ar moksliniai tyrimai, nepriklausomai nuo jy apimties, patekty j privataus
gyvenimo apsaugos srit] pagal minétos konvencijos 8 straipsnj.

Paminétini keli praktiniai pavyzdziai EZTT bylose: (i) gydymo nutraukimas
ir vaistiniy preparaty skyrimas nejgaliam berniukui ligoninéje prie§ jo mamos
valig, nustaCius, kad vaiko gyvybés iSgelbéti nebepavyks, todel gali biti tik
palengvinama kancia nuskausminamaisiais vaistais (byla Glass v. the United

2%. (i) visy kaléjimo lankytojy apieskojimas be riiby, remiantis tik

Kingdom
prielaidomis apie galimg nusikaltimg, bet neatsizvelgiant j tai, ar 1§ tikryjy
egzistuoja teisinis pagrindas jtarti Siuos asmenis padarius nusikaltimg (byla
Wainwright v. the United Kingdom *'); ir (iii) prievartinis sulaikytos moters
ginekologinis patikrinimas siekiant nustatyti, ar pries ja buvo naudojamas smurtas
arestingje (byla YF v Turkey **).

Net ir vieSa informacija apie asmen] gali biti priskirtina privataus gyvenimo
sri¢iai, jeigu ji sistemiSkai nuolatos renkama ir saugoma valstybés institucijy,

o e . .. e . )
ypaé, kai §i informacija susijusi su asmens tolima praeitimi.*’

% Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje Glass v. the United Kingdom, paraiskos
nr. 61827/00, 2004. Bylos esmé: nepilnametis Deividas buvo protiskai ir fiziSkai nejgalus pacientas,
kuriam reikéjo intensyvios 24 val. priezitiros ligoninéje. Gydymo metu nustatyta, kad vaikas po truputi
mirsta, kencia didelius skausmus, todél gydytojai priémé sprendimg toliau nebegydyti ir skirti tik
nuskausminamuosius, su kuriais vaiko mama nesutiko, teigdama, kad gydytojais siekia jvykdyti eutonazija.
Byloje sprendziamas klausimas, ar gydytojy atsisakymas gydyti ir nuskausminamyjy skyrimas nepazeidzia
EZTK jtvirtintos pareigos gerbti asmens protinj ir fizinj integraluma bei abiejy pareiskéjy (vaiko ir jo
mamos) teisés j pagarba Seimos gyvenimui.

7 Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje Wainwright v. the United Kingdom (dec.),
paraiskos nr. 12350/04, 2004. Bylos esmé: Pareiskéjas Alanas Wainwrightas su mama vyko | kaléjimag
aplankyti jbrolio, kuris buvo kaltinamas narkotiky gabenimu i kaléjima. Dél to pareigiinai atliko iSsamia
nuogy lankytojy patikra kaip tai numatyta pagal specialias taisykles, taciau nieko nerado. Po $iy veiksmy
pareiskéjai kreipési j teisma teigdami, kad Alanui, kuris turéjy fiziniy sutrikimy ir mokymosi sunkumuy,
buvo didelis sukrétimas (t.y., potrauminis streso simdromas). EZTT pazyméjo, kad pareigiinai apZitira
atliko neturédami jokiy jkaldiy prie§ pareiskéjus, todél Siais veiksmais paZzeista EZTK 8 str. teisé j
privatuma ir Seimos gyvenimo apsauga.

% Buropos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje YF v Turkey, paraiskos Nr. 24209/94, 2004, 39
EHRR 34. Bylos esmé: Pareiskéjo zmona kreipési j teismg dél to, kad suémimo arestinéje metu ji buvo
laikoma tamsoje, muSama policijos pareiginy su lazdomis, jzeidinéjama ir jai grasinama iSprievartauti. Po
paleidimo i8 policijos arestinés PareiSkéjo zmona apzitiréta gydytojo, kuris konstatavo, jog nerasta gydymo
Zymiy, ir nusiysta tolesniam apzitréjimui pas ginekologa. Moteris buvo apzitiréta prie§ savo valig, todél
EZTT konstatavo Koncencijos 8 str. pazeidima.

*% Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje Rotaru v. Romania, paraiskos Nr. 28341/95,
2000. Bylos esmé: Pareiskéjas (teisininkas) skundési dél jo teisés j privataus gyvenimo gerbima, nes pries
ji buvo surinkti Rumunijos zvalgybos surinkti istoriniai duomenys, t.y., informacija apie studentavimo
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Sis EZTT pareiskimas parodo, kad informacijos rinkimas ir saugojimas
visada bus susijes su asmens privaciu gyvenimu, todél pateks ;} Konvencijos 8 str.
srit], nepriklausomai nuo to, ar buvo gautas asmens sutikimas, kaip prie Siy
duomeny yra patenkama, neatsizvelgiant j ju panaudojimo buda. Kiti EZTT
praktikoje sutinkami pavyzdZiai yra susij¢ su: (1) Zmogaus lasteliy méginiais,
(i1) asmens pirSty atspaudais ir DNR (pvz., S. and Marper pries Jungtine
Karalyste byloje*®) ir (iii) kitais asmeniniais ir vieSaisiais duomenimis, kuriuos
kaupé policija, net jeigu Sie duomenys ir buvo laikomi konfidencialiai (pvz., byla
Leander v. Sweden*®"), taip pat medicininiy duomeny ir kity medicininiy jrasy
rinkimu ir saugojimu (pvz., byla Chave nee Jullien v. France **%).

Sie pavyzdziai aiskiai atskleidzia ir asmens suinteresuotumg bei teise
reikalauti, kad biobanko veikloje biity uztikrinta asmens privataus gyvenimo
apsauga. Tai aiSkus pagrindas detaliau nagrinéti galimas asmens duomeny
apsaugos problemas bei buidus, kurie leisty Sias problemas i$spresti, taip sukuriant

pasitikéjima biobanky infrastruktura ir atlieckamais moksliniais tyrimais.

metu parasytus 2 laiSkus, kuriuose jis iSreiSké prieSiSka nuomone dél saviraiSkos laisvés suvarzymo,
atsiradusio 1946 metais nustadius komunistinj rézimg. Sioje byloje EZTT pazyméjo, kad nors Sie
duomenys ir buvo viesi, taciau jie sistemiskai kaupiami slaptame registre, todél tokie tolimos praeities
duomenys yra susij¢ su Zmogaus teise j privataus gyvenimo gerbima.

% Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje S. and Marper pries Jungtine Karalyste,paraiskos
Nr. 30562/04 ir 30566/04, 2008. Bylos esmé: Nuo 2004 m. Anglijoje areStavus asmenj dél bet kokios
nusizengimo buvo paiimami jo DNR méginiai ir kaip elektroninis jrasas patalpinamas Nacionalinéje DNR
bazéje. Net jeigu asmuo niekada nebuvo apkaltinamas, jeigu baudZiamasis procesas nutrauktas, ar asmuo
iteisinamas, jy DNR jrasai vis tick buvo kaupiami toliau. Nors pir§to antspaudy kaupima leidzia daugelis
ES valstybiy, tac¢iau JK buvo vienintelé valstybé naré, kuri jstatymais leido sisteminj ir neterminuotg tokiy
duomeny kaupimg. 2001-01-19 d. p. S, biidamas 11 mety, buvo arestuotas dél pasikésinimo apiplésti, i$ jo
paimti pirSto antspaudai, ta¢iau 2001-06-14 jis isteisintas. Tuo tarpu, p. M. Marperis areStuotas 2001-03-13
dél priekabiavimo prie partnerés, i§ jo paimti pirSty antspaudai ir DNR méginiai, taciau kaltinimai nutraukti
sudarius taika. Abu pareiskéjai paprasé sunaikinti jy DNR méginius ir pirSty antspausdus, taciau $is
prasymas netenkintas. EZTT pripaZino §j atsisakyma EZTK 8 str. paZzeidimu ir priteisé po 42 000 svary,
taciau paZymétina, kad teismas nenagrinéjo klausimo, ar atsisakymas sunaikinti DNR méginius pazeidé ir
Konvencijos 14 str. (diskriminacijos draudima). Kartu pazymeéta, kad jeigu ES valstybés narés néra
susitarusios dél konkretaus klausimo svarbos, Salys turi teis¢ §j klausimag reglamentuoti savitai, taciau, Sioje
byloje reguliavimas buvo susijes su privaciais asmens duomenimis, kurie yra ypa¢ svarbis kiekviena
zmogui, todél JK nebuvo leista iSplésti iSimties ir tokiu biidu nustatyti reguliavima, kuris pazeisty privacias
asmens teises dél visuomenegs tikslo - saugumo.

%1 Buropos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje Leander v. Sweden, paraiskos nr. 9248/81, 1987.
Bylos santraukos prieiga per internetg: <http://swarb.co.uk/leander-v-sweden-ECHR-26-Mar-1987>.

%62 Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas byloje Chave nee Jullien v. France, paraiskos nr.
14461/88, 1991. Bylos santraukos prieiga per interneta: <http://www.miusa.org/idd/resources/files/mental
disabresources/caschistories>.
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2.2.3. Informuotas sutikimas - moksliniams biobankams netinkanti

koncepcija?

Tradicinis informuotas asmens sutikimas pasizymi informacijos iSsamumu,
leidzianCiu asmeniui jvertinti tyrimo tikslus, apimtj, galimas rizikas ir pagal Sig
informacijg priimti sprendimg dalyvauti biobanko veikloje bei leisti ar uZdrausti
savo bioméginj bei susijusig informacija tirti ateities moksliniuose tyrimuose.
Taciau biitent ¢ia susiduriama su dilema, ar neZinant tyrimo tikslo bei jo trukmés,
kas ir kada galés prieiti prie asmens méginiy ir su jais susietos informacijos,
galima pripaZinti, kad asmuo buvo tinkamai informuotas? Toliau pateikiama Siy
aspekty analizé bei tam tikros informacijos trilkumo pateisinamumams ir

analizuojami galimi teisiniai sprendimo budai.
2.2.3.1. Nezinomas tyrimo tikslas

Viena 1§ esminiy dabar galiojanc¢iy ES ir LR jstatymy nepritaikomumo priezasciy
moksliniams biobankams — netinkamas asmens sutikimo, kuris turéty biiti gautas
norint jo bioméginj ** kaupti biobanke ir ateityje naudoti biomedicininiame
tyrime, apibrézimas jstatymuose bei nepalanki interpretacija teismy ir valstybés
institucijy praktikoje.

Tiek Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas>®* (toliau — ADTAJ), tiek
ir Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas®® (toliau — BTE]) nustato reikalavima
gauti specifinj, individualy kiekvienam tyrimui, duomeny subjekto (paciento)
sutikimg. ADTAI 2 str. 11 dalyje numatyta: ,,[s]utikimas — savanoriSkas duomeny
subjekto valios pareiSkimas tvarkyti jo asmens duomenis jam zinomu tikslu. [...]*,

taigi, jtvirtinta vadinamoji ,,informuoto asmens sutikimo* koncepcija. Prie$

263 Disertacijoje zmogaus biologiné medZiaga dar vadinama biomed%iaga arba bioméginiu.

% Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios. 2008,
nr. 22-804.

%65 Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios. 2000, nr. 44-
1247.
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duodamas samoningg pritarimg asmuo turi buti supazindinamas su iSsamia
informacija apie gydymo metody esme, pobidj, alternatyviy gydymo metody
galimybe, atlickamus tyrimus ir jy trukme. Pagal galiojan¢ia ADTA] redakcija
taip pat néra galimybeés atlikti pakartotinius tyrimus praéjus tam tikram laikui. Net
ir tuo atveju, jeigu tam tikras asmens sutikimas biobankui buvo gautas, moksliniai
tyrimai gali buti atlieckami tik sutikime nurodytam konkreciam tikslui, todél norint
atlikti papildomus mokslinius tyrimus, reikia pakartotinai kreiptis j asmenj*® ar jo
atstovus, jeigu asmuo valig iSreiSkia netiesiogiai.

Tuo tarpu biobanko, kaip tam tikros ,,infrastruktiiros, esmé — sukaupti kuo
daugiau bioméginiy, kurie galbiit ateityje bus naudojami moksliniuose tyrimuose.
Taigi, Sios medziagos paémimo metu asmeniui negali biiti pateikiama iSsami
informacija (neZinomas konkretus tyrimas, neZinoma meéginiy ir duomeny
kaupimo trukmeé ir t.t.), o tai gali paneigti §io asmens ,,informuotuma‘ ir jo duoto
sutikimo teisétuma.

Siuo atveju Lietuvos doktrinoje naudojama informuoto sutikimo savoka
galéty buti kritikuojama dél tautologinio, kitaip sakant, visada teisingo, pobiidzio.
Sutikimas biobankui gali buti laikomas salygine teisiné prielaida, nes asmuo
visada turi sutikti su ,,kazkuo, nepriklausomai nuo to, ar tai buty veiksmas, ar
neveikimas. Todél sgvoka ,,informuotas sutikimas* sudaro klaidingg jspiidj, kad
egzistuoja tam tikras informacijos kiekis, kuris, prieSingai nei neinformuotas
sutikimas, leidzia vadinti sutikima informuotu®®’.

Informacijos turinys ir apimtis visada priklauso nuo atitinkamos faktinés
situacijos, apie kurig §i informacija yra pateikiama, todé¢l reikalavimas asmeniui

suteikti i§samig informacijg apie ateities mokslinj tyrimg yra beprasmiskas. Pasak

266 Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 1, 2, 3, 6, 7, 20, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 35, 36, 38,
40, 45 ir 53 straipsniy, ketvirtojo ir devintojo skirsniy pavadinimy pakeitimo ir papildymo ir Jstatymo
papildymo 13(1), 35(1), 41(1) straipsniais jstatymo projekto KOMITETO POSEDZIO PROTOKOLO
ISRASAS. [interaktyvus. Ziaréta 2014-10-12]. Prieiga per interneta: <http://www?3.Irs.It/pls/inter3/
okpaieska.showdoc 1?7p id=398604&p query=biobank%F8&p tr2=2>.

*7"MACLEAN, A. The doctrine of informed consent: does it exist and has it crossed the Atlantic? Legal
Studies, 2004, Nr. 24(3), p. 386-413; MANSON N., O’NEILL O. Rethinking Informed Consent in
Bioethics. Cambridge UP. 2007, p. 89.

124



N. Mansono, ,kai tik mes suvokiame, kad visa komunikacija yra dalin¢, pagrista
bendru suvokimu ir netiesiogine patirtimi, tampa akivaizdu, kad ,,visiskai aiSkaus*

sutikimo idéja yra nepagrista® ** .

Todel informuoto sutikimo koncepcijos
taikymas biobankams yra kritikuojamas literatiiroje kaip didelis biurokratinis
apsunkinimas tyréjams ir vadinamas pacia didZiausia jmanoma pareiga®®’, kurios
nejmanoma tinkamai teisiSkai jvykdyti. Taciau, prieSingai nei kity civiliniy
teisiniy santykiy atveju, kai formalios, neretai kazkiek biurokratinés, taisyklés yra
nustatomos turto jgijimui, juridiniy fakty jteisinimui ar panaSiai, ¢ia susiduriame
su paties asmens ir jo Seimos nariy privatumo ir net sveikatos apsauga. D¢l to toks
teisinis apsunkinimas savaime neleidZia paneigti pareigos apsaugoti asmeny teises
nuo galimy riziky (pvz., genetinés diskriminacijos *”°, sveikatos ar teisiniy
pasekmiy tretiesiems asmenims, ypa¢ genetiniams keliy karty artimiesiems®’").
Vertinant asmens duomeny apsaugos kontekste, kiekvienas asmuo,
ketinantis duoti sutikima biobankui, gali pagrjstai tikétis Zinoti apie jo asmeninés
informacijos panaudojimg ateityje ir su tuo susijusias rizikas. Kaip jau minéta, dél
biobanko veiklos esmés — ateityje galimy tyrimy — susiduriama su informacijos
nepakankamumu, kuris kelia vieng i§ esminiy teisiniy klausimy: ar individas,
jvertings turimg informacijg (t.y. biobanko veiklos paskirtj, dazniausiai atliekamus
tyrimus bei jstatymais numatytg valdymo ir priezitiros sistemg), galéty objektyviai
prisiimti tam tikro lygio neZinomumo rizikg ar sutikti, kad buvo tinkamai

informuotas, nors jam néra suteikta detali informacija apie galimus

biomedicininius tyrimus ir tokiy tyrimy metu egzistuojancias rizikas. Siuo atveju,

2% MANSON, N.; O‘NEILL, O. Rethinking <...> p. 67.

29 PICARD, E., ROBERTSON, G. Legal Liability of Doctors and Hospitals in Canada. Toronto:
Carswell, 1996.

270 WERTZ, D.C. Genetic discrimination — an overblown fear? National Review Genetics, 2002:3, p. 496;
SERAPINAS, D. Zmogaus genetinio privatumo ir genomo apsaugos teisiniai ir etiniai aspektai.
Jurisprudencija, 2013, Nr. 20 (1), p. 169 [interaktyvus. Ziaréta 2013-11-17]. Prieiga per interneta:
<https://www3.mruni.eu/ ojs/jurisprudence/arti cle/viewFile/435/401>.

" MERZ, J.F., et al. Protecting subjects' interests in genetics research. American Journal of Human
Genetics, 2002, nr. 70. p. 965-971 [interaktyvus. Zitiréta 2013-11-02]. Prieiga per interneta: <http:/www.n

cbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 11870592?dopt=Abstract>.
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nezinodamas apie tyrimus, asmuo objektyviai negali ir jvertinti, kaip tyr¢jai
naudos jo bioméginius ir medicining informacija.

Analizuojant kitus teisinius santykius bei realybéje Zmoniy priimamus
sprendimus, kai, tarkim, vadinamiesiems ,,telefoniniams suk¢iams® uz tariamg
pagalbg iSgelb¢jant artimg asmenj 1§ nemalonios gyvenimiSkos situacijos (pvz.,
padarytos avarijos, nusikaltimo ar pan.) Zmonés savo noru sutinka atiduoti dideles
pinigy sumas, akivaizdu, kad néra galimybés teigti, jog visi priimami sprendimai
bus motyvuoti ir pagristi iSsamiu situacijos vertinimu. Fakta, kad asmenys ne
visada tinkamai supranta ir gydymo informacija, dél kurios jie ,,informuotai*
sutinka, atskleidzia ir moksliniai straipsniai 272 Todel, autoriaus nuomone,
atsiranda jstatymo leid¢jo bei teismy pareiga uZztikrinti visuomenés teising
apsauga, sukuriant ne tik teisés normas, bet svarbiau — teisinius principus, kurie

leisty nustatyti moksliniy tyrimy legitimuma, uZtikrinti teisiy balansa.

(i) Neapibrézto tikslo suderinamumas su ES teisés aktais

Viena kertiniy Direktyvos 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (toliau — Direktyva 95/46/EB*™)
1déjy, susijusiy su jautria asmens informacija, yra ta, kad geriausiai ypatinga
informacija vertinama tada, kai ji apskritai neegzistuoja arba néra kaupiama.
Direktyvos 95/46/EB 8 (1) str. jtvirtina bendrgjj draudimg rinkti bet kokig
jautrig asmens informacija, numatydamas, kad ,,Valstybés narés uzdraudzia
tvarkyti asmens duomenis, kurie atskleidzia rasing ar etning kilme, politines,
religines ar filosofines paziiiras, priklausyma profesinéms sgjungoms, taip pat

tvarkyti duomenis apie asmens sveikatg ar intymy gyvenima®. Informacija apie

772 CEKANAUSKAITE, A.; GEFENAS, E. Informuoto asmens sutikimas: kg turéty Zinoti ir kg i§ tiesy
zino biomedicininiy tyrimy dalyviai? Visuomenés sveikata, 2010, Nr. 4 (51), p. 46-51.

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Tarybos Direktyva direktyva 95/46/EB dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, 1995, OL L281 23 11
[interaktyvus. Zitiréta 2014-10-26]. Prieiga per internetg: <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriS
erv.do?uri=CONSLEG:1995L00 46:20031120:LT:PDF>.
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asmens sveikatg (ligas, biikle ir pan.), kaupiama tam tikroje genetin¢je duomeny
bazéje, t.y. biobanke, patenka ] jautriy asmens duomeny kategorijg. Todé¢l kyla
klausimas, ar apskritai jmanoma Lietuvoje steigti mokslinj biobanka ir rinkti
asmeny biomedziagg, nepazeidziant tiek minétos direktyvos, tiek ir ja
1gyvendinanciy nacionaliniy teisés akty?

Akivaizdu, kad bendroji teises, kaip vieno 1§ socialiniy reguliatoriy, paskirtis
yra ne tik apsaugoti vieng teising vertybe, bet ir rasti tinkama pusiausvyra, kaip
skirtingos vertybés ir interesai galéty biiti suderinami tarpusavyje, garantuojant
didziausig jmanomg ir pagrista teising apsaugg. Taigi, absoliutus draudimas kaupti
jautrig asmens informacija nebity pateisinamas nei teorine, nei praktine prasme,
dél to minéta ES direktyva numato tam tikras galimas objektyvias i§imtis. Sios
disertacijos prasme, svarbiausia iSimtis — galimybé kaupti ir tvarkyti asmens
jautrig asmening informacijg gavus asmens sutikimg moksliniam biobankui.

Taciau kyla klausimas, koks sutikimas biity pateisinamas, kad Lietuvoje
galéty biiti tvarkomi jautris biobanko dalyvio duomenys? Nagrinéjant
galiojancius Lietuvos Respublikos teisés aktus akivaizdu, kad sutikimas galioja tik
tada, kai asmuo ji duoda savanoriSkai, specialiai ir galima nustatyti, jog valia
iSreiksta ji tinkamai informavus. Tai trys pagrindinés kumuliatyvios reikalavimy
dalys renkant jautrig informacijg apie biobanko dalyvi. Taciau 1§ tokio apibrézimo
gana sudétinga suprasti, kada laikoma, kad sutikimas duotas ,,specialiai® kokiam
nors tikslui.

Oksfordo universiteto profesorés J. Kaye manymu, $ig sgvoka biitina aiskinti
kity Direktyvos 95/46/EB nuostaty kontekste, t.y., asmuo sutinka tik dél
konkretaus jo duomeny panaudojimo biido ir aiSkiai Zinomam tikslui. Sutikimas
Siuo atveju reiskia, jog leidimg tvarkyti savo duomenis duodantis asmuo sutinka
su tam tikru moksliniy tyrimy ar gydymo badu®’*. Taigi labai svarbu nuspresti,

kokio detalizavimo lygio reikalauja ES teisés aktai.

" KAYE, I., Broad Consent — the Only Option for Population Genetic Databases? I Blood and Data —
Ethical, Legal and Social Aspects of Human Genetic Databases, University of Tartu: 2005, p. 171.
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(i) Biomedicininio tyrimo tikslo detalizavimo lygis

Nustacius, kad del biobanky esmés néra galimybés tinkamai jgyvendinti dabar
galiojanc¢ios bendrosios nuostatos, jog asmens duomenys gali buti surinkti tik 1§
anksto nurodytu ir aiskiai apibréztu®” tikslu®’®, bitina specifiskai reglamentuoti §
klausimg. Daugelyje ES valstybiy §i situacija reglamentuojama savitai ir leidZziama
nukrypti nuo reikalavimo sutikimui — nenurodyti konkretaus tyrimo tikslo. Sis
reguliavimas galéty biiti grupuojamas 1 skirtingas kategorijas:

1) priklausomai nuo moksliniy tyrimy atlikimo vietos — vieSosiose ar
privaciose jstaigose. UZsienio literatiroje minima, kad ,kai kuriose Vokietijos
zemése asmens sutikimo tyrimams nereikia, jeigu juos atlieka pati ligonine,
kurioje asmuo yra gydomas, tuo tarpu kitose Zemése teis¢ naudoti asmens privacia
informacijg be jo sutikimo yra platesné ir apima mokslinius tyrimus, kurie

“277 " Manytina, kad toks reglamentavimas

atlickami nebiitinai toje ligoninéje
neturéty biiti taitkomas pagal analogija Lietuvoje, nes: (1) Lietuvos jstatymai
imperatyviai nustato pareigg gauti asmens raSytinj sutikima, o iSimtiniais atvejais
— institucijos leidima®’®; (ii) prieSingai nei gydymo atveju, moksliniai tyrimai néra
skirti konkretaus zmogaus gydymui, todél jy vykdymas be sutikimo negali biiti
pateisinamas biitinuoju reikalingumu gelbéti Zzmogaus sveikatg ar gyvybe;

2)  priklausomai nuo mokslinio projekto apibrézimo apimties. Néra
vienareikSmés nuomonés, kaip turéty biiti apibréztas tyrimo tikslas, kad jis
tenkinty informuoto sutikimo sgvokg. Galima iSskirti 3 daZniausiai sutinkamas

nuomones, kada pripazjstama, kad asmuo gal¢jo suprasti tyrimo tikslg ir duoti

pagrista sutikimg: (a) siauriausias — asmuo Zino, kad biomedziaga bus naudojama

132006 m. kovo 15 d. Europos Tarybos rekomendacijos dél moksliniy tyrimy su Zmogaus biologine
medziaga 14 str. 2 d.

1S BTE] 8 str. 1 d. ,,Biomedicininiai tyrimai atliekami tik turint ragytinj tiriamojo asmens sutikima. Prie3
duodamas sutikima, §is asmuo jam suprantama forma pasirasytinai informuojamas apie biomedicininio
tyrimo tikslg, plang, taikomus metodus.*

*’7 DEUTSCHER ETHIKRAT. Human biobanks for reseach. OPINION. Berlin, 2010, p. 17.

* BTEJ 8 str. 2 d. teis¢ spresti dél sutikimo reikalingumo numato Lietuvos bioetikos komitetui arba
Regioniniam biomedicininiy tyrimy etikos komitetui.
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»specialiame tyrimo projekte®; (b) asmuo informuojamas apie tyrimo sritj, pvz.,
vézio, silpnaprotystés tyrimas; (c) plaCiausias sutikimas — informuojama, kad
biomedZiaga bus naudojama ,medicininiame tyrime*. Pastarojo apibréZimo
Salininkai mano, kad donoras negali duoti informuoto sutikimo, jeigu jis tiksliai
nezino, su kuo sutinka. Tikslo jvardinimas ,,medicininis tyrimas* néra aiskus, nes
neatskleidZia tyrimo apimties. Kita vertus, galblit turétume pripaZinti ne tik
asmens teis¢ kontroliuoti jo biomedziagos panaudojima, bet ir suteikti galimybe
prisiimti rizikg dél tokio neaiSkumo ir sutikti dél tolesniy tyrimy, taip uZtikrindami
jo autonomijos teis¢. Tokiu atveju atsiranda biobanky pareiga expressis verbis
informuoti biisimg biobanko dalyvj prie§ jam apsisprendzZiant, kad ateities tyrimai
néra Zinomi.

Reikalavimas naudoti pirmgj; — siauriausig apibrézimg, jvardijant konkrety
projekta, nebiity suderinamas su moksliniy biobanky esme, todél gali uzkirsty
kelig jy egzistavimui. O pasirinkus placiausig tyrimo tikslo modelj bitina
numatyti papildoma teisinj mechanizmg, kuris uZtikrinty skaidrumg, leisty
suSvelninti biobanko dalyvio rizikg dél nezinojimo ir kontroliuoti galimai neribotg
jo biomedziagos ir duomeny panaudojimg. Numatant bet kokius suvarzymus,
kartu turi buti siekiama ir sukurti gana liberaly biobanky veiklos modelj. Minéta
biobanky veiklos neapibréztuma galéty kompensuoti Sios teisinés priemoneés:

Pirma, aktyvioji biobanko dalyvio teisé gauti informacija apie biobankuy
veikla, méginiy ir duomenuy panaudojima. Si teis¢ i§ esmés garantuojama ir
pagal dabar Lietuvoje galiojan¢ias bendrasias taisykles’”’, leidziandias asmeniui
suzinoti, 1§ kokiy Saltiniy ir kokie asmens duomenys surinkti, kokiu tikslu jie
tvarkomi, kokiems duomeny gavéjams teikiami ir buvo teikti bent per
pastaruosius 1 metus. Atsizvelgiant | biobanko specifika, Sios normos turéty biiti
iSpléstos, suteikiant teis¢ asmeniui gauti detalesn¢ informacija, apimancig ir

vieSuosius paties mokslinio tyrimo duomenis, siekiamus tikslus, planuojamus

7 Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 25 str. 1 d.
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terminus, tyréjus ir tyrimo uzsakovus. Taciau, siekiant iSvengti piktnaudziavimo,
toks informacijos gavimo iSplétimas neturéty biiti suprantamas kaip teisé gauti itin
1Ssamig ar neribotg informacijg, kuri néra tiesiogiai susijusi su paciu asmeniu.
Turéty buti pagrista suteikti tik vieSojo (nekomercinio ir nesusijusio su know-
how) pobidzio informacijg ir tik tiek, kiek tai pagristai apsaugoty asmens
interesus. PrieSingu atveju reikalavimai pateikti bet kokig informacijg apie tyrima
(pvz., detalias tyrimo hipotezes, tyrimo eiga, finansavimg ir t.t.) biity pertekliniai
ir stabdyty mokslinius tyrimus, labai apsunkinty ypa¢ dideliy moksliniy projekty
vystyma, papildomus tyrimus;

Antra, pasyvioji biobanko dalyvio teisé. Teisinéje literatiiroje vis dazniau
sutinkamas poziiiris, kad biobanky dalyviai turi gauti pakankamai informacijos ne
tik prie§ duodami sutikima, bet ir viso mokslinio tyrimo metu”®’. Si ,,donoro teisé
susijusi su biobanko jstatymine pareiga informuoti asmenj apie atliktus tyrimus,
biomedZiagos panaudojimg, net jeigu pats asmuo ty duomeny ir nepraso. Asmens
sutikimas §iuo atveju suprantamas ne kaip vienetinis valios iSreiSkimas, bet kaip
visg tyrimg besitesiantis procesas. Taciau toks pozitris gali buti kritikuojamas, nes
suponuoja mintj, kad asmens sutikimas biobankui turi galiojimo laika, po kurio jis
nebetenka teisinés galios, nebent biity atnaujintas pateikus nauja informacija. Kita
vertus, asmuo turi galéti pasirinkti, ar jis 1§ tiesy nori nuolatos biiti informuojamas
apie tolesnius tyrimus. Autonomijos principas, kaip demokratinés visuomeneés

pagrindas, turéty leisti jam apsispresti, ar Sia teise pasinaudoti, ar ne.

(iii) Asmens teisé ,prisiimti rizika* dél neinformuotumo arba teisé

nezinoti

Teisingje literattroje galima sutikti autoriy, mananciy, kad biobanko dalyvis, kaip

autonomiskai veikiantis ir savo veiksmus bei galimas pasekmes galintis suvokti

20 KUCZEWSKI, M.G.; MARSHALL, P. The decision dynamics of clinical research; the context and
process of informed consent. Medical Care, 2002, nr. 40: p. 45-54; GETZ, K.A. Informed consent process:
A survey of subjects assesses strengths and weaknesses. Applied Clinical Trials, 2002, nr. 11, p. 30-36.
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asmuo, turi galimybe prisiimti rizika, kad jo sprendimas galimai néra teisingas dél
pateiktos informacijos apimties moksliniame biobanke, ir leisti biobankui kaupti
savo biomedZiagg bei susijusig informacijg.

Savo esme teis¢ prisiimti rizikg galéty biiti tapatinama su Lietuvos teis¢je
pripaZistama feise neZinoti apie savo sveikata™'. Visgi, autoriaus nuomone, teisé
prisiimti rizikg savo apimtimi yra platesné teisé, nes apima tiek teis¢ i
informacijos apie savo sveikata atsisakyma, tiek ir nenorg suZinoti Kita
informacija, kuri néra tiesiogiai susijusi su sveikata, pvz., kiek laiko
biomeginys bus kaupiamas biobanke, kokie galimi Sios medziagos panaudojimo
budai, kas gali prieiti prie duomeny ir pan. Tod¢l teisés prisiimti rizikg koncepcija
yra tinkamesné nagrinéjant moksliniy biobanky problematika.

Sios teisés, kaip ir teisés neZzinoti, pripazinimas teis¢je lemia individo
galimybe nesidométi, bet vis tiek dalyvauti tam tikrame procese. PrieSingu atveju,
laikydamiesi pozicijos, kad biobanko tyrimuose gali dalyvauti tik asmenys, kurie
sugeba i§samiai jvertinti visas biisimy (dar nezinomy) tyrimy rizikas ir tik tada,
kai jie gavo visg jmanomg informacija, galimai diskriminuotume dalj Zmoniy,
kurie dél vienokiy ar kitokiy aplinkybiy (pvz., specifiniy ziniy ar patirties
netur¢jimo) negali tinkamai vertinti situacijos, nenori gauti duomeny ir juos
analizuoti. Siuo atveju, vertinant ganétinai maza rizika asmens sutikimo davimo
metu, nebility pagrista paneigti vieno teisinio gério — asmeny lygybés ir galéjimo
veikti autonomiskai sprendziant dél saves ir savo kiino likimo bei prisidé¢jimo prie
visuomeninio gério kiirimo, saugant tariamg kita vertybe — i§samig informacija,
kaip informuoto sutikimo legitimumo pagrinda bei medicinoje pripazistamos
teisés zinoti dalj.

Pripazjstant teise rizikuoti, akivaizdu, kad toks asmuo jstatymy pagrindu gali
perduoti tik informacijg apie save ir savo sveikatg, nes bet kokig nevieSo pobiidZio

informacija apie trec¢iuosius asmenis skleisti draudziama. Taciau problema kyla

1 LR pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 6 str.

131



del biomeéginiy, 1§ kuriy gali biiti gauta genetiné informacija, bidinga ne tik
individui, bet ir kitiems asmenims — Seimos nariams Ir net artimiesiems
giminai¢iams. Tod¢l $i teisés prisiimti rizikqg (angl. right to take a risk) teorija
turéty biiti analizuojama dviem etapais: (a) savo informacijos atzvilgiu; ir

(b) informacijos, susijusios ir su tre€iaisiais asmenimis, atzvilgiu.
a) Teisé prisiimti rizikq: savo informacijos atzvilgiu

Pripazjstant galimybg prisiimti rizikg savo informacijos atzvilgiu, vis tiek biitinas
rizikos ir naudos pusiausvyros testas. Si keliy nezinomyjy — naudos ir Zalos —
analizé gali buti pagrista tuo, kad: (i) vertinant neZinomas rizikas, 1§ tikryjy kartu
buty vertinama ir nezinoma nauda, taigi teoriniu lygmeniu vertinami panasis
neapibrézti dydziai; (ii) riziky nezinomumas reiskia ne kg kita, kaip tiesioginj jy
nejvardinimg, tafiau 1§ esmeés galima nustatyti pagrindines rizikas (pvz.,
informacijos atskleidimg, diskriminacijg ir pan.), dél ko Sios neZinomos rizikos
tampa nuspéjamomis rizikomis; ir (iii) zalos ir naudos lyginimas pripazjstamas ir
tarptautiniuose teisiniuose dokumentuose. Helsinkio deklaracijos 18 str. numato,
kad jeigu atliekant tyrimus zala yra didesn¢ uz nauda, gydytojas turi jvertinti, kaip
turi buti toliau elgiamasi su tyrimu — tgsiamas, sustabdomas ir keiiamas ar
nutraukimas, 4 str. numato, kad rizikos, ypa¢ privac¢iam gyvenimui, ,,negali biiti
neproporcingos potencialiai tyrimy naudai*®, be to, turi biti atsizvelgiama ir j
rizikas, kurios gali atsirasti Zmoniy grupei, kuriai priklauso biobanko dalyvis,
sutikes dalyvauti moksliniuose tyrimuose.

Kaip minéta, moksliniy biobanky veikloje atsirandanti rizika yra minimali. O
galima, nors ir netiesioginé, nauda (pvz., tyrimai dél egzistuojancio rysio tarp

fiziniy (audiniy) pakitimy, ypac susijusiy su genais, ir ligos sukelty pasekmiy ar

*%2 pasaulio Mediky Asociacija. Helsinkio deklaracija ,,Medicininiy tyrimy su mogumi etiniai aspektai‘,
1964. [interaktyvus. Zitréta 2014-05-12]. Prieiga per interneta: <http://www.wma.net/en/30publications
/10policies/b3/index.html>.
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elgesio”™ bei vadinamyjy ,,$iuksliniy DNR ***<)

yra pakankamai didele, todél
nesant neigiamo naudos ir zalos santykio néra ir teisinio ar moralinio pagrindo
drausti asmeniui drausti asmeniui prisiimti rizikg ir dalyvauti tyrimuose.

Galima biity isskirti tik kelis galimus neigiamus atvejus, kuriuos vertéty
pvertinti: (1) klinikiniams tyrimams skirtt méginiai naudojami moksliniams
tyrimams taip, kad jy nebeuZtenka paciento ateities poreikiams **° ;
(i1) konfidenciali informacija apie asmens sveikatos bukle yra atskleidziama
tretiesiems asmenims, kurie neturi teisés Sios informacijos gauti. Tokio
atskleidimo pasekmés gali biti socialinés, ekonominés ir psichologinés. Sia
informacijg galéty gauti draudikai ar darbdaviai; (ii1) tyrimai nulemia tiriamojo

stigmatizacija arba diskriminacija *** ; (iv) biobanko dalyvio bioméginiai

naudojami tyrimuose, su kuriais jie nesutiko arba net kuriems jie priestarauja®’.

b)  Teisé prisiimti rizikq: informacijos, susijusios ir su treciuoju asmeniu,

atzvilgiu

Kai sutikimg duodantis asmuo atskleidZia identifikuojanc¢ia informacija, susijusia
su kitu asmeniu, o ne tik su asmeniu, davusiu tam tikro tipo, ypa¢ platy ar
blanketinj, sutikimg biobankui, teis¢ prisiimti rizika gali biti sunkiai

pateisinama®*® dél toliau nurodomy priezaséiy.

* POTTER, J. Epidemiology, cancer genetics and microarrays: making correct inferences, using
appropriate designs. Trends in Genetics, 2003, Nr. 19, p. 690-695.

S MAKALOWSKI, W. Genomic scrap yard: how genomes utilize all that junk. Genetica, 2000, Nr.259,
p. 61-67.

% Tarkim, gydytojas nori palyginti nauja i§ paciento paimta auglio méginj su anks&iau paimtu méginiu, o
pastarasis yra panaudojamas moksliniame tyrime.

% KORN D. Dangerous intersections: new proposals to protect genetic privacy may collide with the
public interest in fostering medical research. Issues in Science and Technology, 1996, Nr. 13, p. 55-62.

7 Pyz., jeigu zmogus sutinka, kad jo méginj tirty nustatant véZio atsiradimo priezastis, o paaiskéty, kad
tyrime buvo bandoma nustatyti, ar asmuo néra priklausomas nuo narkotiniy medziagy, tai savaime reiksty
pazeidima.

*% Si tematika platiau nagrinéta analizuojant santykj tarp teisés zinoti ir teisés nezinoti. Zr. OST, D. E. The
Right not to Know. Journal of Medicine and Philosophy, 1984, Nr. 9, p. 301-312.
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Moksliniuose tyrimuose naudojama informacija gali turéti jtakos tiriamojo
artimiesiems arba net didesnei grupei Zmoniy — visuomenés daliai, kuriai Sis
asmuo priklauso. Sios dvi situacijos turéty biti analizuojamos atskirai:

1) Jtaka artimiesiems. Genetiniai tyrimai skiriasi nuo kity tyrimy dél
bendry geny, kuriuos kiekvienas asmuo dalinasi su biologiniais artimaisiais, todél
gauti rezultatai gali turéti tiesioginés jtakos ne tik biobanko dalyviui, bet ir jo
artimiesiems. Problema kyla tada, kai vienas asmuo nori dalyvauti tyrime, o
jo Seimos nariai tam prieStarauja, taigi sukuriama dviejuy prieSingu teisiy —
teisés Zinoti ir teisés nezinoti kolizija. Visuotinai pripazjstant asmenu lygybe,
né vieno iS Siy asmeny teisé negali biiti laikoma savaime aukStesné. Vienas i
galimy sprendimo biidy — kiekvienu atveju lyginti moksliniu tyrimu sukuriama
naudg ir galimg Zalg yra gana sunkiai jgyvendinamas, nes jrodyti tiesioging nauda
biobanko dalyviui nebiity lengva, o jo Seimos nariams konfidencialios
informacijos pavieSinimo (t.y. Zalos padarymo) galimyb¢ egzistuoja. Pazymétina,
kad minéta kolizija 1§ esmés yra aktuali tada, kai biobanko dalyviui mokslinis
biobankas privalo pateikti tyrimo rezultatus. O nesant tyrimo rezultaty, visa
informacija biity tik apibendrinamojo pobiidzio ir atspindéty biobanky dalyviy
grupés biomedziagos ir susijusios informacijos tyrimus, tod¢l neatsirasty grésme ir
atskleisti biobanko dalyvio Seimos nariy duomenis. Tai panaikinty jy teisés
nezinoti pazeidima;

2) [Jtaka Zmoniy grupei, kuriai priklauso asmuo. Tiek pats mokslinis
tyrimas, tiek ir jo rezultatai gali turéti neigiamos jtakos tam tikrai visuomeneés
daliai, kuriai priklauso biobanko dalyvis. Sig situacija galima iliustruoti pavyzdziu
apie narkomanus — suzinojus, kad vienas i$ tam tikroje vietoje gyvenanciy asmeny
serga AIDS, d¢l to diskriminuojama gali biiti visa Zmoniy grup¢. Taip zala patirty
ne tik asmuo, kuris prisiéme rizika, bet ir kiti tam tikros visuomenés grupés nariai.
Pateiktinas ir uzsienio teismy praktikos pavyzdys, kai Havusapai indény grupé
dave sutikimg Arizonos valstijos universitetui atlikti diabeto tyrimus, t.y. tirti, kas

lemia veiksmy ar medicininius pakitimus, taciau tyr¢jai juos panaudojo tikslui,
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kuriam buvo prieStaraujama, — tirti Sizofrenija, endogamijg ir evoliucing
genetika™™.

Akivaizdu, kad $§i ,.teisés prisiimti rizikg* koncepcija yra neiSbaigta, todel
bitina papildoma koncepcija, leidzianti visuomenei saugotis nuo tokiy potencialiy
treCiyjy asmeny privatumo teisiy pazeidimo, kita vertus — suteikianti teis¢ plétoti
mokslinius biobankus iSnaudojant visg jy potencialg. Teisés prisiimti rizikg
koncepcijos neiSbaigtumas atspindi ir paties tradicinio informuoto sutikimo
trikumg, kuris galioja bet kokiy genetiniy moksliniy tyrimy atzvilgiu — Sis
tradicinis sutikimo modelis uZtikrina tik individualaus asmens duomeny

panaudojimo biobanko tyrimuose legitimuma, tadiau visiSkai neatsizvelgia j

treiyjuy asmenuy teises ir interesus.

(iv) Neinformuotumo rizikos pateisinamumo lygis

Individai gali sutikti prisiimti minéta neinformuotumo rizikg savo paliy
informacijos atzvilgiu, taciau tam, kad toks sutikimas biuty reikSmingas bei
informuotas, bitinas aiSkus Sios situacijos supratimas bei bendras sutarimas —
kokia rizika yra toleruotina, o kada privalomas papildomas (pakartotinis) asmens
sutikimas. Siekiant palikti kuo maziau erdvés subjektyviems vertinimams,
siilytina numatyti aiSkius kriterijus, kuriais remiantis S§is rizikos toleravimo
laipsnis nustatomas. Dazniausiai literatiroje bei eksperty rekomendacijose
1§skiriami Sie kriterijai:

1) Asmens duomeny, kuriais bus dalinamasi ateities tyrimy metu,
nustatomumo lygis. Vis dazniau zmonés pagristai tikisi zinoti bei suprasti,
kokiomis aplinkybémis tyréjai turés galimybe nustatyti asmens tapatybe,

pasinaudoje turima (tyrimo metu gauta) informacija tiesiogiai ar kartu su kitais

% Arizonos apeliacinis teismas. Sprendimas byloje Havasupai Tribe v. Arizona Board of Regents, 2008.
Prieiga per interneta: <http://caselaw.findlaw.com/az-court-of-appeals/1425062.html>.
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prieinamais duomenimis®’. Apie iskirtines ligas gali radyti laikrad¢iai, Zinoti
artimieji ir draugai bei, zinoma, gydytojai, ] kuriuos asmuo kreipiasi dél gydymo.
Taigi, pripaZistant, kad realyb¢je visiSkas duomeny nuasmeninimas negali biiti
uztikrintas, ir tai, kad asmens tapatybés identifikavimas negali biiti vertinamas
kaip juoda ir balta koncepcija (t.y. galiu ar negaliu nustatyti), turi biiti aiskiai
sutarta ir jstatymy pagrindu nustatyta: (i) kokiu biidu ir forma duomenys bus
suteikiami tyréjams (koduoti, naudojant dviguba koda, iSkraipyti ir pan.); ir
(11) rizikos laipsnis, kuris yra priimtinas asmenims iSreiSkiant valig placiu
sutikimu, kad asmens duomenys gali biiti identifikuoti. Prieziiiros institucijoms ar
tyréjams nustacius, kad konkretus mokslinis tyrimas dél duomeny formos
ypatybiy arba iSskirtiniy kity savybiy (pvz., turimos iSskirtinés informacijos ar
aiSkiai  identifikuojamos biomedziagos) vir§ija priimting ir nustatyta
identifikavimo rizikos laipsnj, biity privalomas pakartotinis kreipimasis ] asmen;,
siekiant gauti pakartotinj sutikima, pagrista detalesnémis tyrimo aplinkybémis™";
2) Tyrimo tikslas kaip pagrindas pakartotiniam sutikimo gavimui. Sis
kriterijus aktualus, kai valstybéje egzistuoja ne vienas bendras **, o keli
specializuoti biobankai (pvz., véZio biobankai; kraujo biobankai ir pan.).
Sutikdamas ,,paaukoti‘ savo biomedziagg tam tikram biobankui, asmuo jvertina ir
Sio biobanko vykdomus tyrimus ir siekiamus tikslus. Asmuo tikisi biiti
informuotas apie bet kokius esminius pasikeitimus — nukrypimg nuo sutikimo
davimo metu nurodyty galimy tyrimo tiksly, kuriems pritarta. Pavyzdziui, asmuo
sutinka dalyvauti nekomerciniuose tyrimuose, o veliau jo biomedziagg perduoda
privacios farmacijos kompanijos tyréjams, kuriantiems vaistus. Jeigu asmeniui
nebuvo praneSta apie galimus komercinius tyrimus, tokio tyrimo inicijavimas

galimai sukuria pareiga i$ naujo kreiptis j asmen] ir atnaujinti sutikima;

20 pyz., net esant koduotiems asmeniniams duomenims (tyréjui neperduodamas méginio davéjo vardas,
pavardé ar asmens kodas), bet zinant, kad asmuo sirgo itin reta genetine liga ir gyvena Lietuvos miestelyje,
kuriame yra du tiikstanciai gyventojy, galima gana nesudétingai identifikuoti tokj asmen;.

#! Tyrimo metodais, siekiamais tikslais, jo apimtimi bei numatomomis ir galimomis teisinémis bei
medicininémis rizikomis.

%2 Kai jame atliekami jvairiis tyrimai su jvairiais méginiais ir informacija.
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3) Vaistybé, kurioje atliekamas mokslinis tyrimas. Siuolaikiniai moksliniai
tyrimai neapsiriboja vienos valstybés teritorija. Biobanky bendradarbiavimas ir
skirtingy Saliy tyréjy Ziniy bei turimos patirties sinergija padeda uztikrinti
pazangesn] projekty vystymag. Kartu toks tarptautinis bendradarbiavimas sukuria
asmens duomeny apsaugos problemg. Asmens duomeny apsaugos lygis priklauso
nuo kiekvienoje valstybéje vyraujancio poziiirio } poreik] ginti §ig informacija.
Visa tai atsispindi jstatymuose bei teismy ar prieziiiros institucijy praktikoje.
Todel asmenys gali pagrjstai tikétis Zinoti, ar jy biomedZiaga bei informacija
nepateko ] maziau saugomg jurisdikcija, t.y. ar ji nebuvo perduoda uz Lietuvos
riby, ir jeigu buvo, tai kur konkreciai. Kaip ir auk$¢iau nurodyto tyrimo tikslo
atveju, poreikis gauti pakartotinj sutikimg priklausyty nuo to, ar gaunant asmens
platy sutikimg buvo nurodyta informacija, kad moksliniai tyrimai gali biiti
atlickami ne tik Lietuvoje, bet ir uZsienyje, bei ar buvo konkreciai nurodyta, i
kurias Salis informacija gali pakliiti. Suteikiant tokig informacija turéty buti
aiSkiai nurodoma, kad tokiose valstybése: (a) egzistuoja mazesnis asmens
duomeny apsaugos lygis (pvz., JAV); arba (b) jstatymai skirtingai reglamentuoja
asmens duomeny apsaugg, tac¢iau egzistuoja teisiniai mechanizmai, teismy
suformuota praktika, kuri uztikrina tokj pat apsaugos lygj.

Kaip alternatyva konkreciy valstybiy iSvardinimui galéty biiti informavimas,
kokiy teisiniy priemoniy (pvz., papildomos sutarties tarp Lietuvos ir kitos Salies
biobanko pasiraSymas, kitos Salies tyr¢jy tikrinimas ir pan.) bus imamasi
uztikrinant ne mazesn¢ nei Lietuvoje tatkoma duomeny apsauga, profesiniy ir
etikos normy reikalavimus naudojant bioméginius ir pan. Bet kokiu atveju,
autoriaus nuomone, Lietuvoje galiojanti asmens duomeny apsauga (jtvirtinta
tiek bendrame asmens duomenis apsauganciame jstatyme, suderintame su ES
reglamentavimu, tiek ir specialiuose biobanku veikla reguliuojanciuose

istatymuose) turéty buti tas minimalus standartas 23 kurj privaloma

*% Pazymétina, kad asmens duomeny apsauga Lietuvoje yra i§ esmés suderinta su ES reglamentavimu, tad
minimalus standartas galéty buti ir ES reglamentavimas. Visgi, atsizvelgiant j tai, kad Lietuvoje siekiama
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uztikrinti, norint vystyti mokslinj tyrimg su uZsienio tyréjais gavus platyji
sutikima biobankui. Padarius Sig iSvada paZymétina ir tai, kad Lietuvos
reguliavimas neturéty biuti iS esmés diskriminuojantis Kitus subjektus ir
sukuriantis nepagristus barjerus tarptautiniam bendradarbiavimui.
Nepriklausomai nuo to, kad asmuo sutiko prisiimti tam tikrg rizikg del
ribotos informacijos suprantamumo ir duoti sutikimg biobankui turédamas tik tam
tikrus duomenis apie ateities mokslinius tyrimus, pradéje konkrety tyrimga tyréjai
gauna papildomos informacijos (pvz., suzino apie Sio tyrimo iSkeltas hipotezes,
tikslus ir metodus ir pan.). Si naujai paaiskéjusi informacija tam tikra apimtimi
turéty buti prieinama ir biobanko dalyviui, uZtikrinant didesnj jo informuotumg ir
sumazinant prisiimtg rizikg. Toks specialus supazindinimas gali biiti pasiektas
keliais alternatyviais teisiniais biidais: (1) visuomenei prieinamu tinklapiu ar
registru ™", kuriuose bity pateikiami bent minimaliis bendri duomenys apie
mokslinius tyrimus, kuriuose naudojami biobanky infrastruktiiros objektai —
bioméginiai ir medicininé informacija, surinkta tiek i§ jvairiy kity valstybiniy ir
privaciy registry, tiek ir gauta biomedicininiy tyrimy metu (pvz., informacija apie
liga, méginio reakcijas 1 tam tikrg gydyma); (i1) pakartotinio kreipimosi dél
asmens sutikimo patvirtinimo ar papildomo sutikimo metu; (iiil) biobanko
informacinéje sistemoje, 1 kurig galéty patekti tik biobankams savo bioméginius ir
(ar) informacija perdave asmenys. Tokia sistema galéty biiti pasiekiama ir
jungiantis ID kortele ar per elektroning bankininkyste; (iv) nemokamu telefono
numeriu, kuriuo paskambine ir savo tikrq ar sistemoje egzistuojanciqg asmenybe

(sistemoje sukuriamas vartotojas, taip uztikrinant didesnj konfidencialumo lygj)

jteisinti ir specifinj biobanky veiklos reglamentavima, kuris apims ir specialias asmens duomeny apsaugos
taisykles, manytina, jog nuoroda j Lietuvos teis¢ kaip tam tikrg ,,minimaly standartg“ Siuo metu yra daug
priimtinesné. Si i¥vada neabejotinai pasikeisty priémus unifikuota biobanky veiklos ir biobankuose
saugomy asmens duomeny apsaugos reikalavimus.

%4 Pareiga sukurti nacionalinius biobanky registrus yra jtvirtinta, pvz., Suomijos biobanky jstatymo 8 str. 3
d. [interaktyvus. Zidiréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta: <http:/www.finlex.f i/en/laki/kaannokset/2
012/en2012 0688.pdf>; Norvegijos jstatymo, susijusio su biobankais (2003), 4 paragrafe [interaktyvus.
Ziaréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta: <http:/ec.europa.eu/research/biosociety/pdf/norwegian_a
ct_biobanks.pdf>; Svedijos Medicinos priezitiros jstatymo 2 paragrafo, 5 ir 6 str. [interaktyvus. Zifiréta
2014-01-18]. Prieiga per interneta: <http://www.biobanksverige.se/getDocument.aspx?id=339>.
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identifikave asmenys galéty gauti informacija; (v) kreipiantis | specialig
prieziuros institucijqg (pvz., biomedicininiy tyrimy etikos komisijg), kuri kartu
atstovauty ir interesanto teiséms.

Jgyvendinant vieng ar kelis minétus informavimo btidus, buty pasiekti Sie
tikslai: (1) uZtikrinta, kad, davus sutikimg biobankui, neturint aiskios ir i§samios
informacijos apie buisimus tyrimus, patys moksliniai tyrimai buty vykdomi jau
turint informacijg apie juos, t.y., sukuriant ex post informuoty sutikima;
(11) praktiskai jgyvendinta asmens teis¢ jvertinus naujai paaiSkéjusias aplinkybes
apie konkre€ius biomedicininius tyrimus (pvz., apimtj, biidus ir rizikas) priimti

nauja informuotg sprendima ir, esant poreikiui, atSaukti savo ankstesnj sutikimg.
2.2.3.2. Nezinomas biologinés medziagos ir informacijos kaupimo laikotarpis

ADTALI 4 str. numato teisinj imperatyva asmens duomenis saugoti ne ilgiau, negu
to reikalauja duomeny tvarkymo tikslai, d¢l kuriy Sie duomenys buvo surinkti ir
tvarkomi. PrieSingai nei konkreciy biomedicininiy tyrimy atveju, kai Zinomas
tyrimas, apimtis ir bent jau apytikslé jo atlikimo trukmé, moksliniuose
biobankuose kaupiama medziaga ir duomenys gali biiti tiriami: (i) po neapibrézto
laiko tarpo; arba (ii) dalis i3 jy gali nickada netapti mokslinio tyrimo objektu™”.
Tai reiskia, kad dabartinis asmens duomeny apsaugos reguliavimas numato
ne tik panaudojimo tikslo, bet ir laiko kriterijy, kaip vieng i$ pamatiniy duomeny
apsaugos elementy ir Zmogaus teisiy garanty. Todé¢l nagrin¢jant biobankams
duodamg asmens sutikimg butina nustatyti priimting biomedZziagos ir duomeny
panaudojimo terming. Rezultatas priklauso nuo sutikimo tikslumo — kuo siauriau
apibréziamas asmens sutikimas®®, tuo didesng¢ jtaka tai turés laiko apribojimui.

Kitaip sakant, aiSkiai jvardindami tyrimo tikslus, susiduriame su teisiniu

imperatyvu, kad Sie méginiai ir informacija atlikus konkrety tyrimg turi biti

%% Tai priklauso nuo pasirinkto tyrimo apimties, metody ir tyrimo tikslo.
0 T.y. kuo tiksliau jvardijami galimi kaupimo ir ateities tyrimo tikslai, tyrimo metodai ir kuo daugiau

.....
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sunaikinti *7 . Sis tikslo nustatymo reikalavimas néra suderinamas su
biobanky esme — pritaikomumu daugeliui tyréju daugelyje ateities moksliniy
projekty®® dél keliy aplinkybiu:

1) tai, kad medziaga buvo panaudota viename konkreCiame tyrime, kuris
yra pasibaiges, savaime nereiskia, kad ji nebus reikalinga: (1) kituose moksliniuose
tyrimuose ateityje ar (ii) tikslinant jau atlikta studijg. Méginio ir susijusios
informacijos iSsaugojimas gali turéti pridéting moksling verte, todél ja bitina
islaikyti. Si situacija teisikai turéty bati vertinama kaip nepasicktas galutinis
meéginio kaupimo tikslas, todél neturi biiti taikomas méginiy ir informacijos
sunaikinimo mechanizmas;

2) atlieckant naujus tyrimus neretai referuojama ] anksCiau vykdytus
mokslinius tyrimus, pateikiama gauty rezultaty kritika, papildymas ar
patikslinimas, ir tai leidZia teigti, kad méginys ar susijusi informacija tokiu atveju
vis tiek yra naudojama. Kaip ir pirmuoju atveju, biitina ir toliau biobanke tvarkyti
tokius bioméginius ir informacija, net ir pabaigus pirminj tyrima;

3) pasibaigus tyrimui galimi nauji moksliniai tyrimai, naudojant skirtingus
mokslo metodus, keliant papildomus ar naujus tikslus, ir Sie tyrimai gali biti
igyvendinti tik naudojant jau surinktus bioméginius ir susietg informacijg apie
asmenis.

Taigi akivaizdu, kad egzistuoja poreikis surinkta informacija moksliniuose
biobankuose kaupti ilga, galimai neapibrézta, laikotarpi, neapsiribojant vienu
moksliniu tyrimu. Sis poreikis pagal analogija suderinamas su LVRA praktika,
kad ,,atsizvelgiant j tai, jog jstatyme suteikta daug laisviy duomeny subjektui, kaip
antai zinoti apie savo duomeny tvarkyma, susipazinti su savo asmens duomenimis
ir kaip jie yra tvarkomi, taip pat nesutikti su savo asmens duomeny tvarkymu, taip

pat 1 istatyme suteiktas Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos teises tikrinti

*7 Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Valstybés Zinios, 2008, Nr. 22-804, 4 str., 2 d.
*® KAYE, J. Broad Consent — the Only Option for Populiation Genetic Databases? I§ Blood and Data —
Ethical, Legal and Social Aspects of Human Genetic Databases, 2004.
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asmens duomeny tvarkymo teisétumg, duomeny subjekto teis¢ 1 privataus
gyvenimo apsaugg néra ribojama tokia apimtimi, kuri jg paneigty ar riboty
daugiau negu bitina.« >

Minéto ADTA] 4 str. ribojimo laiko aspektu praktinj pasikeitimg galima
1zvelgti 1r jstatymo leidéjo veiksmuose. Anksc€iau galiojusiose Elektroniniy
dokumenty valdymo taisyklése®” buvo numatyta ilgalaikio saugojimo savoka,
kuri reiskia elektroninio dokumento saugojimo laikotarpj nuo 11 iki 100 mety. O
naujoje redakcijoje™’ tokios ilgalaikio saugojimo savokos nebeliko, ir tai galimai
rodo jstatymo leid¢jo norg leisti, gavus specialy prieziliros institucijos leidimag
arba specifiSkai sureguliavus tam tikrg (Siuo atveju biobanky) sritj, kaupti
elektroninius duomenis ilgg laika, neribojant jy tam tikru maksimaliu terminu.
Tokias tendencijas grei¢iausiai lemia tai, jog tampa vis sunkiau uZztikrinti, kad
asmens duomenys buty sunaikinti (pvz., biobankui dalyvaujant tam tikroje
sistemoje, jis néra pajégus uztikrinti, kad uZsienio duomeny bazéje ar serveryje
surinkti duomenys bus tikrai istrinti®**), todél siekiama ne panaikinti pacius
duomenis, bet uzkirsti kelig jy neteisétam panaudojimui, kuris galéty pazeisti
zmogaus privatumo teis¢. Tai kertiné mintis ir disertacijos kontekste, nes,
autoriaus nuomone, biitini ne teisiniai draudimai, o tinkami kiekvienos problemos
sprendimai.

Autoriy D. Wendlerio ir J. Rackoffo mintis, kad ,,priimant individy pirminj
pritarimg dalyvauti moksliniame tyrime, nepriklausomai nuo to, kiek jis laiko

tesiasi, ilgainiui tikétina, kad jie dalyvaus tyrimuose, kurie nebeatitinka jy

299 o . . .. .. .. . v, . .. ..
Lietuvos Vyriausiasis Administracinis Teismas. 2008 m. gruodzio 5 d. sprendimas administracinéje

byloje Nr. A-502-1973-08. Administraciné jurisprudencija. 2008, 16, kategorija: 25.

3% Tjetuvos archyvy departamento generalinio direktoriaus 2006-01-11 jsakymas Nr. V-12 Dél
Elektroniniy dokumenty valdymo taisykliy patvirtinimo [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-12]. Prieiga per
internetg: <http://www?3.Irs.1t/pls/inter3/ dokpaieska.showdocl?pid=269626>.

3! Vyriausiojo archyvaro 2011-12-29 jsakymas Nr. V-158 Dél Elektroniniy dokumenty valdymo taisykliy
patvirtinimo [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-12]. Prieiga per interneta: <http://www3.Irs.It/pls/inter3
/dokpaieska. showdocl?p_id=416488>.

% DEUTSCHER ETHIKRAT. Human <...> p. 20.
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«3 " oali biti taikoma labiau gydymo praktikai arba

pasirinkimy ir interesy
moksliniams biobankams, kai privalomas specifinis sutikimas. Tuo tarpu, kaip bus
analizuojama véliau, tiek plataus sutikimo, tiek ir autorizuoto ar daugiasluoksnio
sutikimo modelis nesukuria prielaidos teigti, kad asmens sutikimas biobankui
turéty konkrety sutikimo terming. Siuo atveju, galimos trys idimtys: (i) kai asmuo
aiSkiai iSreiSkia, kad nori dalyvauti moksliniuose tyrimuose iki tam tikro laiko;
(1) kai sutikimas duodamas uz vaika — iki vaiko pilnametystés ar emancipacijos;
arba (ii1) kai asmuo mirSta ar paskelbiamas neZinia kur esanciu. Visi §ie atvejai

bus atkirai analizuojami kitose disertacijos dalyse, todé¢l ¢ia S§i analize

nepateikiama.

2.2.3.3. Nezinomi kiti zmogaus biologiniy méginiy panaudojimo tikslai

Biobankuose saugomi méginiai ir susijusi informacija gali biiti panaudojama ne
tik moksliniams tyrimams atlikti, t.y. siekiant plétoti mokslg, bet ir kitais
visuomeniniais tikslais, tarp kuriy visuomenés saugumo uZztikrinimas nustatant
nusikaltélius ar dingusiy asmeny nustatymas (pvz., po léktuvo avarijos). IS
pazitiros Sie tikslai pateisina biobanky panaudojima, taCiau reikia jvertinti ir tai,
jog, sutikdamas dalyvauti biobanko veikloje, asmuo apie Siuos papildomo
panaudojimo atvejus gali ir nezinoti.

Todél biitinas detalesnis situacijos vertinimas, aptariant galimg: (i) asmens

baudziamajj persekiojima; ir (ii) jo meéginiy konfiskavimg i§ biobanko.

(i) BaudZiamasis persekiojimas

Asmuo, svarstydamas perduoti biomedziaga biobankui arba atskleisti su sveikata
susijusig medicining istorijg moksliniams projektams, privalo Zinoti ir apie kitus

galimus pavojus savo duomeny saugumui. Tai ypac svarbu, kai kaupti perduodami

*% WENDLER, D.; RACKOFF, J. Consent for continuing research participation: What is it and when
should it be obtained? /RB: Ethics & Human Research, 2002, Nr. 24(3), p. 5.
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tokie genetiniai méginiai kaip kraujas ir seilés, nors 1§ esmés privatumo klausimus
gali kelti bet kuri kita Zmogaus biomedziaga®**.

Susiedami bioméginius su medicininiais duomenimis, biobankai sukuria
puikig tyrimui pritaikytos informacijos visumg, galinig padéti tyréjams gauti
papildomy duomeny apie sudétingus genetikos ypatumus, kiino reakcijas ligos
atveju, cheminiy junginiy poveikj Siems pakitimams. Visos $ios Zinios ateityje
galéty leisti sukurti progresyvesnius vaistus, kompleksinius gydymo budus,
pritaikomus konkreciam individui.

Biobankai gali biiti naudojami ir kitiems tikslams, pvz., tiriant nusikaltimg ar

nelaime®”

. Biomedziagoje esanciy genetiniy duomeny sulyginimas su nusikaltimo
vietoje rasty méginiy — kraujo, plauky, seiliy DNR gali padéti nustatyti jtariamajj
ir iSspresti byla. Visgi tokiy duomeny panaudojimas turi biiti legitimus, uztikrinant
pusiausvyrg tarp visuomenés intereso sulaikyti nusikaltel; ir pagristo individo
intereso uztikrinti savo privaciy duomeny saugumg, iSvengiant nepagristo jy
tikrinimo. Sis klausimas yra glaudziai susijes su vis dazniau keliamu klausimu, ar
likutiné biomedZiaga (t.y. medicininés atliekos) arba kitu tikslu surinkta, bet
moksliniu pozitriu labai vertinga medZiaga gali tapti mokslinio biobanko dalimi
be atskiro asmeny sutikimo. Sudar¢ neribotas tokio kaupimo galimybes, galime
sukurti ne tik mokslui svarbig infrastruktirg, bet kartu ir susidurti su asmens
priva¢iy duomeny apsaugos problema’’®. Tarkim, jstatymais numatyta pareiga
stebéti naujagimius ir rinkti jy kraujo méginius, kad biity uztikrintas jy tinkamas
vystymasis. Nors §ie meéginiai ir biity labai vertingi moksliniams biobankams,

taCiau akivaizdu, kad tévai iSreiSkia sutikimg tik stebéti savo naujagimius, bet

3% CLAYTON, E.W. Informed Consent and Biobanks. Symposium Issue. Journal of Law Medicine &
Ethics. 2005, nr. 15, p. 20.

3% Galéty buti svarstoma teisiné galimybé Lietuvoje jkiirus biobanka sujungti biobanko ir dabar policijos
turimas duomeny bazes.

% ROTHSTEIN, M.A.; TALBOTT, M.K. The Expanding Use of DNA in Law Enforcement: What Role for
Privacy? The Journal of Law, Medicine & Ethics, 2006, nr. 153, p. 157-158.
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nesuteikia teisés jy jtraukti ] mokslinius tyrimus ar juose panaudoti bet kokia
privacia informacija.*”’

Analogiskai, sutikdami perduoti bioméginius moksliniam biobankui, Zmonés
pagrijstai tikisi, kad jy duomenys bus konfidencialiis, kaip to reikalauja jstatymai,
ir naudojami tik moksliniams tyrimams, kuriuos atliks BTE] pagrindu leidimus
gave tyréjai. Tuo tarpu BTE] nemini galimybés bioméginius, kaip jrodymus ar
objektus kitiems asmenims identifikuoti, paimti teisésaugos institucijoms, pvz.,
prokuratiirai, policijai ir pan. Tokia teis¢ gali biti kildinama sistemiskai
analizuojant minéty institucijy veikla reglamentuojancius ir su baudziamuoju
persekiojimu susijusius jstatymus.

Baudziamojo proceso kodekso’” (toliau — BPK) 156 str. 1 d. suteikia
galimybe, esant ikiteisminio tyrimo pareigiino ar prokuroro nutarimui, priverstiniu
biidu, net ir esant jtariamojo (kaltinamojo®”) priestaravimui, ne tik ji fotografuoti,
filmuoti ar matuoti, bet ir paimti jo ranky atspaudus ir pavyzdzius genetinei
daktiloskopijai. BPK 156 str. 2 d. suteikia teis¢ Siuos veiksmus atlikti ir kitiems
asmenims, jeigu tik atsiranda su tyrimu susijusi bitinybé. Ir nors §i nuostata
tiesiogiai nenumato galimybés paimti jau surinktus pavyzdzius i§ mokslinio
biobanko, taCiau tokig teis¢ prokuroras turi BPK 155 str. 1 dalies pagrindu,
leidzianciu priémus nutarimg ir gavus ikiteisminio tyrimo teiséjo sutikimg ,,atvykti
1 bet kokig valstybés ar savivaldybés, vie$aja ar privacig jstaiga, jmone¢ ar
organizacijg ir pareikalauti, kad jam biity leista susipazinti su reikiamais
dokumentais ar kita reikiama informacija, daryti jraSus ar kopijuoti dokumentus
bei informacijag arba gauti nurodyta informacijg rastu, jei tai reikalinga tiriant
nusikalstamg veika®. Taigi, suteikiama galimybé¢ ir i§ moksliniy biobanky gauti su

bioméginiais susijusig informacija, nepriklausomai nuo to, ar asmuo iSreiské valig,

37 GOLDENBERG, A. Ethics at the Crossroads of Public Health and Biobanking: The Use of Michigan’s
Residual Newborn Screening Bloodspots for Research, Case Western Reserve University, 2009. Prieiga
per internetg: <http://en.scientificcommons.org/39294071>.

°% Baudziamojo proceso kodekso patvirtinimo, jsigaliojimo ir jgyvendinimo jstatymas. Valstybés Zinios,
2002, Nr. 37-1341, Nr. 46.

% Siuo atveju biitina teismo nutartis.
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kad jo duomenys ir méginiai galéty biiti perduoti minétiems asmenims, ar apie tai
7ino ir pan. Siuo atveju jstatymu suteikiamas prioritetas visuomenés saugumo
principui, kuris Sio istatymo kontekste akivaizdziai turi prioriteta prie§ Zmogaus
valig ir norg iSlaikyti duomeny konfidencialumg. Ir nors BPK numato, jog tokia
tvarka gauta informacijag galima panaudoti tik nusikalstamai veikai tirti, o
nereikalinga informacija privalo biiti sunaikinta, taciau lieka neaiSku, kokiais
kriterijais vadovaudamasis prokuroras turéty galimybe praSyti informacijos i$
biobanko, kaip §i informacija privaléty biiti pateikta, jeigu ja biobankas privalo
nuasmeninti ir pan. PBK nenumato interesy uZztikrinimo balanso, kurj privalu
taikyti, nenustato, ar prokuroras turi turéti pagristg jsitikinimg dél nusikaltimo, ar
ne. Nesant Siy kriterijy, biobankuose kaupiami duomenys galéty biiti bet kada
prieinami nusikaltimy tyré¢jams bet kokio nusikaltimo atveju, teigiant, kad
biobanke gali biiti bioméginys, kuris padéty identifikuoti jtariamajj (kaltinamaji).
Si analizé nereigkia, kad, autoriaus nuomone, prokurorams ar Kitiems
pareiginams, atliekantiems ikiteisminj tyrima, neturéty biuti suteikiama teisé,
siekiant uZtikrinti visuomenés saugumg ir iStirti nusikaltima, pasinaudoti
moksliniuose biobankuose sukaupta informacija. TaCiau toks panaudojimas
turéty buti aiSkiai apribotas istatymum, numatant objektyvius Kkriterijus,
kuriuos atitinkant biity suteikta galimybé gauti informacija i§ biobanku, bei
reikalavimus asmens duomenuy konfidencialumui. Svedijos patirtis rodo®"', kad
galimybé¢ piktnaudziauti tokiais duomenimis néra tik teoriné, tod¢l Sios problemos

turi biti jvertintos ir Lietuvoje.
(ii) Biologiniy méginiy konfiskavimas

Biobanky reguliavimas gali buti susijes su baudZiamgja teise ir apimti tokius

svarbius klausimus kaip neapdairus tyréjy elgesys, suzalojimas, privatumo

319 Tokig galimybe numato ir Baudziamojo proceso kodekso 155 straipsnio 5 dalis, kurioje nurodoma, kad
,,Lietuvos Respublikos jstatymai gali nustatyti prokuroro teisés susipazinti su informacija apribojimus®.

*'' SWEDISH KOMMITTEDIREKTIV, 2008, p. 71 [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-12]. Prieiga per
interneta: <http://www.sou.gov.se/kommittedirektiv/2008/dir200871.pdf>.
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pazeidimas ir konfiskavimo galimybé. PavyzdZziui, jstatymai numato valstybés
teis¢ konfiskuoti bioméginius ir Sio klausimo negalima iSspresti sutartinémis
nuostatomis, nes nei baudZiamoji teis¢, nei pats baudZiamasis persekiojimas
(procesas) néra dispozityviosios teisés, t.y. teisés, kurioje Salys gali susitarti dél
tam tikry teisiniy santykiy ir jy reguliavimo, dalis.

Istatymai nenumato, ar biobanky dalyviai turéty biti informuojami apie tokia
bioméginiy konfiskacija. Siuo atveju galima normy kolizija: viena vertus,
baudZiamosios bylos tyrimas gali reikalauti uZtikrinti tyrimo, jskaitant méginiy
konfiskavimg, slaptumg, kad nebuty pakenkta bylai, asmuo nepasislépty, kita
vertus — kaip minéta aukSciau disertacijoje, biobanko dalyviui jstatymai turéty
suteikti teis¢ zinoti apie jo biomeéginiy panaudojimg, perdavimg tyréjams,
biobankams ar kitiems asmenims, nes prieSingu atveju asmuo netekty teises
1gyvendinti savo teisés atSaukti sutikimg. Visgi tikriausiai reikéty pripazinti, kad
prioritetas turi buti skiriamas baudZiamosios teisés nuostatoms dél tam tikry
ikiteisminiy veiksmy slaptumo. Siekiant teisinio uZtikrintumo, §ig kolizijg privalu
igspresti jstatymuose”'>. Tik turint ai$ky reglamentavima baty galima uZtikrinti,
kad, prie§ priimdamas sprendimg duoti sutikimg biobankui, asmuo gali jvertinti
tokias savo asmeniniy duomeny atskleidimo galimybes, taip budu sukuriant
1§samig, atvirg ir visapusiSskg teisinj reglamentavimg. Kartu svarstytina ir teis¢
asmeniui leisti nesutikti, kad Sie duomenys kaip jrodymai biity tiesiogiai

naudojami baudZiamojoje byloje®"”.
2.2.3.4. Informuotu sutikimu pateikiamos informacijos vertinimo problema

Informuoto sutikimo koncepcija Lietuvoje jtvirtina BTE] 8 str. 1 d., kuri numato,
kad prieS§ duodamas sutikimg asmuo jam suprantama forma turi buti

informuojamas apie biomedicininio tyrimo tiksla, plang, tatkomus metodus, etikos

*12 Méginys pats savaime néra informacija, kurig BPK leidzia gauti prokurorui. Be to, pati biomedziaga
negali buti traktuojama ir kaip nusikaltimo jrankis, kurj galima konfiskuoti.
33 CLAYTON, E.W. Informed Consent <...>, p. 20.
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komiteto sprendimus tam tikrais esminiais klausimais bei apie: (1) numatoma
biomedicininio tyrimo nauda tiriamajam. Siuo atveju konkreéiai néra jvardinama,
ar S1 nauda turi biiti tiesiogin€é, nenustatyta naudos apimtis, todél darytina
prielaida, kad Sios naudos vertinimas yra paliekamas tyréjui; (2) tirlamojo asmens
teises, galimg rizika ir nepatogumus, kuriuos tiriamajam gali sukelti
biomedicininis tyrimas, taip pat Zalos, patirtos dél biomedicininio tyrimo,
atlyginimo  tvarka; (3) tirlamojo teis¢ atSaukti sutikimg dalyvauti
biomedicininiame tyrime bet kuriuo metu, suteikiant informacijg apie tokio
biomedicininio tyrimo nutraukimo pasekmes; ir (4) informacijos konfidencialumo
garantijas.

Sios nuostatos atspindi nacionalinj jstatymo leidéjo pozilirj j tai, kokia
informacija turéty buti laikoma i§samia, siekiant uzZtikrinti asmens informuotumg.
Taciau kyla klausimas, ar Sios informacijos pateikimas savaime daro sutikima
informuota. Si abejoné kyla dél keliy aspekty:

1) vertinant uzsienio teismy praktika, pvz., JAV nagrinéta garsiaja Moore v.
Regents of the University of California byla, kurioje inter alia nustatyta, kad
pareiga informuoti asmen] gydymo procese apima ir pareigg informuoti, jog jis
bus jtrauktas j mokslinj tyrima ir tyréjas sieks kokios nors ekonominés naudos’*;

2) analizuojant tarptautinius teisé€s aktus, tarp kuriy pazymétina Helsinkio
deklaracija, Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy tarybos Tarptautinés
etikos tyrimams su Zmonémis rekomendacijos °">, ET Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dé¢l biomedicininiy tyrimy bei
kity Saliy bioetikos komitety nuomones, kuriuose skiriasi pateikiamos
informacijos apimtis — vienur ji detalesné, kitur abstraktesneé, apimanti kelis

smulkesnius klausimus. Tai reiSkia, kad reikalaujamos pateikti informacijos

314 JAV Kalifornijos valstijos AukiCiausiasis teismas. Sprendimas byloje Moore v. Regents of the

University of California, 215 Cal. App. 3d 709, 722, 249 Cal. Rptr. 494, 502 (1988), rev'd, 51 Cal. 3d 120,
128, 793 P.2d 479, 483, 271 Cal. Rptr. 146, 150 (1990).

> Tarptautiniy Medicinos Moksly Organizacijy Taryba (CIOMS). Tarptautinés etikos tyrimams su
7monémis rekomendacijos, 2002 [interaktyvus. Ziiréta 2014-09-06]. Prieiga per interneta: <http://www
.cioms.ch/publicati ons /layout guide2002.pdf>.
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detalumas negali biti laikomas esminiu kriterijjumi  vertinant sutikimo

informuotuma, tad biitina atrasti kita tinkama vardiklj>'°.

(i) Informacijos pateikimo buidas biobanko dalyviui

Paprastai pripazjstama, kad informacijag privalu pateikti aiSkiai, asmeniui
suprantama kalba (t.y. asmens gimtgja ar valstybine kalba, kurig jis moka;
nevartojant sunkiy sakinio truktiiry, specifiniy profesiniy terminy, kad
i3aiskinimas atitikty individo supratimo lygj>'"), i$aigkinant numatyto tyrimo esme
ir tikslus, susijusig rizikg ir galimg nauda, teis¢ pasitraukti i§ tyrimo, alternatyvius
gydymo biidus. Svarbus ne tik kiekybinis, bet ir kokybinis informacijos
tinkamumams. Turi biiti uZtikrintas ne tik informacijos pakankamumas, bet ir, —
tai yra daug svarbiau teisés poZzilriu, — suvokiamumas kiekvienam vidutiniam
zmogui’'® (biobanko dalyviui), nes butent jis, suprates visas aplinkybes, turi
priimti sprendimg. Vien informacijos apimtis, kaip kriterijus, negali uZztikrinti, kad
asmuo suprato jam perteikiamg informacijg. Praktikoje $§j teiginj gerai iliustruoja
jvairios draudimo sutartys, kurios i§ paziliros pateikia iSsamig informacija,
numato, kada draudimas galioja ar kuris jvykis laikomas nedraudziamuoju, taciau
neretai kylantys klienty ir draudiky gincai leidzia daryti prielaida, kad ne visa
informacija, ypac jeigu ji yra specifin€, yra tinkamai suprantama ir jvertinama.
Todé¢l kiekvienam individui biobanke turi biiti suteikiama galimybé uzduoti
klausimus ir prasyti papildomai paaiSkinti nesuprantamas sritis, nes tik taip bus
uztikrinta, kad minétos informacijos pateikimas néra tik paprastas rasytinio teksto

perpasakojimas ir asmuo suvokia galimas rizikas. Kita vertus, nepateisinamas ir

316 Tokiu kriterijumi galéty biiti tarptautiniuose dokumentuose ir gairése nusistovéjes pozitris, kaip turéty
buti pateikiama informacija, kad asmuo buty laikomas sutikusiu dalyvauti tyrimuose. Taigi svarbiau ne
kiek informacijos pateikiama, bet kaip ir apie kg informuoja mokslinis biobankas.

37 CIOMS Tarptautinése etikos tyrimams su zmonémis rekomendacijose nurodoma, kad pateikdamas
informacijg tyréjas turi turéti omeny, jog tiriamojo gebéjimas suprasti priklauso nuo jo brandos, intelekto,
i§simokslinimo ir jsitikinimy.

38 JAV literatiiroje siiloma oreantuotis j 6-8 klasés mokinio suvokimo lygj. Platiau skaityti: COYNE,
C.A., et al. Randomized, controlled trial of an easy-to-read informed consent statement for clinical trial
participation: a study of the Eastern Cooperative Oncology Group. Journal of Clinical Oncology, 2003, Nr.
21(5), p. 836-842.
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vien Zodinis tokios informacijos pateikimas be rasytinio teksto, nes zodZiu asmenj
galima lengviau jkalbéti; pokalbio metu asmuo gali nesugebéti tinkamai jsigilinti |
esmg¢, priimti sprendimus biidamas tam tikro afekto biisenos, todél toks sutikimas
neatitikty savarankisko sutikimo modelio, kuriame asmuo turi apsispresti be jokio
pagalinio poveikio®".

Uzsienio mokslininky atliktais empiriniais tyrimais patvirtinta, kad sutikimag
duodancio asmens pokalbis su tyréju ar kitu uz mokslinj projekta atsakingu
asmeniu padeda lengviau suprasti raSytin} informuoto asmens sutikimo teksta,

320 Sia nuostata ypa¢ sustiprino

todel Si  praktika yra skatintina
dr. A. Cekanauskaités atliktos apklausos, kuriy metu nustatyta, kad neretai zmonés
ir suprasdami bendrai vartojama medicining savoka, pvz., ,placebas”, ja

. . . 21
netinkamai interpretuoja 3

Todél net suteikiant iSsamig informacijg néra
galimybés visiSkai uZtikrinti, kad asmuo tikrai suprato tyrimo esm¢ ir galimas
pasekmes.

Atsizvelgiant ] tai ir darant prielaida, kad nepatyrgs vidutinis biobanko
dalyvis*** negali tinkamai suprasti visos jam pateikiamos medicininés ir mokslinés

informacijos, labai svarbu uztikrinti, jog, nepriklausomai nuo pateikiamos

raSytinés informacijos kiekio, biobanko dalyviui ZodZiu biity paaiskinti minéti

19 Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy tarybos (CIOMS) Tarptautinés etikos tyrimams su
zmonémis rekomendacijos, 4 rekomendacijos komentaras. Priciga per internetg: <http://www.cioms.ch/p
ublications/layoutguide2002.pdf>.

320 DUNN, L.B.; PALMER, B.W.; ir KEEHAN M. Understanding of Placebo Controls Among Older
People With Schizophrenia. Schizophrenia Bulletin. 2006, Nr. 32(1), p. 137-46; STEAD, M., ef al. Hello,
hello — it’s English I speak!: a qualitative exploration of patients’ understanding of the science of clinical
trials. Journal of Medical Ethics, 2005, Nr. 31, p. 664-669.

! CEKANAUSKAITE, A.; GEFENAS E. Informuoto asmens sutikimas: ka turéty Zinoti ir ka i3 tiesy Zino
biomedicininiy tyrimy dalyviai? Visuomenés sveikata, 2010, Nr. 4 (51), p. 47.

2 Vidutinio asmens savoka vartojama tick ESTT, tiek ir Lietuvos teismy praktikoje jvertinti ir kitas
sritis, pvz., reklamos poveikj asmeniui ir jos galimybes suvokti pateikiamos reklamos tinkamuma. Placiau
zitiréti: Europos (Sgjungos) Teisingumo Teismas. Sprendimas byloje Nr. C-286/81 Oosthoek ECR 4575,
1982 (dél Nyderlandy teiséje nustatyto draudimo siilyti arba dalyti dovanas pardavimo skatinimo tikslais),
Europos (Sgjungos) Teisingumo Teismas. Sprendimas byloje Verein gegen Unwesen in Handel und
Gewerbe Koln v. Mars nr. C-470/93, 1995, ECR 1-1923; Lietuvos Vyriausiasis Administracinis Teismas.
2011 m. vasario 18 d. nutartis administracinéje byloje , Air Baltic Corporation” A/S v. Lietuvos
Respublikos konkurencijos taryba, bylos Nr. A444-391/2011.
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esminiai mokslinio biobanko bruozai, kurie leisty bent 1§ esmeés suprasti, su kuo

zmogus sutinka.

(i)  Asmeniui paaiSkinama tik esminé informacija

Norint pasiekti pirmaji kriterijy — tinkamg informacijos pateikimg, neabejotinai
bitina nuspresti ir apie pateikiamos informacijos mastg. Kaip jau minéta, jis
kardinaliai  skiriasi ~ visuose tarptautiniuose = dokumentuose.  Vertinant
pavirSutini$kai galima biity teigti, kad detali informacija yra svarbus asmens teisiy
garantas.

IS dalies tai yra tiesa, ta¢iau ne visa informacija yra vienodai svarbi visiems
biobanko dalyviams. Paminétinos vienos 1§ detaliausiy - CIOMS
rekomendacijos323, kuriose, be kita ko, sitiloma nurodyti asmeniui: (i) bet kokius
teisinius ar kitus barjerus, kurie riboty tyréjo galimybe uZtikrinti duomeny
konfidencialumg (15 p.); (i1) atvejus, kada tyrimuose gali biiti naudojami
genetiniai testai ir Seimos genetin¢ informacija bei kaip uztikrinama $iy duomeny
apsauga (16 p.); (ii1) kokia organizacija ir kaip kompensuoty, jeigu biity padaryta
zala asmens sveikatai (24 p.) ir pan. Akivaizdu, kad, pateikus biobanky dalyviui
visg rekomendacijos 26 punktuose nurodyta informacija, gali biiti pasiektas ne
asmens informuotumas, bet jvykdyti formaliis jstatymo reikalavimai, neduodantys
jokios pridétinés vertés asmens teisiy apsaugos kontekste.

Todel teisés teorijoje 1mama pagristai kelti klausima, ar iSsamios
informacijos, kurios asmuo galimai net negali suprasti d¢l savo iSsilavinimo lygio,
specifiniy Ziniy neturéjimo ir kity aplinkybiy, pateikimas 1§ tiesy geriausiai

.. . . . . .. .. . 24
atitinka paties asmens interesus ir padeda jam priimti tinkamus sprendimus>**.

323 CIOMS 5 rekomendacija, p. 38-39.

3% Kaip pavyzdj galima pateikti tipines komercines bankines sutartis, tiksliau, jy bendrasias salygas, kurios
nors yra labai ilgos, daZnai biina surasytos sunkia teisine kalba, pateikiamos mazu Sriftu, abiejose lapo
pusése, daromos iSimtys ir pan. [vertinant Sias aplinkybes, galima daryti iSvada, kad biobanko dalyviui
turéty buti pateikiama tik pati svarbiausia informacija apie mokslinius tyrimus, jy siekiamus tikslus ir
galima jtaka asmeniui (jo sveikatai). Taip pat skaityti: FREER, Y., et al. More Information, Less
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Autoriaus nuomone, literatiiroje

sutinkami pasiilymai informuoti apie:
(1) informacijos rinkimo procesg; (ii) mokslinio biobanko tiksla; (iii) biobanko
valdymo struktiirg; (iv) ateities tikslus, kam informacija bus panaudojama;
(v) salygas, kuriomis asmenys bus jtraukti j Siuos tyrimus, savo apimtimi sunkiai
paaiskinami technikos amzZiuje.

Akivaizdu, kad apimties nustatymas yra vertinamas kriterijus, kuri
kiekvienas gali suvokti skirtingai. Ir nors palaipsniui teorijoje formuojasi pozicija
dél informacijos minimumo, kurj privalo perteikti mokslinio tyrimo rengéjai*>°,
pabréziant, kad vienas i§ pagrindiniy uzdaviniy — paaiSkinti skirtumus tarp
gydymo ir mokslinio tyrimo praktikos, taciau realyb¢je $i uzduotis néra lengvai
jgyvendinama. Modernioje medicinoje biomedicininis mokslinis tyrimas ir
klinikiné praktika 1§ esmés glaudZiai susijusi ir susipynusi. Biomedicininiu tyrimu
neretai siekiama nustatyti, ar tatkomi gydymo budai arba vaistai yra veiksmingi ir
saugls, ir atvirksciai, kai kuriy autoriy nuomone, vis sudétingéjant ligoms, jy
gydymas tampa net eksperimentinis®*’, pagristas jvairiais moksliniais metodais bei
prielaidomis. Taigi placigja prasme tai irgi individualus mokslinis tyrimas, todél
panaSis tikslai gali kelti painiavg specialiojo medicininio iSsilavinimo ar tokiy
Ziniy neturintiems ir biobankui sutikima duoti ketinantiems asmenims®*".

Laikydamasis panaSios pozicijos amerikie¢iy mokslininkas L. Jerroldas
teigia, kad biobanko dalyvis i§ esmés gali duoti tik labai ribotg sutikimg: ,,AS,

(pacientas), pasitikiu tavimi (gydytoju), kad tu ripinsies manimi ir atliksi tai, kas

Understanding: A Randomized Study on Consent Issues. Neonatal Research Pediatrics, 2009, Nr. 123, p.
1301-1305.

** KOSSEIM, P.; JOSPE D. Banking for the Future: "Informing" Consent in the Context of Biobanks,
2011 [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta: <http://www.priv.gc.ca/media/sp-d/2011
/sp-d20110121pke.asp>.

326 Nuffield Council On Bioethics. The ethics of healthcare related research in developing countries: a
follow-up Discussion Paper. 2005.

2TEVANS, D.; EVANS, M. Padorus pasiilymas. Klinikiniy tyrimy etikos prieziiira. Vilnius: Charibdé,
1999.

328 Plagiau apie klinikiniy ir biomedicininiy tyrimy painiojima skaityti: The National Commission For The
Protection Of Human Subjects Of Biomedical And Behavioral Research. The Belmont Report Ethical
Principles and Guidelines for the protection of human subjects of research, 1979 [interaktyvus. Zitréta
2014-10-26]. Prieiga per interneta: <http://videocast.nih.gov/pdf/ohrpappendixbelmontreportvol2.pdf>.
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man geriausia. AS pasitikiu tavimi daugiau nei kitais gydytojais, kurie mane gali

gydyti, ir bet koks gydymas néra man netinkamas).“>*’

Ir nors $is pozitiris
tatkomas gydymo atveju, o ne atlieckant mokslinius tyrimus, taciau jis
pakankamai tinkamai iSreiSkia poreikj suteikti galimybe ne tik paciam
asmeniui vertinti rizikg, bet ir sukurti tinkamg prieziiros mechanizma,
aiSkig tyréjy moraline ir teising¢ atsakomybe, kuri skatinty saugoti pamatines
Zmogaus teises. PrieSingu atveju tik formalus sutikimo formos pasiraSymas
apsaugo ne biobanko dalyvj, o biobanka*’.

Toks pragmatinis atsakomybés ir riziky dél dalyvavimo biobanko veikloje
perkélimas biobanko dalyviui pastebétinas ir Biobanko jstatymo projekto 5 str. 4
d., numatant, kad asmuo ar jo teisétas atstovas, pasiraS§ydamas asmens sutikimg
biobankui, ,,patvirtina, kad buvo tinkamai informuotas, suprato sutikimo esme bei
gavo rasytine informacijg apie Zzmogaus biologinés medziagos ir (ar) medicininés
informacijos panaudojimo tikslus ir sutinka, kad biobankas gauty ir tvarkyty
biologing medziagg ir (ar) medicining informacijg, kuri bus naudojama
biomedicininiams tyrimams atlikti“. Taip informacijos pateikimas pakeicia
pasitikéjimo principo svarbg biobanko veikloje, todél pats biobanko dalyvis

paliekamas nuoSalyje, atskirtas nuo moksliniy biobanky veiklos, sprendimy

priemimo, ir galimybés kontroliuoti biobanky veiklg.

(iii) Asmens informavimas, kur pateikiama papildoma informacija

Pripazjstant, kad, remiantis analogiSkais teiséje vertinimais kitose srityse (pvz.,
reklamos vertinimo srityje), vidutinis asmuo ($iuo atveju biobanko dalyvis) gali
suprasti tik esmin¢ informacijg apie biobanko veiklg ir galimas rizikas, vis tiek
néra pagrindo paneigti jo teisés gauti detalesn¢ informacija. Todél siekiant

didesnio aiSkumo ir biobanky veiklos skaidrumo, asmuo turéty biiti informuotas,

329 JERROLD, L. What do patients actually consent to? American Journal of Orthodontics and Dentafacial
Orthopedics, 2011, nr. 139, p. 133.

0 URSIN, L.O. The Informed Consenters. Biobank Research and the Ethics of Recruitment and
Participation: Daktaro disertacija, 2008, p. 116.
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kad detalesn¢ informacija pateikiama biobanko tinklapyje, tam tikroje sukurtoje
sistemoje bei kituose vieSai prieinamuose $altiniuose. Siuos Saltinius
rekomenduojama numatyti jstatymo arba poistatyminiy teisés akty pagrindu, taip
iSvengiant galimos skirtingos biobanky praktikos, uZtikrinant tinkama
informuotumo lygj. [vertings uZsienio praktika™' autorius mano, kad biobankus
parengti pagrindine informacijg, susijusig su biobanky veikla, kiek jmanoma
pateikdama tokig informacijg iliustruojancius pavyzdzius. Rekomenduotina
pateikti atsakymus ] Siuos pagrindinius klausimus:

1.  Bendroji informacija apie mokslinius biobankus ir jy valdymg:
(1) trumpa informacija apie mokslinio biobanko paskirt] ir siekiamus tikslus
(paaiSkinant paties biobanko esme, kaip atrenkami dalyviai ir pan.);
(11) biobankams taikomos etikos ir teisés normos bei atsakomybe¢ uz $iy taisykliy ir
principy laikymasi (daromos nuorodos j pagrindinius Lietuvos ir ES teisés aktus,
vidines nuostatas); (ii1) taisyklés, reguliuojancios biomedziagos paémima,
tvarkyma, naudojimg ir informacija, kur galima susipazinti su Siomis taisyklémis;
(iv) jeigu jstatymai numatyty galimybe biobankus valdyti ne tik vieSiesiems, bet ir
privatiems subjektams, biitina nurodyti, ar tyrime dalyvaus privatiis subjektai, ar
tyrimas bus komercinio pobiidZio (pvz., ar Zinios bus panaudojamos kurti vaistinj
preparata)>>>; (v) mokslinio biobanko veikla priZitirintys valdymo vidiniai ir
iSoriniai organai ir institucijos (jy kontaktiniai duomenys, kada i ka reikéty
kreiptis); (vi) atvejai, kada gali pasikeisti biobanky valdymo organai; (vii) kiek
laiko bus kaupiama biomedZziaga ir informacija, §iuo atveju paZymint, kad esminis

mokslinio biobanko tikslas yra kaupti bioméginius neribota laika, nebent

31 Government Of Western Australia, Departament Of Health. Guidelines for human biobanks, genetic
research databases and associated data, 2010, p. 8 [interaktyvus. Ziaréta 2014-10-26]. Prieiga per
interneta: http://www.genomics.health.wa.gov.au/publications/docs/guidelinesforhumanbiobanks.pdf> .

32 13 Biobanky jstatymo projekto 2 str. 1 d. pateikiamo biobanko apibrézimo matyti, kad jstatymo leidéjas
steigéjais jvardina valstybe ir universiteta, padalinj ar jos jsteigta vieSaja jstaigg arba biudzetine valstybés
moksliniy tyrimy jstaiga, licencijuota teikti asmens sveikatos prieziliros paslaugas, jos padalinj arba
biudzetinés teismo ekspertizés jstaigos padalinj. Tai reiskia, kad kol kas Lietuvoje nenumatyta galimybé
steigti privacius biobankus.
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sutikimas biity atSauktas; (viii) bioméginiy ir medicininés informacijos naudojimo
ir sunaikinimo procediros arba Siy objekty nuasmeninimo reikalavimai;
(ix) tyréjui galimai reikSmingos teisinés ir intelektinés nuosavybés teisés;
(x) kokie bioméginiai ir informacija renkama i§ konkretaus biobanko dalyvio,
kokie bus renkami i§ kity dalyviy ir ar kity Saltiniy; (xi1) jeigu kaupiami
identifikuojami duomenys, pvz., asmens kodas, socialinio draudimo numeris ir
pan., butina nurodyti, ar juos gali pavieSinti Lietuvoje ar uzsienyje (perduoti
uzsienio biobankams / tyréjams); (Xil) ar tretieji asmenys — privatls tyréjai,
farmacijos jmoniy, draudimo jmoniy atstovai turés prieigg prie asmeniniy
duomeny; kokiomis sglygomis; (xiii) saglygos, kada kontroliuojancios institucijos
(pvz., policija, prokuratiira) galés prieiti prie biomeginiy ir surinktos informacijos
ir kokiu jstatyminiu pagrindu; (xiv) uZtikrinamas duomeny konfidencialumas,
kokiais mechanizmais uztikrinamas jy neatskleidimas; (xv) galimi komercinio
panaudojimo atvejai; arba (xvi) kaip bty elgiamasi su biomedziaga ir informacija
moksliniy biobanky bankroto, restruktiirivazimo ir panaSiais atvejais (pvz., ar
jmanomas surinkty bioméginiy perdavimas kitam biobankui, mokslo ar gydymo
Istaigai);

2. Dalyvavimo moksliniy biobanky veikloje sqlygos: (i) dalyvavimo
teisinis pagrindas ir reikSme; (ii) galimos rizikos ir nauda paciam dalyviui, jo
Seimos nariams ar visuomenei; (iii) ar asmeniui bus suteikiama informacija apie
tyrimy rezultatus ir kokie rezultatai pateikiami (apibendrinti ar individualiis);
(iv) sutikimo biobankui atSaukimo galimybés, salygos bei pasekmes; (v) kur
galima rasti papildomos informacijos apie biobanka, jskaitant atsakingy asmeny
kontaktus; ir (vi) ar su asmeniu bus pakartotinai susisiekiama, jeigu taip, tai kada,
kokiu daznumu ir pan.

3.  Prieiga prie asmens informacijos ir jos naudojimas: (i) biobanko
panaudojimo tikslai (ar gali biiti naudojama ne mokslinio tyrimo tikslais, pvz.,
siekiant uztikrinti gydymo procediiry kokybés reikalavimus); (ii) reikalavimai

norint gauti biomedZiagg ir informacija; (iii) ar yra draudimas atlikti tam tikrus
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tyrimus su biomedZiaga ar kaupti tam tikrus asmens duomentis; (iv) kokius jraSus
apie asmens sveikatg gali gauti biobankas ir kaip juos panaudoti (i$ kokiy Saltiniy
Sie duomenys prieinami; kas turi teis¢ gauti Siuos duomenis ir kada); (v) jeigu
mokslinio tyrimo metu gaunama moksliné¢ informacija (rezultatai) — ar ji

Visa minéta informacija turéty biti pateikiama paprastai ir suprantamai,
vengiant specifiniy terminy, pritaikyta visiems biobanko dalyviams. Autoriaus
nuomone, atsizvelgiant | santykinai homogeniSkg tiek religiniu, tiek ir kultiiriniu
poziliriu Lietuvos visuomeneg, kol kas néra pagrindo remtis uzsienyje kartais
naudojama praktika minétg informacijg pateikti atsizZvelgiant ir jvertinant Zmogaus
kultiirinius ar religinius jsitikinimus. Manytina, kad nediskriminacinio pobudzio
informacija turéty biti pakankama bet kuriam biobanko dalyviui.

Apibendrinant aukS$¢iau aptarta asmeny informuotumo problematika,
disertacijos autoriaus nuomone, toks teisinis reguliavimas turéty uZztikrinti
tiek tiriamujy, tiek ir tyréju teisiy ir pareiguy pusiausvyra, nes:

1) pripazjstant, jog asmeniui pakanka tik svarbiausios informacijos, kurig
moksliniai biobankai objektyviai gali suteikti ir nereikalaujant duoti iSsamios
informacijos apie visus jmanomus tyrimy tikslus ir rizikas, biity panaikinami
barjerai lengviau plétoti tokius biomedicininius tyrimus, nebijant jy neteisétumo ir
biobanky ar tyréjy atsakomybés tik tode¢l, kad asmuo negavo ,,kazkokios*, nors ir
nereikSmingos, informacijos. Kita vertus, kaip bus nagrinéjama Kkitose Sios
disertacijos dalyse, galima sukurti teisinj modelj, kuris leisty ateityje suteikti
asmeniui papildomos informacijos arba, priziiirint institucijoms, uztikrinti, kad
pirminiame etape suteikta visa svarbiausia informacija ir néra kokiy nors
pasikeitimy, dél kuriy asmuo galéty pakeisti savo nuomong. Taip biity iSvengta

galimy Zalingy Biobanky jstatymo projekto 5 str. 4 d. nuostatos® pasekmiy, kad

333 Asmuo ar jo teisétas atstovas, pasira§ydamas asmens sutikima biobankui, patvirtina, kad buvo tinkamai
informuotas, suprato sutikimo esm¢ bei gavo raSyting informacija apie Zmogaus biologinés medziagos ir
(ar) medicininés informacijos panaudojimo tikslus ir sutinka, kad biobankas gauty ir tvarkyty biologing
medziaga ir (ar) medicining informacija, kuri bus naudojama biomedicininiams tyrimams atlikti.
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asmens paraSas ant sutikimo formos patvirtins tariamg pateiktos informacijos
tinkamuma, taciau realybéje asmuo nesupras, dé¢l ko jis 1§ tikryjy sutiko ir kaip
galéty 1gyvendinti jam suteiktas teises, tarp kuriy ir teis¢ praSyti informacijos apie
tyrimus ir atSaukti sutikimg. Suprantant galimg genetinés informacijos atskleidimo
rizika, néra pagrindo lakoniSkai pripaZinti asmens pasirinkimg d¢l teisés neZinoti,
nejvertinant, ar $i teis¢ pasirenkama suprantant jos pasekmes, ar ne;

2) perkeliant teising pareigg jvairias rizikas vertinti ne tik asmeniui, bet ir
moksliniam biobankui, tyréjams ar specialiai institucijai, biity apsaugotas Zmogus.
Atsiradus rizikai dél asmens duomeny atskleidimo ar bet kokios jtakos paciam
zmogui ar jo sveikatai, mokslinis biobankas ir tyré¢jai biity jpareigoti imtis
atitinkamy teisiniy priemoniy. Siuo atveju biity paneigiami galimi tyréjy
argumentai, jog, sutikdamas dalyvauti mokslinio biobanko veikloje, asmuo tur¢jo
visg informacija, galimybe ja iSsiaiSkinti, pasitarti su kitais, todél pats prisiémé
visas galimas rizikas. Kitaip sakant, biity iSvengta biobanko dalyvio, kaip bona
fide asmens, vertinimo priimant sprendimus™*.

Si analizé leidzia daryti prielaida, kad tradicinis informuotas sutikimas negali
buti visa apimtimi taikomas moksliniams biobankams ne tik dél neZinomos tam
tikros svarbios informacijos, bet ir d¢l galimo netinkamo situacijos vertinimo. Tai
vercia pereiti nuo medicinos praktikoje taikomos informuoto asmens, kuriam
dél aptartos galimos Zalos sveikatai ar gyvybei svarbi visa jmanoma ir turima
informacija, koncepcijos prie pagristai informuoto asmens, Kurio sprendimy
priémimui dalyvauti ar ne moksliniy biobanky tyrimuose uZtenka esminés
informacijos, koncepcijos.

Panasu, kad §j tikslg bandoma pasiekti ir BTE] pakeitimo projekto 7 str. 5 p.,
pagal kurj butina informuoti apie: (i) sutikimo esme; (ii) kaip bus tvarkomi

meéginiai ir informacija bei tai, kad dé¢l tam tikry priezas€iy ne visi tikslai ir biidai

% Akivaizdu, kad moksliniuose biobankuose asmuo dalyvauja ne komerciniais, o labiau altruistiniais, t.y.
noro prisidéti prie visuomeninio gério, pagrindais, todél nebiity teisiSkai pagrista reikalauti i§ jo dar ir
jvertinti visas galimas rizikas, taip panaikinant galimybe tinkamai ginti savo paZeistas teises.
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gali buti  Zinomi; (11) galimybe gauti papildomos informacijos;
(iv) konfidencialumo garantijos ir (v) galimybé pasitraukti i§ biobanko veiklos —

atSaukti sutikima.

2.3. Sutikimo atSaukimo galimybé kaip asmens teisiy uZtikrinimo buidas

Teisé atSaukti biobanko sutikimg yra reikSminga ne tik pac¢iam biobanko dalyviui,
bet ir visuomenés pasitikéjimui moksliniais tyrimais, ir atitinkamai Zmoniy norui
dalyvauti tyrimuose ir iSreik$ti savo sutikimag atlikti tyrimus su jy biomedziaga
biobanke™’. AtSaukimo teisés jgyvendinimas gali bati svarbus ir keliais teisiniais
aspektais, taikant skirtingus sutikimo biobankui modelius: (i) teis¢ iSreiksti
sutikimg ir teisé jj atSaukti yra nedaloma visuma, kurios jgyvendinimas biobanky
veikloje yra privalomas — tai absoliutus Zmogaus teisiy i savo kiino nelieCiamybe
ir galimybe kontroliuoti savo duomeny panaudojima garantas; be to, (ii) sutikimo
atSaukimas turi esmin¢ reikSme, jeigu Salis pasirenka visos arba tik kai kurios
zmogaus biomedziagos atzvilgiu, pvz., likutinei medZiagai, naudoti
preziumuojamg sutikima.

Nesant atSaukimo teisés, asmuo neturéty lengvai jgyvendinamos galimybés
reikalauti, kad biobankai nebekaupty jo bioméginiy ar susijusios informacijos. Si
problema tapty ypac akivaizdi, jeigu toks asmuo negaléty jrodyti, jog biobankas
tokiais savo veiksmais pazeidzia jstatymus ir daro zalg asmeniui. O bet kokia
civiliné¢ atsakomybé galima tik esant neteisétiems biobanko veiksmams, kuriy
jrodyti gali nepavykti, nes jstatymais jtvirtinus preziumuota sutikima, bet koks
biomedziagos ir informacijos tvarkymas ir naudojimas tapty teisétas. Visgi, net
pavykus jrodyti neteisétus veiksmus, asmuo turi jrodyti ir atsiradusig Zala.

Civilines teisés poziiiriu galima i$skirti:

33 HELGESSON, G.; JOHNSSON, L. The Right to Withdraw Consent to Research on Biobank Samples.
Medical Health Care Philosophy, 2005, Nr. 8, p. 321.
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1) turting zZalg, kurig CK 6.249 str. apibrézia kaip asmens turto netekima
ar suzalojima, turétas iSlaidas (tiesioginius nuostolius), taip pat negautas pajamas,
kurias asmuo biity gaves, jeigu nebity buve neteiséty veiksmy. IS ankstesnés
analizés yra aiSku, kad bioméginiai tradiciSkai néra laikomi turtu, kaip nuosavybés
objektu. Be to, net méginius pripaZinus turtu, sunkiai suvokiama, kaip praktiskai
galéty pasireiks$ti Zala Zmogaus biomedZiagai, kaip $i zala biity apskaiciuojama,;
bei

2)  nmeturting zalg, numatyta CK 6.250 str., jvardinant tai kaip fizinj
skausmg asmeniui, dvasinius iS§gyvenimus, nepatogumus, dvasinius sukrétimus,
emocing depresija, paZzeminimg, reputacijos pablogéjima ir kitg, teismo jvertintg
pinigais. PripaZjstant, kad moksliniai biobankai paprastai tiesiogiai neima
bioméginiy 1§ Zmogaus, o gauna juos po intervencijos diagnostikos ar gydymo
metu, néra galimybeés kalbéti apie asmens fizinj skausma.

Sioje dalyje bus bandoma nustatyti, ar atSaukimo teis¢ gali biiti pagrjsta
dabar galiojanciais civilinés teisés pagrindais, iSskirti atSaukimo teisés budus ir

iSanalizuoti tokios teisé€s jgyvendinimo teisines ir praktines pasekmes.
2.3.1. Teisinis pagrindas atSaukti anksc¢iau duotg sutikima biobankui

Sutikimo panaikinimas priklauso nuo biomedZiagos ir susijusios informacijos
perdavimo teisinio pagrindo. Toliau bus bandoma iSanalizuoti Siuos teisinius
pagrindus Lietuvos teis¢je ir atitinkamai numatyti, ar asmuo turi galimybe atSaukti

savo sutikima.

2.3.1.1. Perdavimas dovanojimo pagrindu

Daznai mokslingje literatiiroje ir net uzsienio teismy praktikoje (pvz., Washington

University vs. Catalona **®) Zmogaus biomedZiagos perdavimas biobankui

3 Jungtiniy Amerikos Valstijy apeliacinis teismas. Sprendimas byloje Nr. 06-2286 Washington Univ. v.
Catalona, 2007 [interaktyvus. Ziuréta 2013-11-01]. Prieiga per interneta: <http://biotech.law.lsu.edu/case
s/research/Catalona .htm>.
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jvardinamas kaip ,,dovana®, tode¢l kyla klausimas, ar tokie santykiai negali biiti
pagristi CK numatytu dovanojimo institutu?

Pagal Lietuvos teis¢, dovanojimas gali biiti suprantamas kaip veiksmas, kai
pagal dovanojimo sutart] viena Salis (dovanotojas) neatlygintinai perduoda turtg
(pvz., bioméginj) ar turting teis¢ (reikalavimg) kitai Saliai (apdovanotajam)
nuosavybes teise (CK 6.465 str. 1 d.). Tokios teisés igyvendinimas sukuria teising
situacija, kai dovanojamg objekta gaves subjektas (pvz., biobankas) nuo
perdavimo momento tampa jo savininku. Istatymai draudzia dovanojimo sutartyje
nustatyti dovanotojo (Siuo atveju — sutikimg duodancio asmens) teis¢ vienaSaliu
sprendimu atsiimti dovanotg turtg (CK 6.465 str. 3 d.). Tokig dovang atsiimti
galima tik i§imtiniais atvejais: (i) jeigu buvo nustatyta dovanos naudojimo salyga
(tikslas) ir apdovanotasis ja paZeidzia >’ (CK 6.467 str. 1 d.); (ii) jeigu
apdovanotasis pasikésina j dovanotojo ar jo artimyjy giminai¢iy gyvybe ar tyCia
juos sunkiai suzaloja arba nuzudo, atsiimama teismo sprendimu (CK 6.472 str. 1
d.); (i11) kai, atsizvelgiant ;1 dovanos pobiidj, dovanojimo sutarties Saliy asmenines
savybes ir jy tarpusavio santykius, prie§ dovanotoja atlickami moralés pozitriu
smerktini veiksmai (CK 6.472 str. 1 d.); ir (iv) jeigu su dovanotu turtu, turinéiu
dovanotojui didelés neturtinés reikSmes, elgiamasi taip, kad kyla reali to turto
zuvimo grésme (CK 6.472 str. 2 d.).

Akivaizdu, kad né viena i§ nurodyty dovanos (kartu ir sutikimo biobankui)
atSaukimo draudimo i§im¢iy nenumato galimybés atsiimti dovanos be jokios
priezasties (t.y. be naudojimo tikslo pazeidimo, pasikésinimo j asmenj ar turtg;
dovanotojo mirties ar veiksnumo netekimo atveju). Toks draudimas pripazjstamas
ir JAV teismy praktikoje, kur teismas pazyméjo, jog ,.kai asmuo padovanoja savo

bioméginj tyrimo institucijai, asmuo praranda bet kokias nuosavybés teises, kurios

»7 Pvz., jeigu sutikimg biobankui daves asmuo sutiko, kad jo bioméginys bty tiriamas tik mokslo
tikslams, o véliau paaiskéjo, kad su juo atliekami ir bandymai, skirti gydymui, arba jeigu asmuo buvo
apribojes ligas, kurias biity galima tirti, o tyréjai nepaisé sio draudimo.
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leisty nukreipti ar perduoti méginius kitur . Tai reiSkia, kad dovanojimo

institutas néra tinkamas sutikimo biobankui davimo ir atSaukimo pagrindas.
Min¢tas sutikimo, kaip dovanos perdavimo, veiksmas, autoriaus nuomone,
vertintinas ne kaip teisinis visuomeniniy santykiy pagrindas, o kaip labiau
moralinis-filosofinis pagrindimas, siekiant, viena vertus, pabrézti asmens
altruistinj norg prisidéti prie moksliniy projekty (tyrimy), kita vertus —
paZyméti jy neatlygintinumg, nesutapatinimg su kiino, kaip materialaus
objekto, perdavimu. Kartu tokio jvardinimo pagrindas galéty biiti siejamas su
Jvairiomis teisés teorijomis bei politine filosofija, kuri vienu ar kitu pagrindu

bando jvardinti Zzmogaus biologinés medZiagos priklausomybe asmeniui.
2.3.1.2. Perdavimas aukos instituto pagrindu

. . . v . .. v .. v+« 330 . 1 .
Siekiant i§samios analizes ir atsizvelgiant ] tai, kad nemazai tiek uzsienio™”, tiek ir

. 4
Lietuvos %

moksliniy straipsniy biomedZiagos ir informacijos perdavimg
biobankui apibiidina angliSku terminu ,,donation* (liet. auka), buti jvertinti ir Sig
atskirg dovanojimo sutartiniy santykiy grupe.

SistemiSkai analizuojant CK 6.476 str. (,,Aukos (parama ir labdara)®)
paskirtj, vieta Civiliniame kodekse, tiksliau jo XXVII  skyriuje
(,DOVANOIJIMAS®) bei §io straipsnio 1 dalies apibréztyje numatyta specialy
naudinga tiksla, darytina iSvada, kad CK 6.476 str. normos yra specialiosios
bendryjy dovanojimo sutarties instituto normy atzvilgiu.

LAT yra pazymejes, kad naudingas tikslas CK 6.476 str. 1 d. prasme — ,,tai

bendra nauda, t.y. padovanotas turtas ar turting teisé yra skiriamas ne asmeniniams

3% Jungtiniy Amerikos Valstijy apeliacinis teismas. Sprendimas byloje Nr. 06-2286 Washington Univ. v.
Catalona, 2007 [interaktyvus. Zidiréta 2013-11-01]. Prieiga per interneta: <http://biotech.law.lsu.edu/cases
/research/Ca talona.htm>.

39 CAUFIELD, T.; UPSHUR, R.E.G.; ir DAAR A. DNA databanks and consent: A suggested policy
option involving an authorization model. BMC Medical Ethics, 2003, Nr. 4, p. 2.

*YMACHTEJEVIENE, E.; NADISAUSKIENE, R.; ir JAKUSOVAITE 1. Zmogaus biologiniy méginiy
naudojimas proteomikoje. Etiniai, socialiniai ir teisiniai aspektai. Lietuvos akuserija ir ginekologija, 2009,
tomas XII, Nr. 1, 34 p. i§vadose nurodoma, kad ,,Zmogaus biologiniai méginiai negali buti perkami ar
parduodami, tik aukojami®.
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apdovanotojo, o visuomenes poziliriu vertingiems, nesavanaudiSkiems poreikiams

« 341

tenkinti“ ™. Vertinant Sig salygg pleCiamai galima daryti prielaida, kad mokslinio

patikrinamos tam tikros zinios (suvokimas), kurios véliau gali biiti naudojamos ne
tik privaciy tyrimo uZzsakovy tiesioginei naudai (pvz., siekti pelno i§ sukurty naujy
vaisty), bet ir visuomenei (t.y. visuomené yra suinteresuota sveikatos apsauga,
gydymo bidy tobuléjimu, naujais vaistais), atitinka jurisprudencijoje suformuoto
naudingo tikslo reikalavimg. Taigi, kaip ir dovanojimo atveju, aukos institutas
savo esme dar labiau atitinka biobankui perduodamy objekty, t.y. Zmogaus
biomedZiagos ir susijusios informacijos, perdavimo teisin] pagrindg. Visgi Si
teisés norma, numatydama galimybe aukotojo ar aukos gaveéjo iniciatyva nustatyti
aukojimo tikslg (CK 6.476 str. 4 d.), o jo nesilaikant suteikdama aukotojui (jo
mirties atveju — jo teisiy perémejui) teise¢ teismo tvarka atSaukti auka, nenumato
galimybés panaikinti aukos kitais pagrindais, pvz., persigalvojus dél duoto
sutikimo biobankui. Sis teisinis apribojimas néra suderinamas su tarptautiniuose
teisés aktuose, biomedicininiy tyrimy gairése ir literatiiroje sutinkamu imperatyvu
leisti jgyvendinti asmens teis¢ atSaukti savo sutikimg be aiSkiy motyvy. Todél

aukojimo institutas taip pat néra tinkamas moksliniy biobanky veiklai Lietuvoje.
2.3.1.3. Perdavimas panaudos instituto pagrindu

Veiksmai, kai neatlygintino naudojimosi daiktu (panaudos) sutartimi viena Salis
(panaudos davéjas) perduoda kitai Saliai (panaudos gaveéjui, pvz., biobankui)
nesunaudojamajj daikta laikinai ir neatlyginamai valdyti ir juo naudotis, o
panaudos gavéjas jsipareigoja grazinti tg daiktg tokios biiklés, kokios jis jam buvo
perduotas, atsizvelgiant | normaly susidévéjima arba sutartyje numatytos biklés,

laikomi panauda (CK 6.629 str. 1 d.).

! Lietuvos Auks¢iausiasis Teismas. 2009 m. rugséjo 28 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-355/2009,
kat. 41; 43.2; 49.
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IS pazitiros $is institutas turi panaSumy su sutikimo davimu biobankui, taciau

galima jzvelgti kelis esminius skirtumus: (i) akivaizdu, kad mokslinio biobanko
tikslas yra kaupti biomedziagg ir informacijg neapibrézta laikotarpj, kol gali biti
poreikis ateityje atlikti mokslinius tyrimus, todél priimdamas tvarkyti bioméginius
paprastai biobankas neturéty isipareigoti jy graZinti sutikimg davusiam asmeniui;
(i1) sunkiai jgyvendinama sglyga — méginiy grazinimas pradinés biiklés, nes
paprastai jie yra atitinkamai apdorojami ir paruoSiami kaupti ir transportuoti, todél
Sios medziagos bikles atklirimas praktiSkai nejmanomas arba labai sunkiai
pasiekiamas. Galiausiai atkreiptinas démesys | reikalavimg, keliamg panaudos
davéjui. Juo gali biti tik daikto (biomedziagos) savininkas arba kiti jstatymy ar
daikto savininko jgalioti asmenys.

Sutinkamos skirtingos nuomonés, ar kiino dalys (disertacijos kontekste —
biomedZiaga) Zmogui priklauso nuosavybés teise ir ar Zmogus turi teis¢ jomis
disponuoti kaip savininkas. CK 4.38 str. numato, kad nuosavybés teisés objektu
gali buti tik daiktai ir kitas turtas, kuriuo gali disponuoti savininkas. Pateikdamas
daikty skirstymg pagal riisis, CK nenumato jy baigtinio saraso, taigi, ir nepateikia
atsakymo, ar Zzmogaus kiino dalys galéty biiti laikomos ,,daiktais®, kuriais galima
disponuoti. Minétg straipsnj reikéty sistemiskai analizuoti su CK 2.25 str. (,,Teisé |
kiino nelie€iamumg ir vientisuma*) 5 d., kuri numato, jog ,,[Z]Jmogaus kiinas, jo

dalys ar organai ir audiniai negali buti komerciniy sandoriy dalyku. Tokie
342¢¢

sandoriai yra niekiniai

CK nepateikia komerciniy sandoriy apibrézimo, ta¢iau, analizuojant minéta
CK 2.25 str. nuostatg kartu su tarptautiniais teisés aktais, kuriy pagrindu Sis
draudimas atsirado arba su kuriais yra suderinamas, pvz., Oviedo konvencijos 21

str.: ,,zmogaus kiinas ir jo dalys neturi biti finansinés naudos Saltinis”, Europos

2 Remiantis CK 178 str. 1 d. sandoris laikomas niekiniu, jeigu jis, vadovaujantis jstatymais, negalioja,
nepaisant to, yra ar ne teismo sprendimas pripaZinti jj negaliojanciu. Salys negali niekinio sandorio
patvirtinti.
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Sajungos Pagrindiniy Teisiy Chartijos’*

3 str. (,,Teis¢ 1 asmens nelieCiamybe*) 2
d. ¢ punktu ,,Medicinos ir biologijos srityse ypac turi biiti gerbiamas: [...] ¢)
draudimas naudoti Zzmogaus kiing ir kiino dalis kaip pasipelnymo Saltinj*, darytina
iSvada, kad komerciniai sandoriai turéty reiksti tik atlygintinus susitarimus
(veiksmus), kurie duoda tam tikros finansinés naudos.

Tuo tarpu tyrimai rodo, jog Zmoniy, sutikusiy duoti savo biomedZiaga
biobankui, nuomone, pagrindiné problema yra neteisétos finansinés naudos

. - 344
gavimas, o ne finansin¢ nauda per se

. Vadovaujantis Sia logika galéty biti
interpretuojamos ir minétos tarptautiniy dokumenty bei Lietuvos teisés nuostatos.
Tode¢l, autoriaus nuomone, CK 2.25 str. 5 d. normos kontekste, atlygintinais
veiksmais neturéty biiti pripazjstamas pagristy asmens, davusio sutikima, iSlaidy
(pvz., atvykimo ] Dbiobankg, telefono pokalbiy 1ir panaSios iSlaidos)
kompensavimas.

Taigi §i lingvistiné ir sisteminé CK 2.25 str. 5 d. analizé rodo, kad LR
teisés aktai iS esmés nedraudzZia perduoti biomedZzZiagos moksliniams
biobankams neatlygintinais pagrindais. Taciau, dél aukSCiau pamineéty
priezas¢iy — neriboto kaupimo laikotarpio ir daikto gragZinimo j pirming biiseng —

panaudos institutas taip pat néra tinkamas moksliniy biobanky reguliavimui.

2.3.1.4. Perdavimas atlygintinais (pirkimo-pardavimo, nuomos ir kt.) pagrindais

Siekiant disertacijos temos iSsamumo pazymeétina, kad aukS¢iau pateiktos
panaudos instituto, kaip biomedziagos perdavimo pagrindo, analizés iSvada dél
atlygintinumo draudimo turi i§im¢iy.

Praktikoje jstatymai sukuria, nors ir ribotg, galimybe¢ biomedZziagg perduoti ir

atlygintinai, t.y. komerciniy sandoriy pagrindu. Geriausiai §ig i§imtj iliustruoja,

3 Europos Sajungos Pagrindiniy Teisiy Chartija, (2010/C 83/02) LT 2010 3 30 Europos Sajungos
oficialusis leidinys C 83/389. Prieiga per interneta: <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriSer
v.do?uri=0J:C:2010:0 83: 0389:0403:1t:PDF>.

*** STEINSBEKK, K.S.; URSIN, L.O.; ir SOLBERG, B. We‘re not in it for the money — lay people‘s
moral institutions on commercial use of ,,their” biobank. Springer, 2011.
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pvz., Kraujo donorystés jstatymo®* 3 str. (,,Kraujo donorystés veiklos principai®
3%%) nuostata. Iki 2013 mety sausio ménesio joje buvo pazymima, kad ,,[k]raujas
duodamas vadovaujantis savanoriSkumo, anonimiSkumo ir neatlygintinumo
principais®, o jsigaliojus pataisoms, be minéty principy, nurodoma, kad kraujo
donorysté¢ turi biiti pagrista ir papildomu ,kraujo donorystés jstaigy pelno
nesiekimo* principu. Taciau kartu su Siuo papildymu numatyta iSimtis, kad

,donoro neatlygintinumo principas netaikomas jmonése, atsakingose uz plazmos

surinkimg ir 1Styrimg, jeigu plazma yra iSimtinai pradiné medziaga vaistiniy
preparaty gamybai, duodantiems plazmg donorams®. Jstatymo pagrindu sukuriama
1Simtis, kuri, autoriaus nuomone, priestarauja CK. CK patvirtinimo, jsigaliojimo ir
jgyvendinimo jstatymo 3 str. numato, kad kiti jstatymai ir teisés aktai, galioje
Lietuvos Respublikoje iki CK jsigaliojimo®*’, galioja tiek, kiek nepriestarauja CK,
1Sskyrus atvejus, kai $is kodeksas pirmenybe¢ suteikia kity jstatymy normoms.
Atsizvelgiant j tai, kad Kraujo donorystés jstatymas buvo priimtas>*® ir galiojo iki
CK priémimo, bei tai, kad CK nenumato galimybés apriboti 2.25 str. 5 d.
galiojimo kituose jstatymuose, darytina iSvada, kad §i nauja nuostata galéty
biti laikoma niekine dabartiniy teisiniy rémuy bei teisés teorijos ir bioetikos
principy kontekste.

Visgi, literatiroje neretai sutinkami bandymai teisiSkai pagristi tokias
1Simtis. Autoriy B. Bjorkmano ir S. O. Hanssono pozitiriu, skirtingai biomedZziagy
risiai gali biti pritaikytas skirtingas tinkamas teisinis rezimas. Sis teisinis rezimas
priklauso nuo to, ar zmogaus kiino méginiai yra deficitiniai ir kokig reikSme jie
turi asmens, i§ kurio jie paimti, sveikatai ir gyvybei. ,,Tikétina, kad [biologiniy
meéginiy] sukurtos rinkos sistemos neigiama jtaka bus mazesné, o privalumai

didesni, medziagai, kuri gali biiti dauginama, pvz., kamieninés lastelés arba

5 Kraujo donorystés jstatymas. Valstybés Zinios, Nr. 115-2666, 1996.

6 Tki 2013 m. sausio 1 d. pakeitimo jsigaliojimo is straipsnis vadinosi ,,Kraujo davimo principai®. Nr. XI-
1147,2010-11-18, Valstybés zimios, 2010, Nr. 142-7262.

**71ki 2001 m. liepos 1 d.

¥ Sis jstatymas priimtas dar 1996 m. lapkrigio 12 d.

164



genetiné medziaga, negu medZiagai, tokiai kaip organai, kuri negali buti
dauginama.***

Siuo atveju autoriai sifilo vertinti naudos (kiek biity pritraukta méginiy) ir
zalos (kiek nuo to nukentéty asmenys) santykj ir atsizvelgiant j tai, kuri pusé
nusveria, priimti atitinkamg teisinj sprendimg. Taciau, disertacijos autoriaus
nuomone, nors $is iSskyrimas gali biiti logiSkai pateisinamas: (i) gydymo atveju,
kur nuolatos triikksta, pvz. kraujo, ar (i1) atskiriant situacijas, kai asmuo parduoda
kiino dalis dél skurdo ar iSnaudojimo, o kada dél noro jsiamzinti (t.y. kai organai

350 ), tacCiau akivaizdu, kad toks

parduodami siekiant, pvz., meniniy tiksly
biomedziagy teisinis diferencijavimas galimai sukurty neuZtikrintuma, kuris
be tinkamai veikianCios prieziiros atvertu nepagrista galimybe
piktnaudziauti Siomis teisémis. Tai sukelty rimta pavoju Zmogaus teisiy

apsaugai.
2.3.1.5. Perdavimas specifiniais pagrindais

Auksciau aptarti biomedziagos perdavimo biidai akivaizdziai néra tinkami
moksliniams biobankams, pirmiausia dél specifinio perduodamo objekto, jo
moralinio ir teisinio ,,jautrumo** visuomenei.

Siuo atveju jau minétas komerciniy sandoriy draudimas galéty biiti siejamas
ne tiek su teisinémis, kiek su moralinémis vertybémis: (i) sieckiama iSvengti kiino
daliy pardavingjimo. Kitaip sakant, siekiama iSvengti Zmogaus prilyginimo
daiktui, pavertimo preke; (ii) neretai jvardinant biomedZiagos perdavima
biobankui kaip dovanojima, siekiama pabrézti Zzmogaus altruizma, norg prisidéti
prie visuomenés geroveés kiirimo, visuomeniSkumo. Bet koks atlygintinumo
numatymas §j altruizmg panaikina; bei (iii) noras sukurti specifinj santykj tarp

zmogaus ir jo biomedziagos bei tarp Sio Zmogaus ir tyréjy.

9 BJORKMAN, B.; HANSSON, S.0. Bodily rights and property rights. Journal of Medicine Ethics,
2006, Nr. 32(4), p. 214.

% pasaulyje populiaréja menas, kuriame panaudojami Zmogaus organai kaip kiirybos elementas. Prieiga
per internetg: <www.bodyworlds.com/en/pages/home.asp>.
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Byloje Moore v. Regents of the University of California sprgsdamas
klausimg, ar asmuo, daves sutikimg biobankui, galéjo tikétis gauti informacijg 18
tyréjo apie atlieckamus veiksmus, bitent — biomedZiagos panaudojimg vaisty
kiirimui, JAV teismas akcentavo tarp tyré¢jo ir tiriamojo atsirandancius
fiduciarinius santykius®'. Fiduciariniai santykiai (angl. fiduciary relationship) yra
pagristi pasitikéjimu tarp asmens, duodancio biobankui sutikimg, ir tyréjo. Viena
vertus, tyrime dalyvaujantis asmuo tikisi, kad jo biomedziaga bus naudojama
mokslo labui, laikantis galiojanciy jstatymy, kita vertus, tyréjas tikisi 1§ tokio
asmens gauti biomedziaga, esant poreikiui — papildomos informacijos ir pan.
Fiduciarinis principas turéty biiti vienas i§ pamatiniy biobanky vykdomos veiklos
principy.

Dél Siy teisiniy ir moraliniy aplinkybiy bei pritariant autoriy G. Helgessono
ir L. Johnssono nuomonei, kad leidziant gauti platy asmens sutikimg, kuris
paremtas pasitik¢jimu ilgais tyrimais, turéty biiti sukurta teisiy ir interesy
pusiausvyra bei numatyta galimybé ateityje toki sutikima atSaukti >
nepriklausomai nuo priezas¢iy. Sig biobanko dalyvio, kaip buvusio bioméginio
savininko, teis¢ patvirtino ir JAV teismas byloje Corny v. Fifty-Two Members of
the Schoppa Family > | nurodes, kad ,ieskovams turi biiti pripaZinta teisé
reikalauti, kad biity sunaikintas jy ar jy $eimos nariy paaukotas méginys*>>*.
Taciau §i1 uzduotis néra visiSkai paprasta, nes praktikoje atSaukimo teis¢ gali biiti
igyvendinama skirtingais budais, kuriy pasirinkimas priklauso tiek nuo biobanko

tipo (kuo biobanky projektai didesni, tuo sunkiau sukontroliuoti biomedZiagos

naudojimo atSaukimg), tiek ir nuo norimy teisiniy pasekmiy (pvz., visiSko

#1 JAV Kalifornijos valstijos AukiGiausiasis teismas. Sprendimas byloje Moore v. Regents of the
University of California, 215 Cal. App. 3d 709, 722, 249 Cal. Rptr. 494, 502 (1988), rev'd, 51 Cal. 3d 120,
128, 793 P.2d 479, 483, 271 Cal. Rptr. 146, 150 (1990).

352 HELGESSON, G.; JOHNSSON, L. The right to withdraw consent to research on biobank samples.
Medicine, Health Care and Philosophy, 2005, nr. 8, p. 315-321.

33 JAV Teksaso valstijos apeliacinis teismas. Sprendimas byloje Cornyn v. Fifty-Two Members of the
Schoppa Family, 70 S.W.3d 895, 2001 [interaktyvus. Ziréta 2014-11-01]. Prieiga per interneta:
<http://caselaw.findlaw.c om/tx-court-of-appeals/1257366.html>.

% Pazymétina tai, kad teismas tiesiogiai nenurode, ar biobanky dalyviai realiai galéty uzdrausti jy méginiy
sunaikinima nei tai, ar biobanky dalyviai galéty nurodyti, kaip Siuos méginius reikéty naudoti.
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biomedZiagos ir informacijos panaudojimo uzdraudimo; draudimo naudoti tik
ateities tyrimams arba duomeny nuasmeninimo).

Toliau bus aptarti daZniausiai praktikoje sutinkami biidai ir jvertinta, ar jy
panaudojimas bty tinkamas Lietuvoje siekiant uztikrinti tiriamyjy asmeny
apsauga bei apsaugoti biobankus bei tyr¢jus, kurie gali patirti didelius kaStus,
reikalingus paruosti ir kaupti biomedZziagg ir ja tirti, o0 asmeniui panoréjus, ja

sunaikinti.

2.3.2. Asmens sutikimo biobankui at§aukimo buadai

Sutikimo biobankui atSaukimas gali biiti suprantamas dvejopai: (i) kaip asmens
aktyvi valios iSraiSka; arba (ii) kaip tam tikro teisinio jvykio nulemtas asmens

sutikimo atSaukimas ar galiojimo sustabdymas.

2.3.2.1. Sutikimo atSaukimas asmens noru

Analizuojant sutikimo biobankui atSaukima, biitina jvertinti ir galimybe asmeniui
po tam tikro laiko iSreikSti savo valig nesutikti dalyvauti tik tam tikrame
moksliniame projekte. PripaZjstant, kad asmuo yra autonomiSkai laisvas priimti
sprendimus, §i jo valia gali pasireiksti:

1)  absoliuciu asmens sutikimo biobankui atSaukimu. Siuo atveju sutikimo
atSaukimas reiSkia biobankui suteikty jgalinimy panaikinimg, nedarant jokiy
1Sim¢iy del tolesniy moksliniy tyrimy vykdymo. Nuo atSaukimo momento
biobankas ar tyréjai nebeturi teisés atlikti jokiy naujy tyrimy ar testi jau pradéty,
taCiau tai savaime nereiskia, kad iki atSaukimo teisés jgyvendinimo teisétai, t.y.
sutikimo pagrindu, gauti rezultatai turi biiti naikinami;

2)  pasirinkto mokslinio projekto daliniu apribojimu. Pripazjstant, kad
asmuo turi galimybe atSaukti visg sutikimg biobankui, galima teigti, kad turéty

biiti galima leisti ir pasinaudoti Sia teise ir maZesne apimtimi — atSaukiant ne visa,
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o tik dalj sutikimo biobankui. Si teis¢ kartu su galimybe atSaukti sutikima
nurodyta ir ET rekomendacijy 15 str. 1 d.*.

OECD gairiy dél Zmogaus biobanky ir genetiniy tyrimy duomeny baziy
42 anotacija jtvirtina vadinamajj ,,viskas arba nieko* sutikimo atSaukimo principa,
kuris, kaip puikiai parodo JK biobanko modelis, gali numatyti dalyvio pasirinkimo
galimybes, ribojandias ar atSaukiandias ankstesnius sutikimo jgalinimus **°
(1) ,,draudimas susisiekti su asmeniu“ — $is pasirinkimas neleidzia tyréjams,
vykdantiems biomedicininj tyrima, i§ naujo susisiekti su biobanko dalyviu, taciau
neuzdriaudZzia toliau tvarkyti ir naudoti jau turimg biomedziagg ar medicining
informacijg bei gauti papildomos informacijos i§ sveikatos registry. Biobanko
dalyvis apriboja tik aktyvigja informacijos rinkimo i§ asmens puse,
neuzdrausdamas kitokiy informacijos gavimo formy. Lietuvoje pasirinkimas
galéty biiti jgyvendintas tik jeigu tyréjams biity Zinomi asmens kontaktai. Taciau
tokiy duomeny rinkimas gali buti kvestionuotinas kaip perteklinis asmens
duomeny apsaugos poziiiriu; (ii) ,,prieigos prie duomeny draudimas® — S§is
pasirinkimas neleidzia 1§ naujo susisiekti su dalyviu bei gauti informacijg is
vieSyjy registry (pvz., priklausomybés ligy centro; per Lietuvoje kuriamg e-
sveikata sistemg), taiau nedraudzia ir toliau naudoti gauty bioméginiy bei
informacijos. DraudZiamas aktyvus ir pasyvus informacijos rinkimas bet kokia

‘

forma; (ii1) ,, draudimas naudoti“ — tai labiausiai varZantis apribojimas, apimantis
ne tik negal¢jimg susisiekti su asmeniu ar gauti papildomos informacijos, bet ir

patys surinkti méginiai bei informacija nebéra pasickiama tyréjams>>".

> Europos Taryba. Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member states on
research on biological materials of human origin [interaktyvus. Zitiréta 2014-11-02]. Prieiga per interneta:
<http://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/02Biomedicalresearchen/Rec%20biomat%20CM.pdf>.
3%6 7r. UK Biobank Ethics and Governance Framework (EGC), 2007, version 3, 9 p. [interaktyvus. Zitréta
2014-01-04]. Prieiga per interneta: http://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/05/EGF20082
.pdf>; OECD. Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases, 2009 [interaktyvus.
Zitiréta 2014-11-01]. Prieiga per interneta: <http:/www.genomics.health.wa.gov.au/publications/docs
/guidelinesforhumanbiobanks.pdf>.

7 Siuo atveju JK biobankas sunaikina visus bioméginius, o turima medicinine informacija laiko archyve,
kad ji galéty buti audituota. Sistemoje matomi tik jrasai apie asmens valios iSreiSkima — sutikima biobankui
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Nepaneigiant Sios teisés privalumy, leidZianciy biobanky dalyviui laisvai
valdyti savo sutikimo apimtj, praktikoje ji yra sunkiai jgyvendinama, ypac
dideliuose moksliniuose biobankuose. [tvirtinus tokig teising galimybe i§ esmés
buty sukuriama aktyvi biobanko pareiga kiekvieng karta pradéjus naujg mokslinj
projekta ne tik informuoti asmenis apie toki projekta, bet ir pateikti detalig
informacijg apie tyrimo tikslus bei kitg informacija, kuri leisty asmeniui nuspresti,
ar jo duotas sutikimas i§ tiesy atitinka naujojo projekto tikslus, kartu atsirasty ir
poreikis vertinti, kur ir koks tyrimas patenkg i sutikimo apimtj ar Sio sutikimo
iSimtj. Analogiska problema kilty ir sutikimo teisétumo kontrol¢ pavedus tikrinti
institucijai, pvz., Lietuvos biomedicininiy tyrimy etikos komitetui. Visgi, kad ir
kam tekty §i pareiga, ypac didel¢ klititis tokios asmens teisés jgyvendinimui
atsirasty ilguose ir kompleksiniuose moksliniuose tyrimuose, nes nebiity aiSku,
nuo kada ir kokia apimtimi turi biti taikoma idimtis>>*. Galiausiai, kaip minéta,
didelivose tyrimuose analizuojami ne vieno, o daugelio dalyviy bioméginiai ir
informacija, tod¢l toks vieno ar keliy asmeny atsisakymas dalyvauti tyrime ar
1$im¢iy numatymas gali suzlugdyti visg tyrima, taip pazeidziant ir kity asmeny
teises ir teisétus interesus gauti apibendrintus tyrimo rezultatus. Tod¢l siekiant
uztikrinti tyrimy tgstinumg ir tinkamag asmens duomeny apsaugg, labai svarbus
vaidmuo tenka tinkamam biomedZziagos bei susijusios informacijos
nuasmeninimui. Autoriaus nuomone, nuasmeninus duomenis S§iy duomeny
subjektas neturéty iSlaikyti neribotos teisé€s ir toliau praSyti sunaikinti ar apriboti

jo neidentifikuojamyjy duomeny naudojima.

ir jo atSaukimg. Visgi ¢ia matomas ir tokios sistemos trilkumas — nors asmeniniai duomenys ir nebegali
biti panaudojami tolesniame tyrime, taciau jy negali panaikinti i§ jau atlikto mokslinio tyrimo.

338 Tarkime, biobankas pradeda kompleksinj tarptautinj jvairiy ligy tyrima, kuris trunka keleta mety. Ir &io
tyrimo viduryje asmuo atSaukia dalj savo sutikimo. Kaip tokiu atveju turéty elgtis tyréjai? Stabdyti visg
tyrima, panaikinti kai kuriuos tyrimo rezultatus ar pabaigti projekta? Viena vertus, tyrimo tgsimas biity
nesuderinamas su asmens valia nebedalyvauti dalyje tyrimo, kita vertus — toks atSaukimas gali suzlugdyti
patj tyrima, sukelti finansiniy nuostoliy.
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2.3.2.2. Automatinis sutikimo pasibaigimas ar galiojimo sustabdymas

OECD gairése > rekomenduojama teisiniy instrumenty pagalba aiskiai
reglamentuoti, kaip turi biiti elgiamasi su biomedziaga ir surinkta medicinine
informacija, asmeniui tapus neveiksniam arba jo mirties atveju, tai yra, situacijose,
kai asmuo pats negali valdyti situacijos.

Si rekomendacija susijusi su teisiniu rySiu tarp asmens sutikimo (t.y.
jgalinamuoju veiksmu) bei §io sutikimo atSaukimo teise (t.y. apribojamuoju
veiksmu). Autoriaus nuomone, Sios teisés sudaro biobanko dalyviy teisiy visuma,
tai tarytum tos pacios teisés dvi neatskiriamos dalys. Zmogaus autonomijos teisé
biuty paneigta panaikinus bet kurig i§ Sios teisés daliy. Taciau analizuojant
tarptautines gaires bei rekomendacijas, susijusias su biobanky veikla, pastebima,
kad jose retai sprendziama klausimas, koks teisinis reZimas turéty veikti, jeigu
asmuo mirty neatSaukes sutikimo biobankui.

Pavyzdziui, UNESCO gairiy Jvado 31 punkte*®

tik identifikuojama tokios
situacijos problematika (t.y., galimas mirusio asmens genetiniy duomeny poreikis
vaiky, antky ir kity artimy giminai¢iy tyrimui) ir daugiau démesio skiriama
naujam biomedziagos paémimui asmeniui mirus, taciau aisSkios taisyklés dél
buvusio sutikimo panaikinimo néra pateikiamos. OECD gairés numato, kad,
nustacius viding tvarka, kaip bus elgiamasi su biomedzZiaga po zmogaus mirties,
asmuo privalo apie tai biiti aiSkiai informuotas prie§ duodamas sutikimg. Taciau
¢ia biitina jvertinti kelias tokio galimo reguliavimo problemas:

Pirma, i§ rekomendacijy teksto néra aiSku, ar minéta tvarka turi buti

nustatyta jstatymo lygmeniu, ar ja gali sukurti ir patys biobankai. Jeigu bty

39 OECD. Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases, 2009 [interaktyvus. Zitiréta
2014-11-01]. Prieiga per interneta: <http://www.genomics.health.wa.gov.au/publications/docs/guidelines
_forhumanbiobanks.pdf>.

30 UNESCO. Human Genetic Data: Preliminary Study by the IBC on its Collection, Processing, Storage
and Use. Paris: United Nations Educational, Scientific and Cultural Organisation, 2002 [interaktyvus.
Zitréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta: <http://portal.unesco.org/shs/es/files/2138/10563744931Rapfin

algendataen.pdf/Rapfinalgendataen.pdf>.
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pripazinta, kad tokia teisé palickama pastariesiems, gali kilti suderinamumo su
zmogaus teisémis ir kontrolés problema;

Antra, $is modelis negaléty veikti esant preziumuojamam sutikimui bei
visuomenés sutikimui su atSaukimo teise, nes abiem atvejais mirgs asmuo
negaléty pasinaudoti tokia teise. Vadovaujantis CK 2.2. str. 1 d. ,,Fizinio asmens
civilinis teisnumas [...] iSnyksta, jam mirus.” CK 5 knygos 1 str. numato kokios
teisés gali biiti paveldimos, o kokios ne. Minéto straipsnio 3 dalyje numatyta, kad
»[N]epaveldimos asmeninés neturtinés ir turtinés teises, neatskiriamai susijusios
su palik¢jo asmeniu (teis¢ ] garb¢ ir orumg, autorysté, teis¢ ] autorinj varda, i
kiirinio nelieCiamybeg, | atlik¢jo varda ir atlikimo nelieCiamybe), [...] i1Sskyrus
jstatymy nustatytas iSimtis*“. Manytina, kad teisé¢ atSaukti sutikimg galéty buti
laikoma asmenine neturtine teise®®', nes i§ esmeés tik pats asmuo turéty nuspresti,
ar jis nori atSaukti sutikimg, ar ne. PripaZinus $ig teising¢ situacijg ir nesant
specialaus reguliavimo, bendryjy nuostaty pagrindu paneigus atSaukimo teisés
peréjimg paveldétojams, kyla grésmeé, kad bus pavieSinti mirusio asmens
genetiniai duomenys ir kita informacija, kuri susijusi ir su jo artimyjy asmeny
informacija;

Trecia, 1Sankstinis informavimas biity jmanomas tik gaunant perspektyvinj
sutikimg, t.y. sutikimg ateityje atlikti mokslinius tyrimus, taciau toks modelis
nebiity pritaikomas retrospektyviniams sutikimams, kurie buvo gauti anksciau ir
asmuo galimai jau yra mires.

Dél Siy praktiniy problemy atsiranda akivaizdus aiSkaus teisiniio $iy situacijy
sprendimo poreikis. Uzsienio valstybiy patirtis rodo, kad kiekviena valstybe
skirtingai reguliuoja §j teisin] klausimg. Galima iSskirti kelias valstybiy grupes

pagal tai, ar jos panaikina duotg sutikimg biobankui, ar ne:

1 CK 1.124 str. 1 d. pateikia tokiy asmeniniy neturtiniy teisiy ir vertybiy pavyzdzius: gyvybe, sveikata,
kiino nelieCiamybé¢, Zmogaus privatus gyvenimas ir kitos vertybés, su kuriomis jstatymai sieja tam tikry
teisiniy pasekmiy atsiradima.
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1. Asmens sutikimas biobankui nepanaikinamas. Kai kuriy autoriy
nuomone, asmens sutikimas turéty reiksti jo valig, kad jo bioméginiai ir susijusi
informacija biity naudojama moksliniams tyrimams nepriklausomai nuo asmens
veiksnumo pasikeitimo, todél toks sutikimas automatiskai pasibaigty po asmens
mirties tik tada, jeigu asmuo apie tai i§ anksto bty pazyméjes®®®. Siai grupei
galima priskirti Jungtinés Karalystés (toliau — JK) biobanka, kuriame laikomasi
poziurio, jog suteikiant asmeniui teis¢ bet kada atSaukti sutikimg, jo teisinio
statuso (veiksnumo) pasikeitimas arba mirtis savaime nepanaikina anksciau duoto
sutikimo ir netgi nesudaro pagrindo artimiesiems atSaukti sutikimo S§io asmens
vardu®®. Negana to, pazymima, jog JK biobankas atsisako tvarkyti bioméginius,
jeigu prie§ duodamas sutikimg asmuo iSreiSkia norg, kad jo mirties ar
neveiksnumo atveju jis noréty atSaukti sutikimg. Kartu nurodoma, kad i tokius
praSymus biity atsizvelgta, jeigu asmuo jau yra perdaves savo bioméginius
biobankui. Visgi, disertacijos autoriaus poziiiriu, asmens teisé sutikti riboti
sutikimo atSaukimg néra pateisinama Kity Zmogaus teisiy kontekste,
pirmiausia asmens duomeny apsaugos ir atstovavimo instituto kontekste, nes:

Pirma, ADTAI tiesiogiai nenustato galimybés reikalauti nutraukti su juo
susijusios informacijos tvarkymga, kai buvo atSauktas sutikimas. Teisé reikalauti
duomeny valdytojo (Siuo atveju — biobanko) sunaikinti duomenis inter alia

4
‘636 arba

atsiranda tik nustacius, kad jie yra ,neteisingi, neiSsamis ar netikslis
tvarkomi ,,neteisétai, nesqiiningai“365. Siuo atveju akivaizdu, kad duomenys biity
surinkti ir tvarkomi turint asmens sutikimg, taigi teisétai. Taciau teis¢ atSaukti

sutikimg ir reikalauti naikinti asmens duomenis galima kildinti ne tik i§ bendrojo

32 TASSE, A.M, et al. Retrospective access to data: the ENGAGE consent experience. European Journal

of Human Genetics, 2010, Nr. 18, p. 741-745; HANNSON, M.G. The need to downregulate: a minimal
ethical framework for biobank research. Methods in Molecular Biology, 2011, Nr. 675, p. 39-59
[interaktyvus. Zifiréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta: <http://link.springer.com/protocol/10.1007%2F9
78-1-59745-423-0_2>.
363 UK Biobank Ethics and Governance Framework (EGC), 2007, p. 10 [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04].
Prieiga per interneta: <http://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/05/EGF20082.pdf>.
j: Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Valstybés zinios, 2008, Nr. 22-804, 26 str. 1 d.

Ibidem.
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asmens duomeny apsaugos principo, bet ir 1§ Siy ypatingy duomeny tvarkymo
teisétumo salygy — duomeny subjekto sutikimo egzistavimo>*°. Sio jstatymo
kontekste sutikimas yra ,savanoriSkas duomeny subjekto valios pareisSkimas

.. .. V. . 367
tvarkyti jo asmens duomenis jam zinomu tikslu®

. Taigi, panaikinus asmens
sutikimg, kartu iSnyksta ir teisinis pagrindas tvarkyti surinkta informacijg apie
asmenyj; ir

Antra, atstovavimo institutas taip pat nenumato aiSkios teisés atSaukti
sutikimg. CK 2.10 str. 2 d. numatyta, kad pripazinto neveiksniu (t.y. fiziniu
asmeniu, kuris dél psichikos ligos ar silpnaprotystés negali suprasti savo veiksmy
reikSmés ir jy valdyti) asmens vardu sandorius sudaro jo globé¢jas iki to laiko, kol
teismas pripazjsta ji veiksniu ir globa panaikinama. Atitinkamai CK 3.238 str. 1 d.
nustatytas globos tikslas jgyvendinti, apsaugoti ir apginti neveiksnaus fizinio
asmens teises ir interesus néra apribojamas atskirais atvejais. Tai reiskia, kad
jstatymai nedraudzia atSaukti asmens duoto sutikimo biobankui, asmeniui
praradus veiksnuma, su saglyga, kad tokie globéjo veiksmai — atSaukimas — atitikty
globotinio interesus ir padéty apsaugoti jo teises. Taciau interesy jvertinimas yra
labai subjektyvus ir asmeniui atgavus veiksnumg galéty sukelti teisiniy gincy dél
jo tinkamo atstovavimo, tod¢l, autoriaus nuomone, siekiant iSvengti galimo
prieStaravimo asmens tikrajai valiai ir mokslui svarbiy méginiy bei
informacijos praradimo, galima galvoti apie teisin¢ alternatyva — ne sutikimo
atSaukima, bet jo laiking sustabdymag.

Laikino sutikimo sustabdymo instituto iteisinimas leisty iSlaikyti méginius
nepazeistus iki tol, kol: (i) asmuo atgaus veiksnumg; arba (ii) iki asmens mirties,
po kurios jregistravimo sutikimo galiojimo sustabdymas biity pakeistas | jo

automatinj atSaukimg arba j privalomumag nuasmeninti asmens duomenis ir gauti

366 Remiantis 5 str. 2 dalimi draudZiama tvarkyti ypatingus asmens duomenis, isskyrus atvejus, kai: 1)
duomeny subjektas duoda sutikimg; 2) toks tvarkymas yra bitinas darbo ar valstybés tarnybos tikslais
duomeny valdytojo teiséms ir prievoléms darbo teisés srityje jgyvendinti jstatymy nustatytais atvejais;
3) reikia apsaugoti duomeny subjekto arba kito asmens esminius interesus, kai duomeny subjektas
nepajégia duoti sutikimo dél fizinés negalios arba yra neveiksnus; ir kitais atvejais.

7 Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Valstybés Zinios, 2008, Nr. 22-804, 2 str. 11 d.
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jo artimyjy nuomong d¢l to, ar asmens sutikimas biobankui turi: likti galioti visa
apimtimi, turi likti galioti su apribojimais arba buti atSauktas. Minéto instituto
jteisinimas biity aktualus ir kitu atveju — CK 2.28 str. pagrindu pripaZinus asmenj
nezinia kur esan&iu’®®.

Numatant artimyjy vaidmenj sutikimo procese asmeniui po jo mirties, labai
svarbu tinkamai nustatyti, kokie asmenys turi teis¢ iSreiksti valig bei aiskig jy
prioritety eile. Biobanky jstatymo projekte jtvirtinant ,,informuoto asmens
sutikimg biobankui* numatyta, kad asmeniui mirus sutikimg duoda sutuoktinis
arba artimieji giminaiciai, kuriais pagal CK 3.135 str. pripazjstami tiesiosios
linjjos giminaiciai iki antrojo laipsnio imtinai (tévai ir vaikai, seneliai ir vaikaiciai)
ir Soninés linijos antrojo laipsnio giminaiciai (broliai ir seserys). Toks asmeny
jvardinimas teisés nuostatoje jteisina alternatyvos galimybeg, kuri praktikoje
sukurty teisines kolizijas: (1) kaip turéty biiti elgiamasi, jeigu biity gautas artimojo
giminaicio sutikimas (pvz., biobanko dalyvio vaiko), o sutuoktinis sutikimo
biobankui neduoty. AnalogiSka problema egzistuoja ir sutikimo atSaukimo
procese; (ii) skirtingg valig isreiskia: sutuoktinis®®, vienas i§ artimyjy giminaiéiy,
pvz., vaikas®"® bei kitas artimasis giminaitis — tévas® .

Todél sidllytina, vadovaujantis Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy
donorystés ir transplantacijos jstatymo 5 str. 3 d. analogija, numatyti, kad mirusio
biobanky dalyvio artimyjy atsiklausiama tokia pirmumo tvarka: sutuoktinio,
pilnameciy vaiky (jvaikiy), tévy (jtéviy), broliy (sesery). Gavus vieno i§ Siy
asmeny sutikimg nustatyta pirmumo tvarka, kity mirusio biobanky dalyvio
artimyjy sutikimo neklausiama, o jeigu nors vienas i§ §iy asmeny nesutiko duoti

sutikimo biobankui arba jeigu jis nutaré¢ atSaukti anks¢iau biobankui duota

368 Fizinj asmen] teismas gali pripaZinti neZinia kur esanéiu, jeigu jo gyvenamojoje vietoje vienerius metus
néra duomeny, kur jis yra.

3%9 Sutuoktinio valia: atSaukti asmens sutikimg biobankui.

7 Vaiko valia: apriboti platy sutikima numatant kokiuose tyrimuose mirusio biobanko dalyvio méginiai
negali buti naudojami, pvz., genetiniuose tyrimuose.

' Tévo valia - palikti galioti mirusio asmens sutikima visa apimtimi.
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sutikimg, toliau tvarkyti biomeéginius ir susijusig medicining informacija biobanke
bei atlikti mokslinius tyrimus yra draudziama.

2. Asmens sutikimas biobankui panaikinamas. Jeigu asmens valia
biobankui leisti tvarkyti ir tirti jo méginius reiSkia jo altruistines paskatas prisidéti
prie visuomeninio gério kiirimo ir jeigu jstatymai suteikia jam teis¢ bet kada
atSaukti savo sutikima, ar tai savaime nesuponuoja minties, kad tokiam asmeniui
mirus turéty kartu pasibaigti ir jo sutikimas?

Viena vertus, toks automatinis sutikimo pasibaigimas galéty biti vertintinas
kaip tinkama §io asmens teisiy apsauga, taciau, kita vertus, jeigu jstatymai sukuria
galimybe asmeniui 1§ anksto iSreikSti savo valig iSankstiniame asmens sutikime
biobankui, numatant, koks teisinis tokio sutikimo likimas po asmens mirties, arba
numato $io asmens artimyjy giminaiiy teis¢ pasiriipinti §io asmens teisémis,
galbiit reikia pripazinti, kad nepanaikintas asmens sutikimas taip pat uZtikrina
asmens valios testinumg. Pastargja pozicija sustiprina keli teisiniai argumentai:
pirma, mirusiojo privatis duomenys po jo mirties nebéra saugomi nei pagal ES,
nei Lietuvos teis¢; antra, daugelis tarptautiniy gairiy, pvz., ET rekomendacijy
13 str. 1 d., nemato teisiniy kliti¢iy 1§ mirusio asmens paimti naujus bioméginius,
jei anksciau nebuvo iSreikStas asmens prieStaravimas tokiems veiksmams, todél
nebiity pagrista gauti naujus méginius artimyjy sutikimo pagrindu, bet nepripazinti
Jy teisés nepanaikinti anks¢iau paties biobanko dalyvio sutikimg.

Tokios teisés pripazinimas savaime nereiSkia, kad po asmens mirties jo
sutikimas turéty galioti nesiimant jokiy papildomy teisiniy priemoniy. Siy
priemoniy poreikis kyla dél keliy aplinkybiy: pirma, nelikus paties teisiy subjekto,
jis negali jgyvendinti sutikimo atSaukimo teises, sekti jo méginiy ir informacijos
panaudojimo teisétumo ir pan., o jo artimiesiems gali nebiiti Zinomas tiek pats
dalyvavimo biobanko veikloje faktas, tiek ir teisés bei pareigos iSreik$ti savo
valig, kaip turéty buti elgiamasi su bioméginiais ir informacija; antra, neretai
moksliniai tyrimai gali biti susij¢ ne tik su paciu biomedziagos subjektu, bet ir su

jo artimaisiais giminaiciais, kurie turi pagrijsta interesg apsaugoti bet kokiy
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susijusiy ypatingy duomeny atskleidima tretiesiems asmenims (pvz., draudimo
bendrovéms, bankams ir pan.).

Mokslininky A. M. Tasse, 1. B. Ljosne, B. M. Knoppers ir H. R. Harriso
atliktoje studijoje’’* nustatyta, kad tik 5 procentuose atliekamy moksliniy tyrimy
(atitinkamai 3 1§ 52 tyrimy) po asmens mirties buvo atSaukiamas asmens anksc¢iau
duotas sutikimas. Ir nors tai gana maZas procentas, tal savaime nepanaikina
anksciau nurodyty problemy, dél kuriy biitina nustatyti tiek teisg, tiek galimai ir
pareigg po asmens mirties gauti artimyjy giminaiiy pritarimg nepanaikinti
sutikimo.

Pazymeétinos dvi praktinés problemos: (i) norédamas informuoti artimuosius
giminaicius apie poreikj iSreik§ti pritarimg mirusio biobanko dalyvio sutikimo
galiojimui arba apie jy kitas teises, biobankas turi galéti identifikuoti biobanko
dalyvi bei turéti informacijos apie jo artimuosius. Savaime suprantama, tokios
informacijos kaupimas sukelia grésme¢ asmeny privatumui; ir (ii) ribota galimybe
susisiekti su artimaisiais giminaiciais.

Autoriaus nuomone, siekiant iSspresti Sias problemas, svarby vaidmenj turéty
atlikti paskirta priezitiros institucija, kurios sudaryta komisija galéty spresti, ar (i)
yra pagrindas pratesti biobanko dalyvio sutikimo galiojimg — S§is sprendimas
priimamas po asmens mirties; (ii) ar atliekami moksliniai tyrimai nekels grésmes,
kad bus atskleisti asmens artimyjy giminai€iy ypatingi duomenys — sprendZiama
prie$ suteikiant leidima atlikti biomedicininius tyrimus. Sios institucijos vaidmuo
dar kartg patvirtina anksciau disertacijoje iSkelta mint] d¢l miSraus sutikimo
biobankui modelio, kuriame suteikiama teis¢ iSreikSti platy sutikimg bei

numatoma institucijos autorizaciné funkcija, jteisinimo Lietuvoje.

7 TASSE, AM., et al. Retrospective access to data: the ENGAGE experience. European Journal of
Human Genetics, 2010, p. 744.
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2.3.3. Sutikimo atSaukimo teisinés pasekmés

Pripazjstant, kad asmeniui prisiimant tam tikrg rizikg deél sutikimo moksliniam
biobankui, neturint visos informacijos apie ateities tyrimus, bitina suteikti
galimybe tam tikru mastu reguliuoti savo biomedziagos ir asmeninés informacijos
naudojimg — teis¢ atSaukti sutikimg biobankui. Taciau, suprantant biobanky
veiklos kompleksiskuma®”®, nebéra aisku, ka biobanky kontekste i§ tikryjy reiskia
teis¢ atSaukti sutikimg. Kuo daugiau apsikei¢iama duomeny, tuo sunkiau juos

sunaikinti, todél nuomongs iSsiskiria, kaip turéty biti uztikrinama §i teise.

2.3.3.1. Draudimas gauti naujq informacijq tiriant bioméginius,

nenaikinant sutikimo galiojimo metu surinktos informacijos

AtSaukimo teis¢ galima jgyvendinti uZtikrinant, kad pateikus praSyma atSaukti
sutikima nebebiity renkami nauji moksliniai tyrimo duomenys. Siuo atveju bty
sunaikinamas bioméginys, nenaikinant jau surinktos medicininés informacijos.
Pagal siilomg Biobanky jstatymo projekto 6 str., gaves raSytinj asmens
praSyma atSaukti asmens sutikimg biobankui, biobankas nedelsdamas, bet ne
véliau kaip per vieng ménesj nuo praSymo gavimo dienos, sunaikina $io asmens
biomedziaga ir medicining informacijg, o jeigu de¢l technologiniy galimybiy
sunaikinti Zzmogaus biomedziagos per nurodytg terming nejmanoma, biomedziaga
biobanke gali biiti saugoma ne ilgiau kaip puse mety, taciau po to, kai gautas
raSytinis asmens praSymas atSaukti asmens sutikimg biobankui, zmogaus
biomedziaga ir medicininé informacija negali buti teikiamos: (i) biomedicininio

tyrimo uzsakovui®™*, (ii) jo jgaliotam atstovui arba (iii) pagrindiniam tyréjui*”. Si

373 Kaupiami ne tik pirminiai méginiai ir informacija, bet ir nuolatos $ie objektai susiejami su papildomais
duomenimis i§ skirtingy registry, be to, turimi duomenys pasipildo moksliniy tyrimy metu gaunama
informacija — tyrimo rezultatais.

™ Pagal BTE] 2 str. 2 d. ,,biomedicininio tyrimo uZsakovas® — fizinis ar juridinis asmuo arba Europos
Sajungos valstybéje naréje ar kitoje Europos ekonominés erdvés valstybéje jsteigtos jmonés filialas,
jregistruotas Lietuvos Respublikoje, inicijuojantis, finansuojantis, kontroliuojantis ir atsakingas uz
biomedicininio tyrimo vykdyma, jo padarinius ir duomeny paskelbima.

177



taisykle pagristaa logika, kad, atliekant mokslinius tyrimus, turint galiojant]
asmens sutikimg, visi moksliniai duomenys turéty biiti laitkomi jgytais teisétai.
Todel asmuo, daves sutikimg biobankui, neturi turéti galimybés gincyti savo
anksCiau duoto sutikimo teisétumo, iSskyrus jstatymuose numatytus iSimtinius
atvejus, kai sutikimas®’® negali biiti laikomas duotas laisva valia ir teisétai:

»  Pagal CK 1.80 str. dél sutikimo priestaravimo imperatyvioms jstatymo
normoms. Sis teisinis pagrindas panaikinti sutikima biobankui ir visus tolesnius
veiksmus galéty biiti naudojamas, pvz., jeigu biomedziagos perleidimo
moksliniam biobankui sutartyje biity nurodyta, kad Zmogus sutinka atiduoti savo
bioméginj su salyga, kad uz ji biobankas sumokés pinigus. Kaip minéta, CK 2.25
str. 5 d., ,,7z7mogaus kiinas, jo dalys ar organai ir audiniai negali biiti komerciniy
sandoriy dalyku®, taigi uz jy perdavimg negali biiti mokami pinigai ar teikiama
kokia nors kita aiSki materiali nauda. Toks susitarimas bus niekinis
nepriklausomai nuo to, ar yra teismo sprendimas pripazinti ji negaliojanciu, ir
nepaisant to, kad sutikimas sudaryti tokia sutartj biity duotas laisva valia. Sios
dalies pagrindu sutikimas biity naikinamas ir tada, jeigu asmuo sutikty, jog jo
méginys biity skirtas mogaus klonavimui®”’, embriony invaziniam tyrimui arba jy
karimui biomedicininiy tyrimy tikslais®"® ir kt. jstatymy uZdraustais atvejais;

»  Pagal CK 1.81 str. dél sutikimo priestaravimo viesajai tvarkai ir gerai
moralei. Sios formuluotés turinys neatskleistas jstatyme. Viesoji tvarka nustatoma
imperatyviyjy Konstitucijos, administracings ir kity teisés Saky normy. Teismy

jurisprudencijoje, aiSkinant formuluote ,,vieSoji tvarka®, nurodyta, kad ,.Sios

°” Tyréjas — gydytojas ar asmuo, kuris gali atlikti biomedicininj tyrima, nes turi atitinkamg isilavinima ir
pacienty priezitiros patirties. Tyréjas atsako uz biomedicininj tyrima, atliekama tyrimo vietoje. Jei
biomedicininj tyrima tyréjas atlieka vienas arba tyrimo atlikimo vietoje vadovauja tyrimg atliekanciy
asmeny grupei ir yra atsakingas uz Sios grupés veikla, jis vadinamas pagrindiniu tyréju.

376 pazymétina, kad praktikoje sutikimas biobankui galéty biti kaip vienasalis parei§kimas arba kaip su
biobanku sudaromas sandoris, kuriame iSreiSkiama jo valia leisti kaupti ir toliau naudoti méginius bei
informacija.

377 Remiantis Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 3 str. 4 d. ,,[?Jmogy klonuoti draudZiama*.

*78 Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 3 str. 2 d. numato: ,,Su zmogaus embrionais leidziama atlikti tik
klinikinius stebéjimus (neinvazinius tyrimus). Kiti biomedicininiai tyrimai su Zmogaus embrionais,
taip pat jy kiirimas biomedicininiy tyrimy tikslais yra draudZiami‘.
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formuluotés turinys yra jvairialypis; jis sietinas ne tik su atlieckamais veiksmais,

“7 L AT taip pat yra pazyméjes, kad

bet ir su tikslais bei veiksmy padariniais.
butina vertinti padarinius ne tik visuomenés ar valstybés mastu, bet ir jy jtaka
atskiriems asmenims. Visgi, atsizvelgiant j tai, kad asmuo sutikimg biobankui gali
duoti tik dél savo bioméginiy ir informacijos, kuri neturéty biti pavieSinta, ir tik
Istatymy nustatyta tvarka, darytina iSvada, kad tre€iyjy asmeny teisés neturéty biiti
realiai pazeidziamos. Taigi, S$is CK teisinis pagrindas sunkiai pritaikomas
moksliniy biobanky atveju;

» Pagal CK 184 str. dél neveiksnaus fizinio asmens sutikimo
negaliojimo. Sis teisinis pagrindas apriboja galimybe biobankams gauti i3
nepilnamecio ar neveiksnaus asmens sutikimg, nes jis gali nesuvokti savo
biomedziagos ir informacijos perdavimo pasekmiy, nejvertinti rizikos. Sios
nuostatos pirmoji dalis numato, kad nepilnamecio iki 14 mety sudarytas sandoris
negalioja, iSskyrus buitinius sandorius. Sutikimas dalyvauti mokslinio biobanko
veikloje negali biiti laikomas esminiu, kasdieniniu ir butinu veiksmu, todél néra
jokio pagrindo ji laikyti buitiniu sandoriu. CK nenumato ir aiSkios galimybés
nepilnameciui nuo 14 iki 18 mety iSreiksti valios dalyvauti tokiuose moksliniuose
tyrimuose, todél manytina, kad moksliniy biobanky atveju galioty ir CK 1.88 str.
numatytas negaliojimo pagrindas;

» Pagal CK 1.85 str. dél apsvaigusio nuo alkoholiniy gérimy ir
narkotiniy medziagy asmens sutikimo negaliojimo. Sis straipsnis taikomas tada,
kai be riipintojo sutikimo sudarytas ,,turto ar daiktinés teisés* perdavimo sandoris.
Biomedziaga (t.y. kiino dalys) negali biiti komerciniy sandoriy objektu, o nesant
legalios rinkos, néra galimybeés tinkamai jvertinti ir vertés. Todél Zmogaus
meéginiai nelaikytini turtu tikrgja civiliniy teisiniy santykiy pozitirio prasme. Visgi

akivaizdu, kad alkoholio ar narkotiniy medziagy paveikto asmens sutikimas dél

*” Lietuvos Aukiiausiojo Teismo Civiliniy byly skyrius. Teiséjy kolegijos 2006 m. sausio 16 d. nutartis,
priimta civilinéje byloje bankrutuojanti R. M. stomatologiné klinika v. BUAB , Ratio”, AB bankas
,,Snoras”, A. M. ir kt., bylos Nr. 3K-3-30/2006.

179


http://www.infolex.lt/tp/57395

pasalinio veiksnumo apribojimo negaléty biiti latkomas duotu ,,laisva valia®, todél
nejvykdZzius Sio reikalavimo, galima biity kalbéti apie sandorio (kartu ir sutikimo)
neteisétuma;

»  Pagal CK 1.86 str. (tariamojo sandorio negaliojimas) ir CK 1.87 str.
(apsimestinio sandorio negaliojimas) gincijamo sutikimo negaliojimas. Abiem
atvejais civilinis sandoris (pvz., biomedZiagos perdavimo biobankui sutartis)
galéty biiti panaikintas tik tada, kai asmuo, sutikes dalyvauti moksliniuose
biobanky tyrimuose, pats Zinojo apie tai, kad 18 tikryjy yra susitariama dél visiskai
kitokiy civiliniy santykiy. Vis délto, atsizvelgiant | Siy sandoriy specifiSkumg ir
neatlygintinumo reikalavimus, yra mazai tikétina, kad praktikoje gali buti
bandoma: (i) sudaryti sandorj tik dé¢l akiy, t.y. neketinant sukurti teisiniy
pasekmiy; arba (ii) siekiant pridengti kita sandorj. LAT yra pazymeéjes, kad
tariamojo sandorio (simuliacijos) Saliy valia neturi defekty, nes sandorio Salys,
sudarydamos sandorj, nesiekia sukurti jokiy teisiniy padariniy ir ta gerai Zino>"".
Sudarydamos tokj sandorj Salys paprastai siekia sukurti tik iSorinj tam tikry
teisiniy santykiy atsiradimo, pasikeitimo ar pabaigos vaizda. Esminis tariamojo
sandorio poZymis yra tai, kad jis realiai néra vykdomas. [vykdytas sandoris negali
biti laikomas tariamuoju — turin€iu paslépta (nevieSa) Saliy suderintg sglyga —
i§lyga, kad neturi jokiy realiy padariniy®®', todél akivaizdu, kad jeigu asmuo
biobankui perduos biomedziaga, t.y. vykdys susitarimg, nebus pagrindo ir gincyti
sutikimo biobankui. Abiem nurodytais jstatyminiais atvejais dél sandorio
negaliojimo galéty kreiptis tre€ioji Salis, bet ne pats asmuo, daves sutikimag
biobankui, tod¢l Sios analizés kontekste minéti CK pagrindai néra reikSmingi;

»  Sutikimo panaikinimas pagal CK 1.90 str. dél asmens suklydimo.
PrieSingai negu auk$¢iau minéto tariamojo ir apsimestinio sandorio atvejais, kai

pats asmuo aiSkiai suprato sudarymo aplinkybes, ¢ia kalbama apie asmens

30 Lietuvos AuksGiausiojo Teismo Civiliniy byly skyrius. Teiséjy kolegijos 2000 m. spalio 9 d. nutartis
civilinéje byloje L. L. v. V. L., D. B. L., I. B., bylos Nr. 3K-3-974/2000.

¥ Lietuvos Auks¢iausiojo Teismo Civiliniy byly skyrius. Teiséjy kolegijos 2006 m. sausio 18 d. nutartis
civilinéje byloje UAB ,, Amplitudé“ v. UAB ,, Radijo elektroninés sistemos “, bylos Nr. 3K-3-47/2006.
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sutikimo biobankui panaikinimg dél nesuvokty reikSmingy aplinkybiy. LAT
praktikoje suformuotos dvi tokio sandorio pripazinimo negaliojanciu saglygos:
(1) konstatuojamas pats suklydimo faktas, ir (i1) suklydimas buvo esminis. ,,<...>
nepakanka konstatuoti, jog buvo 1§ esmés suklysta — teismas kiekvienu atveju turi
patikrinti, ar néra CK 1.90 straipsnyje nurodyty aplinkybiy, dél kuriy sandoris

“3%2 Quklydimas reikia klaidinga sudaromo

neturi buti pripaZintas negaliojanciu
sandorio (duodamo sutikimo biobankui) suvokimg, kai klaidingai suvokiamas
sandorio turinys arba klaidingai iSreiSkiama valia sudaryti sandori. Be to,
suklydimu laikoma klaidinga prielaida apie egzistavusius esminius sandorio
sudarymo faktus sandorio sudarymo metu (CK 1.90 str. 2 d.).

Analogiska nuostata jtvirtinta ir Tarptautiniy komerciniy sutarciy principy
(toliau — UNIDROIT principai) 3.4 str., kuriame suklydimas apibiidinamas kaip
klaidingas fakty ar teisés normy, esanciy sutarties sudarymo metu, suvokimas.
Taigi, suklydimo faktg galima konstatuoti tik tuo atveju, jeigu buvo suklysta dél
esminiy sandorio elementy, buvusiy sandorio sudarymo metu, o ne dél aplinkybiy,
atsiradusiy po jo sudarymo’® (pvz., nenoro, kad toliau biity atlickami tyrimai).
Jeigu Salis sudar¢ sutart] klaidingai suprasdama faktines ar teisines aplinkybes,
taikytina minéta taisyklé, reglamentuojanti dél suklydimo sudaryto sandorio
pripazinimg negaliojan¢iu. Taciau jeigu sutikimg biobankui daves asmuo teisingai
suvoke sandorio sudarymo metu esancias aplinkybes (kad duoda sutikima
biobankui, kaip ir kada biomedziaga galés biiti naudojama ir pan.), tokj sprendima
priéme gaves jstatymy nustatytg privalomg informacija, bet klydo dél $io sandorio
perspektyvy (tarkim, tikéjosi, kad moksliniai tyrimy projektai nebus vykdomi
uzsienyje), Sios taisyklés netaikomos. Sis teisinis pagrindas yra itin svarbus
vertinant, kiek ir kokios informacijos gali ir turi pateikti mokslinis biobankas,

kuris 1§ anksto neZino visy biisimy moksliniy tyrimy, taigi negali pateikti ir visos

32 1 jetuvos AukiGiausiasis Teismas. 2004 m. vasario 18 d. nutartis civilinéje byloje Tauragés rajono

vartotojy kooperatyvas ,, Zemaitijos Ziedas“ v. B. L., bylos Nr. 3K-3-107/2004.
% Lietuvos AukiGiausiasis Teismas. 2007 m. sausio 4 d. nutartis civilinéje byloje A. B. v. T. P., bylos Nr.
3K-3-150/2007.
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baigtinés informacijos. Manytina, kad jeigu Lietuvoje bty pasirinktas platusis
sutikimas biobankui ir asmeniui aiSkiai biity iSaiSkinta, jog tyréjai turi neribotg
galimybe atlikti bet kokius jstatymais leidZiamus tyrimus, tai toks sutikimas
neturéty biiti panaikintas remiantis Siuo teisiniu pagrindu,

»  Sutikimo panaikinimas pagal CK 1.91 str. dél apgaulés, smurto ar
kitokio poveikio. Sis pagrindas yra ypa¢ aktualus asmenims, BTE]** jvardintiems
kaip pazeidziami asmenys, tiksliau, jy daliai — Zzmonéms, kurie dél vienokiy ar
kitokiy priezas€iy yra priklausomi nuo darbdavio (pvz., sveikatos prieziliros
istaigy, kuriose atlickamas biomedicininis tyrimas, darbuotojai, pavaldiis tyréjui),
tarnybos (pvz., kariai jy tikrosios karinés tarnybos metu), mokymo jstaigos (pvz.,
studentai, jei jy dalyvavimas biomedicininiame tyrime susij¢s su studijomis) arba
gyvenamosios aplinkos (pvz., asmenys, gyvenantys globos jstaigose).

Apibendrinant aukSciau pateikiamg analize butina paZzymeéti, kad toks
sutikimo kvestionavimas turi biti i§imtinis ir taikomas tik tada, kai i§ esmes jo
egzistavimas dél tam tikry prieZas€iy prieStarauty jo tikriesiems pirminiams (bet
ne veliau pasikeitusiems) ketinimams. Lietuvoje jtvirtinus specifini sutikimo
biobankams institutg, buity racionalu suteikti ribota teisin¢ galimybe paneigti
savo sutikimg biobankui remiantis ne visos informacijos suteikimu. PrieSingu
atveju bet kuris asmuo, daves sutikimg biobankui, galéty teigti, kad jis negavo
visos informacijos apie ateities tyrimus, tod¢l jo sutikimas turi biiti pripazintas
negaliojan¢iu ab initio su visomis 1§ to iSplaukianCiomis teisinémis ir net
finansinémis pasekmémis biobankui (pvz., tokiu atveju biobankas privaléty
panaikinti visus atliktus tyrimus su tokiu biomeéginiu). Tokia teisiné situacija bty
nepateisinama, nes apsaugodama vieng santykiy S$alj, sukurty visiSkg teisinj
neuZztikrintumg kitam teisiniy santykiy dalyviui — biobankui. Sutikdamas leisti
biobankui kaupti méginius ir atlikti tyrimus pagal turimg informacijg, asmuo

igyvendina savo teis¢ ,neZinoti apie sveikatg, todél ribotos informacijos

4 BTE] 5 str. 1 d.
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pateikimas yra pateisinamas. Taciau, biobanko teis¢ pasilikti mokslinius
tyrimus negali panaikinti asmens teisés uZdrausti naudoti savo asmeninius
duomenis — asmeninius identifikatorius (varda, pavarde, asmens kodg),
informacijg apie asmens sveikata ar bet kokig kita informacija, kuri galéty
identifikuoti asmens tapatybe. Kai kuriy autoriy teigimu, tokig teis¢ pakankamai

uztikrinty ir biobanke surinkty asmens duomeny nuasmeninimas®®.

2.3.3.2. Bioméginio sunaikinimas ir medicininés informacijos nuasmeninimas

Biobanky jstatymo projekto 6 str. 2 d. numato, kad ,,[g]aves raSytinj asmens
praSyma atSaukti asmens sutikimg biobankui, biobankas nedelsdamas, bet ne
véliau kaip per vieng ménesj nuo praSymo gavimo dienos, sunaikina $io asmens
biomedZiagg ir medicining informacija.“ Numatoma ir Sios taisyklés iSimtis: jeigu
del technologiniy galimybiy (pvz., jeigu techniSskai nejmanoma ar sunku i$
parafino bloko atskirti meéginj, tam reikalingas atSildymas, kuris gali pakenkti
kitiems meéginiams ir pan.) sunaikinti biomedziagos per 1 ménesj nuo praSymo
atSaukti asmens sutikimg biobankui gavimo dienos nejmanoma, biomedziaga
biobanke gali biiti saugoma ne ilgiau kaip pus¢ mety. Tokiu atveju po to, kai
gautas raSytinis asmens praSymas atSaukti asmens sutikimg biobankui,
biomedZiaga ir medicininé¢ informacija negali biti teikiamos biomedicininio
tyrimo uzsakovui, jo jgaliotam atstovui arba pagrindiniam tyréjui.

Sis teisinis jpareigojimas nedaro jtakos iki atSaukimo momento gautiems
biomedicininiy tyrimy rezultatams bei biomedicininio tyrimo metu sukurtiems
pazangios terapijos vaistiniams preparatams, nes projekte jy nejpareigojama
naikinti. Pastaroji iSimtis atitinka ir uzsienio Saliy praktikg, suderinamg su
galiojan¢iomis kity Saliy gairémis, todel gali buti vertintina teigiamai. PrieSingu

atveju jpareigojimas sunaikinti ir tyrimy rezultatus pazeisty biobanky ir tyréjy

3 THOMSEN, A.C. The Social and Ethical Issues of Post-Genomic Human Biobanks. National Review
Genetics, 2004, Nr. 5, p. 866-873.

183



teises ir teisétus interesus, nes turédami daug jstatyminiy pareigy, jie prarasty
galimybe pasinaudoti savo sukurtais darbo rezultatais. Toks jpareigojimas,
atsizvelgiant ] paprastai apibendrintg tyrimy pobudj, gali lemti ir viso mokslinio

tyrimo suzlugdyma’™.
2.3.3.3. Lietuvai siiilomas sutikimo atsaukimo reguliavimas

Apibendrindamas aukS$¢iau pateikiamg analize ir atsizvelgdamas ] tai, kad
praktikoje gali buti gana sudétinga ir brangu kiekvieng karta po sutikimo
atSaukimo sunaikinti Zmogaus biomedziagos meéginius, autorius mano, kad
uztenka jstatymiSkai numatyti pareigag nuasmeninti moksliniame biobanke
latkomus méginius be jokios galimybés juos atkurti (t.y. paSalinant visa
informacija, kuri galéty padeéti atkurti asmens tapatybe).

Toks teisinis reZimas, viena vertus, uztikrinty asmens duomeny apsaugg ir
igyvendinty aktyvig Zmogaus galimybe atSaukti sutikimg bei apsaugoti savo
informacija nuo tolesnio jos atskleidimo, kita vertus, pernelyg neapsunkinty
biobanky bei leisty jiems i§ dalies ir toliau naudoti méginius tyrimuose, kuriuose
nebiitina méginiy susieti su papildoma informacija, galin€ia padéti atpaZinti

asmenj.
2.3.4. ISvados dél sutikimo biobankui ir jo atSaukimo teisinés reikSmés

Siekis apsaugoti asmenines teises yra ar bent jau turéty biti neabejotinai
svarbiausias bet kurio teisinio instrumento tikslas. Toks tikslas sutinkamas tiek
auk$ciausios teisinés galios nacionaliniame akte — Lietuvos Respublikos
Konstitucijoje, tiek ir tarptautiniuose aktuose — Europos Zmogaus Teisiy

Konvencijoje (1 str. ,,Aukstosios Susitarian¢ios Salys kiekvienam jy jurisdikcijai

% Jeigu tyréjai negaléty identifikuoti, kurie mokslinio tyrimo duomenys (rezultatai) gauti panaudojant
asmens, kuris atSauké sutikima biobankui, duomenis bei biologing medziaga, visu tyrimu per se nebiity
galima naudotis. Tai priestarauty teisingumo ir protingumo principams.
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priklausianCiam asmeniui garantuoja Sios Konvencijos I skyriuje apibréztas teises
bei laisves®.

Medicinos praktikoje visiSkai susiformaves informuotas asmens sutikimas
leidzia uztikrinti, kad asmuo priima sprendimus savanoriskai ir sgmoningai, nes jo
pasirinkimas gali nulemti jo tolesn¢ sveikatos biikle (naudos pusé) bei sukelti
nepageidaujamy iSgyvenimy bei tiesioging zalg kiinui (Zalos pusé). Remdamiesi
didele rizikos tikimybe teismai pagristai numato gydytojy atsakomybe uz
netinkamg informacijos pateikimg arba jos neiSsamuma, de¢l ko gali atsirasti Zala
asmeniui ar asmuo gali priimti nepagrjsta sprendimg gydytis.

Vilniaus apygardos teismas vienoje 1§ byly yra pazyméjes, kad ,,[n]etinkamai
jvykdziusiam informavimo pareiga gydytojui gali atsirasti atsakomybé uz dél
tokios pareigos nevykdymo ir paciento nepakankamo supratimo d¢l taikomo
gydymo poveikio jo sveikatai atsiradusig zalg net ir tais atvejais, jeigu atlikdamas
medicinos procediira gydytojas veiké rupestingai. Pacientas gali reikalauti Zalos
atlyginimo, nes, nepateikus visos informacijos, jis gali neturéti galimybés Zinoti
gydymo rizikas ir jy iSvengti, atsisakydamas nuo tam tikro gydymo budo*. Kartu
pazyméta, kad net ir tinkamai informavus apie rizikas, galimus padarinius bei
gavus asmens sutikimg ,,atlikti siilomg medicinos procediira nereiskia, kad
gydytojo atsakomybé neatsiras tais atvejais, kai paciento sveikatai kyla neigiamy
padariniy dél gydytojo neriipestingumo ar neatidumo.«**’

Tuo tarpu moksliniy biobanky veikloje negalime kalbéti nei apie tokig pat
tiesioging naudg individui, nei apie zalg, kuri tikétina klinikiniy tyrimy ar gydymo
praktikos metu. Tod¢l atsiranda teisiné butinybé prisitaikyti prie moksliniy
tyrimy specifikos ir rasti alternatyvy sutikimo modelj, kuris uZtikrinty Sio
specifinio instituto tinkama veikimg bei apsaugoty kiekviena biobanky dalyvj
bei jo Seimos narj. Kartu butina iSlaikyti ir sveikg teisiy pusiausvyrg bei laisve

tyréjams vykdyti mokslinius tyrimus, nes ,,remiantis mokslo ir moksliniy tyrimy

*¥7 Vilniaus apygardos teismo Civiliniy byly skyrius. 2013 m. geguzés 29 d. sprendimas civilinéje byloje
Nr. 24-683-640/2013.
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laisve, mokslo ir technologijy raida dave ir gali duoti Zmonijai didZiule nauda

«388

ilginant inter alia gyvenimo trukme ir gerinant gyvenimo kokybe**. Si moksliné

laisveé pripaZzjstama ir ES pagrindiniy teisiy chartijos 13 str. — ,[m]enai ir
moksliniai tyrimai neturi bati varzomi**™.

Apie teisiy pusiausvyra pasisakoma ir Europos Zmogaus Teisiy Teismo
bylose, pvz., Gillberg v. Sweden’” byla, kurioje bandoma nustatyti santykj tarp
batinybés  islaikyti duomeny, panaudoty Svedijos profesoriaus Gillbergo
moksliniame tyrime, apsaugos bei jautriy asmeniniy duomeny apsaugos
vadovaujantis skaidrumo ir visuomenés intereso turéti prieigg prie svarbiy
dokumenty kriterijais. Sioje byloje teis¢ja Anna Power pabrézé, kad ,,visuomené
turi akivaizdy suinteresuotumq Zzinoti apie tyrimy rezultatus ir jy reikSme.
Moksliniy Ziniy progresas biity nepagristai sustabdytas, jeigu nebiity leista
patikrinti tyrimuose naudoty metody teisingumo, nebity diskusijy ir debaty "

Si sutikimo modelio analizé pateikiama tolesnéje disertacijos dalyje, kurioje
analizuojami daZniausiai literatiiroje ir uZsienio Saliy praktikoje sutinkami asmens
sutikimy biobankams modeliai, iSgryninami jy privalumai ir trikumai bei
galimybé grynuoju ar miSriu pavidalu pritaikyti juos Lietuvoje. Tik nustacius
tinkamiausig sutikimo modelj ar kelias galimas alternatyvas gali buti gvildenami
susije teisiniai klausimai ir siGlomi kiti moksliniy biobanky reguliavimo

sprendimai.

3 UNESCO. Visuotiné deklaracija dél bioetikos ir Zmogaus teisiy, 2006, preambulé, p. 2 [interaktyvus.
Ziaréta 2014-05-12]. Prieiga per interneta: <http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO
=DO_TOPIC &URL_SECTION=201.html>.

% Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija, 2007/C 303/01 [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-26]. Prieiga
per interneta: <http://eur-lex.europa.eu/It/treaties/dat/32007X1214/htm/C2007303LT.01000101.htm>.

% Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas 2012 m. byloje Gillberg v Sweden, paraiskos Nr.
41723/06, THRL 3799. Bylos esmé: Svedijos profesorius Gilbergas vykdé ilgalaikj hiper aktyviy ir vaiky
su susikaupimo sutrikimu mokslinj tyrimg. Vaiky tévams ir paaugliams garantuotas informacijos
konfidencialumas, nes Gotenburgo universiteto etikos komitetas reikalavo tokios apsaugos kaip vieno i$
tyrimy vykdymo reikalavimy. Tyrimg sudaré ypac jautri asmens informacija (apklausos, audio, video ir
t.t.). Po poros mety du tyréjai, nesisij¢ su universitetu, prasé pateikti Sio tyrimo rezultatus, bet Sie praSymai
atmesti dél duomeny apsaugos reikalavimy. Svedijos administracinis teismas palaiké naujy tyréjy
reikalavimg ir jsaké pateikti duomenis, taCiau prof. Gilbergo kolegos visus duomenis sunaikino. Taigi,
byloje kilo klausimas, ar nebuvo pazeistos zmoniy teisés j privatuma.

**! Europos Zmogaus Teisiy Teismas. Sprendimas 2012 m. byloje Gillberg v Sweden, paraiskos Nr.
41723/06, IHRL 3799

186


http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO%20=DO_TOPIC%20&URL_SECTION=201.html
http://portal.unesco.org/en/ev.php-URL_ID=31058&URL_DO%20=DO_TOPIC%20&URL_SECTION=201.html
http://eur-lex.europa.eu/lt/treaties/dat/32007X1214/htm/C2007303LT.01000101.htm

3. MISRUS SUTIKIMO BIOBANKUI MODELIS KAIP PAZANGIAUSIAS
SPRENDIMAS LIETUVAI

3.1. Izanga j alternatyvaus sutikimo biobankui modelio paieSka

Dar iki populiaciniy genetiniy duomeny baziy atsiradimo kilo nemazai praktiniy
problemy, kurios negaléjo biiti iSsprestos laikantis tradiciniy informuoto sutikimo
reikalavimy. Todél praktikoje atsirado 1Simciy, leidZianciy lanks€iau taikyti $i
sutikimo modelj. Vieni 1§ geriausiai Zinomy pavyzdziy:

1) atleidimas nuo pareigos gauti sutikimg, kai toks sutikimas objektyviai
negali biti gautas. Sig nenumatyty aplinkybiy i§imtj jtvirtina ir Pacienty teisiy ir
7alos sveikatai atlyginimo jstatymo pakeitimo jstatymo®> 18 str. 1 d., numatanti,
kad ,[k]ai sveikatos priezitira turi biti teikiama pacientui nuo 16 mety, kuris
negali biiti laitkomas gebanciu protingai vertinti savo interesy* ir néra jstatyminiy
atstovy arba ,,jie atsisake biiti atstovais, arba néra galimybiy su jais susisiekti taip
greitai, kaip tai biitina, ar gauti jy informacija pagrjsta sutikimg laiku, sprendima
deél pacientui teiktinos sveikatos priezitiros ir jos masto, alternatyvos pasirinkimo
prilma sveikatos priezilirg teikiantis gydytojas, o prireikus — gydytojy
konsiliumas, iSimtinai vadovaudamasis paciento interesais‘;

2) kai asmens sutikimas pakenkty tyrimo rezultatams (t.y. dé¢l kritinés
sveikatos buklés asmuo negali duoti sutikimo, o laukimas pabloginty jo sveikatg);
arba

3)  kai mokslinio tyrimo rizika asmeniui yra minimali**”.

Pirmosios dvi i§imtys negaléty buti pritaikytos pagal analogija moksliniams
biobankams, nes néra objektyviai pagristo poreikio jtraukti ] mokslinj
biomedicininj tyrimg paciento, atvezto ] reanimacijg, arba asmens, kuris laikinai

negali duoti aiSkaus sutikimo. Dalyvavimo biobanke motyvas yra noras prisidéti

%2 Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. Valstybés Zinios, 2009, Nr.145-6425.
% Si minimalios rizikos koncepcija, kaip vienas i§ reikalavimy informuoto sutikimo i§vengimui, buvo
pasiilyta JAV.
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prie visuomenés gério — geresnés gydymo kokybés, vaisty atradimo, o ne
asmeninis siekis iSgyti. Taigi dalyvavimas biobanko tyrimuose pagristas ne
butinybés elementu, o savanoryste — tam tikra vidine paskata.

Priverstinis jtraukimas j biobanko tyrimus néra galimas, nes Siuo atveju néra
poreikio apsaugoti kitos teisinés vertybés — asmens sveikatos. Neegzistuojant
butinajam reikalingumui, asmens teis¢ ] savarankiska apsisprendimg negali biiti
pazeista. Be to, biobanky tikslas uztikrinti kaupiamos biomedziagos ir susijusios
informacijos patikimumg ir i§samumg, o tam reikalingas bendradarbiavimas su
dalyviais jy ijprastin¢je aplinkoje. Moksliniams tyrimams netinka ir asmens
sutikimas, kai asmuo, nepriklausomai, ar jis Zino tyrimo tiksla, ar ne, pateikia
neiSsamius ar neteisingus atsakymus ] klausimus, nes tai neuztikrina patikimy
mokslinio tyrimo rezultaty>™,

Apibendrinant galima teigti, kad tik minimalios rizikos iSimties
pritaikomumas biobanky veikloje yra svarstytina alternatyva. Prie§ pradedant
vertinti $ig alternatyva pazymétina, kad visos $ios 1Simtys pasizymi bendru bruozu
— teisiniu ir praktiniu nelankstumu. Jeigu moksliniam tyrimui gali biti pritaikyta
sutikimo alternatyva (iSimtis), tokiu atveju labai tikétina, kad biobankas
nepasirinks Sios lengvesnés alternatyvos. Taciau, jeigu galime pakeisti informuoto
sutikimo koncepcijg taip, kad kitomis teisinémis priemonémis pasiektume
biobanky veiklai ir asmens teisiy apsaugai priimtina sprendima®”, tokia teisiné
technika yra skatintina ir Lietuvoje. AiSkus sutikimo davimo alternatyvos
jteisinimas suteikty daug didesnj teisinj stabilumg, negu tradiciniam informuotam
sutikimui taikomos iSimtys, nes jos neretai btna subjektyvios ir sunkiai

patikrinamos, tod¢l egzistuoja didesné gincy tikimybé.

3% $i problema yra ypa¢ reik§minga atliekant mogaus elgsenos arba psichologinius tyrimus ir, nepaisant
to, kad Zmonés taip pat gali pateikti klaidingus atsakymus renkant duomenis biobankams, tafiau Cia
duomeny patikimumas gali biiti uztikrintas kitais biidais, pvz., lyginant jy teisinguma su turima medicinine
informacija, kity apklausy duomenimis ir pan.

3% Pvz., sutikimas gaunamas ne i§ asmens, bet pritariant biomedicininiy tyrimy etikos komitetui ar kitai
specialiai institucijai, bet tokiy asmens sutikimo gavimo i§im¢iy reikéty i§vengti.
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Klasikinis poziiiris ] informuota sutikimg — kai laikomasi formalistinio
pozitrio ir visiSkai atmetama bet kokia galimybé pakeisti suformuotus standartus,
o pritaikius iSimtis, visas sutikimas laikomas negaliojanciu, literatiiroje yra
prilyginamas vaikui, kuris negaves visos ledy porcijos, atsisako paimti net jos
dalj**®. Todél minéta minimalios rizikos i§imtis vienaip ar kitaip jtvirtinama
beveik kiekviename tarptautiniame teisés akte, susijusiame su biomedicina.
Dazniausiai minimalios rizikos kriterijus yra naudojamas apibiidinti, kokio tipo
tyrimai gali buti atliekami, jeigu néra galimybés gauti sutikimo arba egzistuoja
kitos priezastys, dél ko nereikia praSyti asmens sutikimos. Tai rodo nuoseklig
klasikinio informuoto sutikimo transformacijg ir prisitaikymga prie besikeicianciy
poreikiy ir praktiniy situacijy, kurios negali visada buti jtvirtintos teisés
normomis.

Vienas 1§ geriausiy pavyzdziy — DNR vertinimas. Pastaryjy mety genetiniai
tyrimai i§ esmés pakeité suvokima apie DNR ir tai, kad tam tikros ligos negali biiti
susietos ,,iSskirtinai su tam tikromis kiino dalimis ar statine molekuliy eile**”’. Sis
pozitris kartu verCia keistis ir etikos bei teisés pozilir] — tam tikros grieztos
normos privalomai kei¢iamos alternatyviais mechanizmais. Poreikis apsaugoti
asmen] biobanke atsiranda ne tod¢l, kad DNR gali biti laikoma ,ateities
«398

dienoras¢iu‘ " (Sis pozitris vyravo 1990), bet d¢l galimo sukauptos biomedZiagos

susiejimo su kita informacija, gaunama i§ jvairiy registry ir moksliniy tyrimy

9

metu>” . Taigi problema kyla ne tiek dél pagios biomedziagos, kaip fizinés

materijos, kaupimo biobanke, bet i§ jos galimos iSgauti informacijos. Sis

3% HENRY, T.; GREELY, H.T. Breaking the Stalemate: A Prospective Regulatory Framework for
Unforeseen Research Uses of Human Tissue Samples and Health Information. Wake Forest Law Review,
1999, Nr. 34, p. 759.

7 GERSTEIN, M.B., ef al. What Is a Gene, Post-ENCODE? History and Updated Definition. Genome
Research, 2007, Nr. 12, p. 669-681.

3% MURRAY, T. Genetic Exceptionalism and “Future Diaries™ Is Genetic Information Different From
Other Medical Information? Genetic Secrets. Yale University Press, 1997, p. 60-73.

¥ O‘NEILL, O. Informed Consent and Genetic Information. Studies in History and Philosophy of Science,
2001, Nr. 32, p. 698-704.
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pasikeitimas gali nulemti ir visuomenés pozitrj, kokia linkme turi vystytis jy
duodamas sutikimas moksliniams tyrimams.

Viena vertus, did¢jant kaupiamos informacijos kiekiui, proporcingai didéja ir
jos atskleidimo rizika, todél galimas siekis reikalauti grieZtesniy taisykliy ir labiau
ribojancio sutikimo. Kita vertus, jvertinus renkamos informacijos ir moksliniy
tyrimy kontrolés sunkumg praktikoje **° , sutikimo koncepcija gali judéti
liberalizavimo linkme, kartu numatant papildomus prieziliros mechanizmus,
reikalavimg koduoti duomenis ir pan. Norint tai jvertinti, pirmiausia reikia
analizuoti dabarting medicining praktikg kaip pagrinda modicikuoti informuota
sutikima.

Pasaulin¢je medicinos praktikoje ir literatiiroje egzistuoja daug sutikimo
davimo modeliy, kurie skirtingu lygiu apsaugo asmens teises ir interesus ir jy

santykj su tyréjy interesy uZztikrinimu:

Taigi, grafiSkai pavaizduoti galimi bendrieji sutikimo modeliai, kurie skiriasi

savo autonomiSkumo ir specifiSkumo laipsniu (Sie principai juda skirtingomis
kryptimis — did¢jant vienam kriterijui atvirkS§¢iai mazéja kitas): (1) bendrasis /

platus sutikimas — kai asmuo vieng kartg iSreiSkia valig jo méginj kaupti biobanke

4% Nelengva nustatyti, ar davus siaurg sutikimg specifiniam tyrimui, §is tyrimas praktikoje néra i§ple¢iamas
tyrimo metu, néra lengva patikrinti, kokiy asmeny ir kokie bioméginiai buvo tirti kompleksiniuose
moksliniuose projektuose. Toks patikrinimo mechanizmas turéty biiti kompleksiskas ir labai sudétingas.
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ar ligoningje ir atlikti bet kokius tyrimus ateityje, t.y. sutinka ,,su viskuo®, todél
tyréjai turi didziausig autonomiskumg veikti savo nuoziiira atlikdami tyrimus;
(2) sutikimas biomedicininiam tyrimui — $iuo atveju nedetalizuojama, kokiy ligy
tyrimas bus atlickamas, zinoma tik tiek, kad tyrimo tikslas bus moksliniy Ziniy
patikrinimas ar gavimas, o ne gydymas; (3) sutikimas tirti tik tam tikras ligas
(galimi keli ty paciy ligy, pvz., véZio tyrimai), apribojant bet kokiy kitokiy
moksliniy tyrimy atlikimg; arba (4) sutikimas atlikti tik vieng specifinj tyrima.
Pastarasis sutikimas yra pats siauriausias ir reikalauja pakartotinai kreiptis 1
asmen] bei gauti sutikimg bet kokiems kitiems tyrimams. Autonomiskumo
pozitriu Sis sutikimas d¢l savo auksciausio specifiSkumo lygio labiausiai apriboja
tyréjy veiksmus.

Pasirenkant tinkamiausia modelj Lietuvoje biuitina jvertinti ne tik tai,
kuris modelis geriausiai apsaugo biobanko dalyvio teises, kas neabejotinai
turéty buti esminis Sio reguliavimo tikslas, taCiau tuo paciu pasistengti
iSlaikyti tokiy ,,donoru“ bei tyréju teisétu interesy pusiausvyra — uZztikrinti
teise | mokslininkus tyrimus, galimybe jgyti intelektinés nuosavybés teises |
teiséty tyrimy metu gautg rezultata.

Bandant atrasti $ig pusiausvyra privalu atsizvelgti | galimg skirtingg tiriamos

.- 401
medZiagos ,,donoro*

priklausomybe¢ tam tikrai visuomenés grupei, itin daug
démesio skirti apsaugant pazeidziamy asmeny*” teises. Biitina numatyti, kas ir
kada gali duoti sutikimg uz Siuos asmenis, jvertinti, ar bitinas §iy asmeny
pritarimas (nuomonés isklausymo teis¢*”) ir kada $ie asmenys gali savarankiskai
nuspresti dél savo biomedziagos tyrimo. Sie klausimai bus detaliau analizuojami

nustacius, kokie galimi alternatyviis sutikimo modeliai egzistuoja praktikoje, kuris

i§ Siy modeliy geriausiai biity pritaikomas Lietuvoje dél jo suderinamumo su

401 Sjame kontekste donoro savoka neturéty biti painiojama su donoryste, kai asmuo atiduoda savo
organus transplantacijos tikslais. Biobanky kontekste donoras — asmuo, sutinkantis, kad jo kiino méginiai
bty kaupiami ir tiriami biobanke, taciau §is sutikimas gali buti bet kada atSauktas.

42 Nepilnamegiy; asmeny, turinéiy psichikos sutrikimy ar asmeny, kurie gali bati paveikti duoti sutikima
biobankui dél finansinés, fizinés ar kitos priklausomybés nuo kity asmeny.

9 Tai numatyta Oviedo konvencijos 6 str., JT vaiko teisiy apsaugos konvencijos 12 str. ir kt.
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galiojanciais teisés aktais ir pamatinémis Zmogaus teis€mis bei bioetikos
principais. SistemiSkai vertinant labiausiai paplitusius teorijoje sutikimo

biobankams modelius, bus aptarta jy esme, trukumai ir pritatkomumas Lietuvai.

3.2. Alternatyviis asmens sutikimo biobankui modeliai

Tradicinio informuoto sutikimo nepritaikomumas vercia ieSkoti alternatyviy
sutikimo modeliy, kurie geriausiai atspindéty moksliniy biobanky esme¢ bei
uztikrinty Zmogaus teises ir teisétus interesus. Tod¢l toliau bus bandoma apZzvelgti
daZniausiai uzsienio praktikoje sutinkamus sutikimo modelius ir jy variacijas,
atskleidziama modeliy esmé, trikumai ir galimas pritaikomumas Lietuvai. Sie
sutikimo modeliai santykinai iSdéstyti pradedant nuo paciy liberaliausiy,
maziausiai apsunkinan¢iy moksliniy tyrimy vykdyma, iki detaliausiy, suteikianciy
didZiausia laisve biobanky dalyviams pasirinkti savo sutikimo apimtj. Si analizé
turéty padéti pasirinkti geriausig model] ar Siy modeliy derinj, pritaikyta prie
dabartiniy Lietuvos poreikiy, susiklos¢iusiy tradicijy bei pagrindiniy etiniy bei
teisiniy nuoggstavimy. Kartu tai galéty prisidéti ir prie lengvesnio biobanky

bendradarbiavimo su kity ES Saliy mokslo jstaigomis, biobankais ir tyr¢jais.
3.2.1. Visuomenés sutikimas ir asmens teisé atSaukti sutikimg
3.2.1.1. Modelio esmé

Visuomenés sutikimo (angl. community consent) modelis atsirado ir praktikoje

pritaikytas  Islandijoje, literatiroje = daznai jvardinamas kaip ,vienas

404

kontroversiskiausiy per visg biobanky istorijg*"". Daugelyje moksliniy straipsniy

islandiskas biobanko pavyzdys, pagal kurj privatus jmonés deCODE biobankas

% GOTTWEIS, H.; LAUSS, G. Biobank governance: heterogeneous modes of ordering and
democratization. Journal of Community Genetics, 2012, Nr. 3(2), p. 61-72.
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35 . . . o o . . .. .
valdyti visy registruose esanciy Zmoniy informacijg ir

gavo iSimtine teisg *’
bioméginius, priskiriamas preziumuojamam sutikimui*®.

Visgi toks vertinimas néra teisiSkai pagristas, nes Islandijoje niekada
neegzistavo viena bendra duomeny ir biologinés medziagos bazé. Sios
interpretacijos, o kartu ir didelés tolesnés teisinés diskusijos, atsiradimg galéjo
nulemti faktas, kad Islandijoje veikia ne vienas, o keli biobankai, 1§ kuriy
kiekvienas dirba skirtingu teisiniu pagrindu, taigi ir taikydamas skirtingas asmens
sutikimo procediiras, galimybe naudoti Zmogaus duomenis ar bioméginius bei
atSaukti sutikima. Islandijos sveikatos sektoriaus duomeny bazés jstatyme *”’
numatyta teisé¢ Islandijos vyriausybei iSduoti licencijg jkurti duomeny baze, kurig
sudaryty informacija i§ ligoniy sveikatos istorijos. Jeigu gydytojas ir licencija
gavusi jmon¢ (biobankas) susitaria, ,,visa medicinin¢ informacija apie gydytojo
pacientus patenka ] tokio biobanko duomeny baze, nebent pacientas toki duomeny
perdavima uzdraudzia“*® visiskai arba i§ dalies remdamasis Islandijos Sveikatos
sektoriaus duomeny bazés jstatymo 8 str. pagrindu. Taigi Sis asmens galéjimas
nesutikti, kad jo sveikatos duomenys bty perduoti, tvarkomi ir rtasSiuojami
duomeny bazg¢je, 1§ esmés negali biiti tapatinamas su teise atSaukti sutikimg. Tokia
,»teisé, nors ir ribota, vertintinina kaip visuomeninio sutikimo modelio de facto

4 . e e . . . .. w1 e -
«499 nes bet kuriuo atveju individo interesy ir teisiy uztikrinimo

panaikinimas
prioritetas privalo galioti bet kurio sutikimo modelio atzvilgiu.
Pagrindinis skiriamasis Sio sutikimo biobankui bruozas — tai subjekty (visos

visuomenes ar didelés dalies nariy) apimtis, kurios atzvilgiu yra tatkomas modelis.

5 ARNASON, V. Coding and Consent: Moral Challanges of the Database Project in Iceland. Bioethics.
2004, Nr. 18, p. 27-49.

4% GREELY,H.T. Iceland’s Plan for Genomics Research: Facts and Implications. Jurimetrics, 2000,
Nr. 40, p. 170.

47 Act on Health Sector Database No. 139/1998 [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta:
<http://eng.velferdarraduneyti.is/acts-of-Parliament/nr/17659>.

48 GULCHER, J.; STEFANSSON, K. The Icelandic Healthcare Database and Informed Consent. The New
England Journal of Medicine, 2000, t. 342, Nr. 24, p. 1827.

499 Tokia teise jstatymy leidéjai leido pasinaudoti ne ilgiau kaip per $esis ménesius nuo jstatymo priémimo.
7r. ROSE, H. The Commodification of Virtual Reality. The Icelandic Health Sector Database. Genetic
Nature / Culture. 18 Anthropology and Science beyond the Two-Culture Divide. Sudarytojai H. Alan, et al.
University of California Press: Berkley, 2003, p. 83.
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IS esmés tik subjekty skaiCius ir taikymo atvejai yra kriterijai, leidZiantys atskirti
visuomeneés sutikimo model; nuo klasikinio preziumuojamo sutikimo modelio.
Visuotinio pobtidZio sutikimo modelis tampa individualus, jeigu jgyvendinama

teis¢ ] sutikimo atSaukima.

3.2.1.2. Modelio trukumai

Vadovaujantis Siuo modeliu, jeigu jis i§ tikryjy egzistuoty grynuoju pavidalu, i
mokslinius tyrimus biity jtraukiami visi asmenys, kuriy bioméginiai jau buvo
paimti ir kurie yra tam tikrame registre. Siuo atveju biity ne tik nesuteikiama
galimybé asmeniui iSreikSti savo valig atiduoti savo biomedziagg biobanko
moksliniams tyrimams ar ne, bet kartu ir sukuriama gana fiktyvi teis¢ atSaukti tokj
bioméginiy naudojima ir susijusios informacijos rinkimg. Teisés fiktyvumas
pasireiskia jos sunkiu jgyvendinimu, nes tam, kad asmuo galéty pasinaudoti savo
atSaukimo teise, t.y. pareikalauti, kad biobankas nutraukty bet kokius veiksmus su
jo biomedziaga ir informacija, jis apie tai turi Zinoti.

Pagal §j model;, asmuo néra iSreiSk¢s savo valios, todél jam sukuriama
Jstatyming pareiga nuolat dométis, ar jo bioméginiai bei susijusi informacija néra
tvarkoma tam tikrame biobanke. Vargu ar tokia pareiga gali buti pateisinama,
juolab kad ir tarptautiniai teisés aktai neleidZia suteikti prioriteto visuomeneés ir
mokslo interesams prie§ asmeninius interesus, neleidzia sukurti tokio reguliavimo,
kuris nustatyty nepagristas pareigas asmeniui, siekiant naudos visuomenei ir
mokslui, kaip tai yra Sio modelio atveju. Be to, prieSingai nei kity teisiniy santykiy
atveju, pvz., perkant automobilj, ¢ia asmuo savaime neinicijuoja jokiy veiksmy,
nes net nezino, kad turi tai daryti. Todél Siai koncepcijai nebiity galima taikyti

teismy praktikoje iSvystytos ir sutartiniuose santykiuose paplitusios asmens
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saziningumo (bona fides’'’) teorijos, paremtos privalomumu elgtis protingai ir
pasidométi, pvz., turto statusu, patikrinant vieSuosius registrus, atsizvelgiant j

faktine situacija ir pan.*"!

Tam, kad asmuo galéty jgyvendinti savo teises, jis turi
apie jas zinoti. Sunkiai suvokiama situacija, kad asmuo nuolatos turi kreiptis |
Salyje veikianCius biobankus ir klausti, ar apie jj néra renkama informacija, ar

biobankas nekaupia méginiy ir pan.
3.2.1.3. Modelio pritaikomumas Lietuvoje

Lietuvos jstatymai imperatyviai numato pareiga gauti asmens sutikimg tiek
kaupiant jo asmening informacijg (ADTA] 12 str. 1 d.), tiek ir atliekant mokslinius
tyrimus (BTEI 4 str.; CK 2.25 str.). Todél laikant, kad tiek duomeny tvarkymas,
tieck ir moksliniai tyrimai yra ,jteisinami“ sutikimu biobankui, néra teisinio
pagrindo visy Lietuvos Zmoniy bet kokig biomedZziaga be jy Zinios jtraukti |
mokslinius tyrimus. Be to, manytina, kad sutikimo atSaukimas d¢l jo
jgyvendinimo ribotumo negali biti tinkamas teisinis instrumentas pateisinti $io
modelio jtvirtinimg Lietuvos teisingje sistemoje.

Vertinant daug siauresnés apimties taisykle, jtvirtintg Visuotinés deklaracijos
del bioetikos ir zmogaus teisiy 6 str. 3 d., kad, nepaisant poreikio atsizvelgti |
atitinkamos grupés ar bendruomenés teisinio atstovo sutikimg, tai savaime
neturéty pakeisti sgmoningai duoto asmens sutikimo, manytina, kad tuo labiau
nebiity pateisinamas ir individo ,,opt-in sutikimo*'* pakeitimas visuomeninio
,»opt-out® sutikimo modeliu. Kartu pazymeétina, kad Islandijos sprendimas surinkti

visy jos gyventojy genofondo duomenis buvo nulemtas jy giopolitinés padéties

M0 Saziningumas (bona fides) nustatomas pagal du kriterijus — objektyvyji (veikti protingai ir teisingai) ir
subjektyvyjj (asmens psichikos biiklé konkrecioje situacijoje, vertinant, ar asmuo galé¢jo ka nors Zinoti,
daryti ar nedaryti, atsizvelgiant j jo amziy, i§simokslinima, gyvenimo patirtj ir kt.).

1 Sazininguma isreiskiantis teisés principas bona fides reiskia objektyvyji sazininga elgesi, apibiidinantj
tai, kad prievolés Salys tarpusavio santykiuose turi veikti vykdydamos sutartines prievoles vadovaudamosi
tuo, kas laikoma protinga ir teisinga. Protingumas reiskia asmens apdairy, riipestinga, atidy, teisingg ir
sazininga elges] — taip, kaip elgtusi bonus pater familias. Placiau zr. Lietuvos AukscCiausiojo Teismo
Civiliniy byly skyrius. 2013 m. lapkricio 18 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 3K-3-442/2013.

12 Tam, kad asmuo biity jtraukiamas j tyrima, jis turi aiskiai iSreiksti savo valig, pagrjsta informacija.
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(t.y., Salies, kaip salos, izoliacijos nuo kity Saliy), poreikio apsaugoti visuomenes
sveikatg ir tokiu biidu bendro visuomeninio gério labui atsisakant tam tikry
individualiy teisiy apsaugos. Tokio poreikio Lietuvoje akivaizdZiai néra, todel

jokios iSimtys taikant §] modelj nebiity pateisinamos.
3.2.2. Preziumuojamas sutikimas ribotai Zmogaus biologinei medziagai

3.2.2.1. Modelio esmé

Preziumuojamo sutikimo (angl. pressumed consent) modelis 1§ dalies panasus |
prie§ tai aptartg Islandijos modelj ir gali buti priskirtas ,,opt-out” sutikimy
grupei’'. Taiau §iuo atveju skiriasi biobankuose renkamos medZiagos apimtis.
Preziumuojamu sutikimu paprastai leidZziama tvarkyti ne visg biomedziaga,
kaip tai buvo prie§ tai analizuoto modelio atveju, o tik po operacijy likusias ir
niekur kitur nebepanaudojamas medZiagas, t.y. medicinines atliekas.
Preziumuojamas sutikimas (dar vadinamas numanomu) jtvirtintas ir uzsienio
Saliy praktikoje, kurioje jtvirtintos skirtingos jo legitimaus panaudojimo sglygos.
Belgijoje taikomas tik medicinos atlieckoms ir tik su sglyga, kad mokslinj tyrima
atlickantiems tyréjams néra prieinami asmens duomenys*'*— perduodami koduoti
biomeéginiai ir klinikiné informacija. Olandijos jstatymai tiesiogiai nejtvirtina §io
sutikimo, taCiau tokia galimybé numatyta pojstatyminiuose teisés aktuose.
Numanomas sutikimas taikomas, jei tyréjui neprieinami asmens duomenys
(koduoti méginiai, klinikiné informacija)*"”. Austrijoje numanomas sutikimas tik

rekomenduojamas Austrijos bioetikos komisijos ribota apimtimi — medicininiy

413 Asmuo dalyvauja biobanko veikloje iki tol, kol tam nepaprieitarauja ir neapriboja ar neatSaukia savo
sutikimo.

4 Law on procurement and use of human bodily material for medical application to humans and for
scientific research (2008) [interaktyvus. Zidiréta 2014-02-18]. Prieiga per interneta: <http:/www.ejustice.j
ust.fgov.be/cgi/article_body.pl?language=fr&caller=summary&pubdate=2008-12-30&numac=200801838
S#top>.

1% Federation Of Medical Scientific Societies. Code for proper secondary use of human tissue in the
Netherlands, 2003 [interaktyvus. Zitiréta 2014-02-18]. Prieiga per interneta: <http://www.federa.org/?s=
1& m=82>.
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atlicky rinkimui*'®. PrieSingai Zmogaus konvencijai dél biomedicinos, Austrija
leidzia ,,numanomga susitarimg“ su savo valios neiSreiSkianciu pacientu
hipotetiskai interpretuojant gydymo sutartj, sudarytg tarp paciento ir j; gydancio
gydytojo. Tai leidzia ligoninés darbuotojams panaudoti gydymui nereikalinga
biomedZiagg siekiant mokymo ir tyrimo tiksly. Todél tokj sutikimg sitiloma

suprasti kaip ,ribinj objekta *

(angl. boundary object) tarp medicinos
profesionaly ir donory. Tai reiSkia, kad informuotas sutikimas turéty buti
vertinamas ne kaip vienasmené asmens jgalinimy iSraiSka, bet kaip instrumentas,
padedantis suderinti skirtingus Saliy interesus. Viena vertus, asmuo, duodantis
sutikimg, pats gauna informacijg apie tyrimg, todél gali nuspresti, ar §is biobanko
tyrimas jam priimtinas, ar atsakyta | visus jam kylanc¢ius klausimus ir pan., kita
vertus — sutikimas nustato tam tikras tyréjy laisvés ribas, kuriose jis gali veikti*'®,
uztikrina, kad bent jau esminiai tyrimo elementai bus Zinomi ir tiriamajam.
Priesingai nei analizuotose valstybése, Cekijoje expressis verbis jtvirtintas
preziumuojamo sutikimo atmetimo principas, kuris reiSkia, kad, norint kaupti
biomedZziagg biobanke, bitinas visiSkas asmens sutikimas ir jis negali biiti
numanomas pagal jokias kitas aplinkybes. ISimtis numatyta ,,tik sergantiems
asmenims, kuriy atzvilgiu galioja i§imtis — numanomas sutikimas**"”,
Autoriy B. Elgerés ir A. Maurono manymu, asmens sutikimas ,,nebiitinai turi

¢ 420

buti pozityvus® ", t.y. aiSkiai ir aktyviai iSreikStas. Uztenka, kad Zmogui biity

sukuriama ,,opt-out” pasitraukimo 1§ moksliniy biobanky galimybé. Vigi,

¢ Bioethics Commission At The Federal Chancellery. Biobanks for medical research, 2007 [interaktyvus.
Zitiréta 2014-02-18]. Prieiga per interneta:<http://www.bka.gv.at/DocView.axd?Co bld=25510>.
*7STAR, S.; GRIESEMER, J. Institutional Ecology, 'Translations' and Boundary Objects: Amateurs and
Professionals in Berkeley's Museum of Vertebrate Zoology, 1907-39. Social Studies of Science, 1989, Nr.
19 (3), p. 387420 [interaktyvus. Zidiréta 2014-02-18]. Prieiga per interneta: <http://sss.sagepub.com/co
ntent /19/3/387>.

“18 BEIER, K., et al. The Ethical and Legal Regulation of Human Tissue and Biobank Research in Europe.
Proceedings of the Tiss.EU Project [interaktyvus. Zifiréta 2014-02-18]. Prieiga per interneta: <http://ww
w.academia.edu/3033 158/TheEthicalandl egalRegulationofhumantissueandbiobankresearchinEurope> .

““ BEIER, K., et al. The Ethical <...>.

9 ELGER, B.; MAURON, A.. A presumed-consent model for regulating informed consent of genetic
research involving DNA banking. IS KNOPPERS, B.M. Populations and Genetics: Legal and Socio-
Ethical Perspectives, 2003 Leiden/Boston, MA: Martinus Nijhoff Publishers, p. 269-295.
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disertacijos autoriaus nuomone, toks poZziliris pateisinamas tik tada, jeigu
visuomen¢ gerai zino apie galimg jtraukimag j mokslinius tyrimus be sutikimo ir
teis¢ (kartais ir pareigg) pasidométi, ar asmens duomenys bei biomedZiaga néra
perduoti biobankui bei nesutinkant su tokiais veiksmais — uzdrausti juos. Taciau
uzsienio valstybiy reguliavimo analizé atskleidZia, jog Sis Zinojimas negali biiti
visada pateisinamas mokslo labui, todel 1§ esmés pagristai visy valstybiy teisés

aktai numato tik ribotg tokio sutikimo galimybg.

3.2.2.2. Modelio trukumai

Sutikimo modelis paprastai remiasi prielaida deél aukSto visuomenés
informatyvumo apie galimg bioméginiy, kurie lieka po operacijy ar ligos
diagnostikos, panaudojimg moksliniuose tyrimuose, sisteminimg ir tvarkyma
biobankuose. Visgi kyla klausimas, ar toks modelis yra suderinamas su
tarptautiniais teisés aktais, jsakmiai reikalaujanciais asmeny valios iSraiSkos
dalyvauti bandymuose. Tarkim, Tarptautinio pilietiniy ir politiniy teisiy pakto

7 str. numato, kad ,,<...> draudziama daryti medicinos ar mokslinius bandymus su

421

asmeniu be jo laisvo sutikimo**" (autor. pabraukimas). Taip visuomen¢ iSreiskia

fundamentalias Zmogaus teisines vertybes, kurios turi buti uztikrintos jtraukiant
asmenis ] mokslinius tyrimus.

Preziumuojamo sutikimo suderinamumg su minéta nuostata reikéty vertinti
keliais aspektais: (1) ar bandymai su biomedziaga prilygintini minétam draudimui
atlikti bandymus su asmeniu. Pripazjstant, kad net ir paémus kraujo ar audinio 1§
zmogaus kiino yra iSlaikomas vientisumas ir tai laikoma asmens dalimi, reikéty
teigti, kad biitinas tam tikros formos asmens sutikimas. Kitaip sakant, asmuo ir
toliau nepraranda teisés kontroliuoti savo bioméginiy panaudojimo. Si teisé gali

buti pripazjstama remiantis ne nuosavybés teise ] kiing, o kitomis

! Tarptautinis pilietiniy ir politiniy teisiy paktas, VZ, 2002-08-02, Nr. 77-3288 [interaktyvus. Zifiréta

2014-10-01]. Prieiga per interneta: <http://www3.Irs.l t/pls/in ter3/dokpaieska.showdoc 1?p_id =17484
8&p_query=&p_tr2=>;
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fundamentaliomis teisémis — teise 1 laisva apsisprendimg, teise ] privataus
gyvenimo apsauga, kuri reiskia ir asmens duomeny apsauga***; (2) ar teisé naudoti
preziumuojamg sutikimg atsiranda del asmens konkliudentiniy veiksmy — leidimo
Jj1 gydyti, po kurio liekantys méginiai toliau naudojami moksliniuose tyrimuose.

Antrasis pozilris daZznai paremiamas papildomu argumentu — Zmogaus
galimybe domeétis apie savo biomedzZiagos galimg panaudojimg ir teise uzdrausti
toliau atlikti tyrimus. Mokslininkai D. Vendleris ir E. Emanuelis siiilo naudoti
preziumuota sutikima su opf-out teise **’, t.y. teise bet kada pasitraukti i%
mokslinio tyrimo. Taciau, disertacijos autoriaus nuomone, S$io sutikimo
pagrindu, net jeigu tai ribotos biomedziagos atZzvilgiu, nepagrijstai sukuriama
prievolé kiekvienam asmeniui, kuris kada nors gydési ar lankési gydymo
istaigoje profilaktikos tikslais, nuolat dométis, ar jo audiniai ar Kkita
biomedZiaga néra kaupiama biobankuose. Be to, net ir suzinojus apie esancius
tyrimus, tolesniy veiksmy uzdraudimas priklauso nuo to, kokj atSaukimo model;
nustato nacionaliniai teisés aktai. Analizuojant uzsienio Saliy patirt] nustatyta, kad
kai kuriose Salyse galima tik uzdrausti atlikti tolesnius tyrimus, o iki tol atlikti
tyrimai ir surinkta informacija apie asmenj néra naikinama. Pastaroji nuostata
sitlloma ir Biobanky jstatymo projekto 6 str. 3 d. numatant, kad jeigu nejmanoma
sunaikinti méginiy ir medicininés informacijos, ji gali biiti saugoma pus¢ mety su
draudimu j3 toliau teikti kitiems tyrimams, be to, néra naikinami:
(1) biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti atliekant biomedicininius tyrimus su
zmogaus biomedZiaga ir (ar) medicinine informacija, bei (ii) biomedicininio
tyrimo metu sukurti pazangios terapijos vaistiniai preparatai.

Esant tokiam reguliavimui, nebiity galimybés tinkamai visa apimtimi
igyvendinti atSaukimo teisés, tod¢l tokios teisés jtvirtinimas negaléty buti

laikomas tinkama teisine atsvara preziumuojamam sutikimui. Ta aplinkyb¢, kad

22 Kaip jau buvo nagrinéta, nors ir netiesiogiai, bet biomedziaga galéty buti laikoma informacijos Saltiniu,

reikalaujanciu asmens duomeny apsaugos.
‘3 WENDLER, D.; EMANUEL, E. The debate over research on stored biological samples: what do
sources think? Archives of Internal Medicine, 2002, Nr. 162, p. 1457-1462.
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preziumuojamas sutikimas galioja tik jstatymu pripaZintai ribotos apimties
biomedziagai, negali pateisinti $ios teorijos naudojimo besalygiskai, nenumatant
aiSkios tokiy biomedziagy vertinimo tvarkos. PrieSingu atveju, nesant prieziiiros,
gali susiklostyti nepageidaujama subjektyvi vertinimo praktika, kai moksliniu
pozilriu vertinga biomedZiaga ,,visada pateks* i $io reguliavimo iSimtj, o tai biity
nepateisinama.

Si problematika atsispindi ir uZsienio teismy praktikoje, kurioje sunkiai
nustatoma, ar biobanky veiksmai buvo atlieckami visai be sutikimo, ar
vadovaujantis formaliu preziumuojamu sutikimu, nes anks¢iau atlikti kiti
veiksmai su vaiky bioméginiais. Paminétina byla L.D. and E.D. v. The British
Columbia Women's Hospital and Health Centre and British Columbia Children's
Hospital, kurioje tévai padave ] teisma dvi ligonines dél privatumo paZeidimo,
neteiséty moksliniy tyrimy vykdymo ir bioméginiy paémimo bei fiduciarinés
pareigos pazeidimo. IeSkovy vaiky kraujo méginiai, ,surinkti jprastinés
naujagimiy stebéjimo dél genetiniy ligy gimimo metu procediros metu, buvo
panaudoti atlickant antrinius tyrimus ligoninése be papildomo tévy sutikimo®***,
Panasioje byloje Beleno v. Tex. Dept. of State Health Services™ teismas sprendé
pareiskéjy (tévy) skunda dél atsakovo neteiséto naujagimiy kraujo meéginiy
paémimo ir naudojimo be jy sutikimo neribotg laikg nezinomiems moksliniams
tyrimams. Kaip ir pirmuoju atveju, tévai rémeési asmens duomeny pazeidimu bei
konstitucinio ,,laisvés pasirinkti* principo pazeidimu.

Pastarasis ieskinio pagrindas yra ypac¢ jdomus Sios disertacijos kontekste, nes
aiSkiai parodo, kad biobanko dalyvis gali ginti savo paZeistas teises ne vien

remdamasis privacios informacijos apsaugos koncepcija, Kkurioje reikéty

2% Brity Kolumbijos Auki¢iausiasis Teismas. Sprendimas byloje L.D. and E.D., Infants by their Guardian

Ad Litem, Natalie Docherty v. The British Columbia Women's Hospital and Health Centre and British
Columbia Children 's Hospital, 2010, Vancouver S103416 [interaktyvus. Zitréta 2014-10-26]. Prieiga per
internetg: <http://bccla.org/wp-content/uploads/2012/03/2010-BCCLA-Case-Class-Action-Newborn.pdf>.
* Jungtiniy Amerikos Valstijy Teksaso apygardos teismas. Sprendimas byloje Beleno v. Tex. Dept. of
State Health Services, 2009, Nr. SA-09-CA-188-FB [interaktyvus. Zitréta 2014-10-26]. Prieiga per
interneta: <http://www.genomicslaw report.com/wp-content/uploads/2010/01/Beleno-complaint.pdf>.

200



jrodyti duomeny atskleidimo fakta, bet ir fundamentaliosiomis Zmogaus
teisémis, tokiomis kaip Zmogaus autonomija, laisvé, teisingumas ir panasiai.
Si galimybé suteikia daug platesng gynyba, nes akivaizdu, kad net egzistuojant
teisiniam vakuumui ar galimybei interpretuoti, kad aktyvus sutikimas yra
nebiitinas (preziumuojamas), zZmogus turi teis¢ remtis savo teise 1 laisvg ir
autonomisSka sprendimg. Kita vertus, tokia teis¢ sukelia teisin] neuztikrintumag
biobankams, todé¢l akivaizdu, kad, siekiant iSvengti panaSiy byly, Lietuvoje
jstatymo lygmeniu turéty biti aiSkiai ir nedviprasmiskai jvardinta, kokioms
aplinkybéms esant ir kokie biomeéginiai galéty buti kaupiami pasinaudojant
preziumuojamu sutikimu, kas S$ias situacijas turéty vertinti bei kaip S§is teisinis
statusas — méginiy ir informacijos rinkimas remiantis preziumuojamu sutikimu —
turéty biti jformintas, pvz., uZregistruojama duomeny baze¢je ir nurodomas
minétas teisinis statusas.

Nagrinéjama byla svarbi ir kitu teisiniu aspektu. I bylos fabulos **° matyti,
kad nemazai daliai Zmoniy formalus jy teisiy jgyvendinimas ir tam tikras saugumo
jausmas kartais net svarbesnis uz realy poreikj apsaugoti privacius duomenis
moksliniuose tyrimuose ir tolesnj biomedZiagos panaudojima. Si i§vada turéty bti
gerai jvertinta sprendziant ir dél sutikimo modelio pasirinkimo Lietuvoje,

vertinant, ar tikrai reikia galimybés numatyti daug pasirinkimy.
3.2.2.3. Modelio pritaikomumas Lietuvoje

Lietuvos teisés aktuose jsakmiai numatyta pareiga jtraukiant asmenj |
medicininius tyrimus gauti jo raSytinj sutikimg. Konstitucijos 21 str. nuostata ,,su

zmogumi be jo Zinios ir laisvo sutikimo negali biti atliekami moksliniai ar

426 Teisminis gintas iSsprestas taikos sutartimi, atsakovui internete pavieSinus visus mokslinius tyrimus,
kuriuose buvo naudojami naujagimiy kraujo méginiai, informavus tévus apie $iy méginiy panaudojimo
bida ir sunaikinus apie 1 milijong méginiy, kurie surinkti 2002-2009 metais be tévy sutikimo. Jdomu tai,
kad, kaip pazyméta byloje, jeigu atsakovas biity paprases, daugelis tévy buity dave sutikimg biobankui ir
taip biity ne tik iSvengta teisminiy procesy, bet ir svarbiy méginiy praradimo.

7r. INDIANA UNIVERSITY CENTRE FOR BIOETHICS. Newborn Blood Spot Banking: Approaches
to Consent - PredictER Law and Policy Update [interaktyvus. Zitiréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta:

<http://bioethics.iu. edu/programs/predicter/legal-updates/newborn-blood-spot-banking/>.
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medicinos bandymai“ ne tik reikalauja sutikimo, bet ir aiSkiai nurodo, kad
negalima numatyti sutikimui alternatyviy (jj atstojanciy) teisiniy mechanizmy,
pvz., tik sutikimo atSaukimo teis¢. LingvistiSkai vertinant §ig teisés normg galima
daryti iSvada, kad legitimiu mokslinis tyrimas biity pripazintinas tik tada, jeigu
asmuo 7inojo apie ji. PrieSingai negu gydymo atveju, moksliniy tyrimy atlikimas
néra sietinas su poreikiu gelbéti asmens sveikatg ir gyvybe, todél néra galimybés
pripazinti ir konkliudentiniy veiksmy (pvz., sutikimo gydytis; atéjimo j biobanka
ir dom¢jimosi veikla), kaip tinkamo sutikimo iSreiSkimo, galimybeés.

Siekiant i§samumo reikéty paZyméti, jog minéta Konstitucijos nuostata
savaime neuzdraudzia preziumuoto sutikimo naudojimo tik biomedziagos
tvarkymo biobanke veiksmams®’. Kitaip sakant, jeigu laikysime, kad tvarkymo
veiksmai neapima tolesniy tyrimo veiksmy, tai preziumuojamas sutikimas bty
legitimus. Kita vertus, minétg nuostatg galima interpretuoti ir siaurai, laikant, kad
biomedZiagos tyrimai néra tapatis ,,tyrimams su Zmogumi®, t.y. tiesiogiai veikiant
asmen] ir jo kiing, jskaitant neatskirtas nuo kiino dalis (pvz., leidZiant vaistus).
Sios interpretacijos teisingumas bus vertinamas kitoje $ios disertacijos dalyje,
kurioje nagrin€¢jamas zmogaus biomedziagos statusas (zr. 4.2.1.1. dal; ,,Biologin¢
medziaga — duomenys ar jy Saltinis?*.).

Vis délto, vertinant minétas nuostatas, kurios sutinkamos ir tarptautinése
etikos gairése, teleologiniu metodu, galima teigti, kad reikalavimas gauti aiSky
asmens sutikimg sietinas su poreikiu apsaugoti tokio asmens fundamentalias
teises. Tod¢l manytina, kad net ir biomedZiagos tvarkymui, kuris neapima
meéginiy tyrimo, turéty biti reikalaujama asmens sutikimo. Méginiy vertés
mokslui akcentavimas, grindziant poreikj pateisinti preziumuojamg sutikima, per

se negali lemti asmens teisés kontroliuoti savo bioméginiy panaudojima

7 Pazymétina, kad Sios disertacijos kontekste laikoma, kad biobankas ne tik kaupia ir tvarko biologing
medziaga, bet ir gali pats atlikti mokslinius tyrimus. O uZsienio $aliy praktikoje biobankai ne visada patys
atlieka tyrimus.
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moksliniuose tyrimuose paneigimo**®. Sig kontrolés idéja tinkamai issprendé
Portugalija, kurios jstatymai imperatyviai numato, kad ,,donoras yra biologiniy
méginiy ir susijusios informacijos savininkas“*>.

Tyréjy poreikis gauti mokslui vertingus méginius galéty biti uZztikrintas
kartu su sutikimu gydyti gaunant sutikimg biobankui tvarkyti ir tirti likusig
biomedZiagg. Jeigu sutikimo biobankui gauti nejmanoma dé¢l asmens bejégiSkos
fizinés biiklés, leidziancios pradéti jj gydyti siekiant apsaugoti sveikatg ir gyvybe,
tokiu atveju galima jstatymais Lietuvoje pripaZinti laiking ribotg preziumuojamgq
sutikimq biobankui, kur:

»  Laikinumas reiskia, kad toks sutikimas galioja tol, kol asmuo atgauna
galimybe tinkamai iSreiksti savo valig (pvz., pabunda i§ komos; atgauna sgmong);

»  Ribotumas pasireiskia tuo, jog S$io sutikimo pagrindu tvarkomas
meéginys negali buti tiriamas, kol nebus gautas tinkamas asmens sutikimas
biobankui;

»  Preziumuojamas reiskia, kad laikoma, jog asmuo gali noréti paaukoti
savo biomégin] mokslo tikslais, todé¢l siekiant iSsaugoti paSalintos biomedziagos
savybes, kurios gali iSnykti specialiai neapdorojus meéginio (pvz., neuzSaldzius
parafine), leidziama be sutikimo paimti ir kaupti méginius.

Tokio papildomo sutikimo modelio jvedimas leisty subalansuoti tiek
asmeny, duodanciy sutikima, tiek ir tyréjy interesy pusiausvyra, kaip pagrinding
tinkamo biobanky reguliavimo siekiamybe. O iSimtinai preziumuojamas
sutikimas, sekant Norvegijos*° ar Lenkijos™' pavyzdziais, galéty buti taikomas

mirus asmeniui, kuris anks€iau yra daves sutikimag biobankui. Si prezumpcija

28 Siuo atveju kalbama apie galimybés sukiirima, bet asmuo pats pasirenka, kaip ir kokia apimtimi §ia teise
pasinaudoti.

2 DIAZ, J. A., el al. Spanish regulatory approach for Biobanking. European Journal of Human Genetics,
2012, p. 1-5.

B0 URSIN, L.O. The Informed Consenters. Biobank Research and the Ethics of Recruitment and
Participation: Daktaro disertacija, 2008, p. 108.

BIPAWLIKOWSKI, I.; SAK, J.; ir MARCZEWSKI K. Biobank research and ethics: the problem of
informed consent in Polish biobanks [interaktyvus. Zitiréta 2014-09-06]. Prieiga per internets:
<http://www.ncbi.nlm.nih. gov/pmc/articles/PMC3258806/>.
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galéty biiti paneigta, jeigu asmuo institucijoms buvo iSreiSkes valig, kad po jo
mirties sutikimas pasibaigty, arba jeigu sutikimg atSaukia jgalioti atstovai,
vadovaudamiesi ISankstiniu asmens sutikimu biobankui (placiau Zr. disertacijos
3.4.1.2 ir 3.6. dalis).

Pasak VU filosofijos katedros ir doktroranto lekt. Viliaus Dranseikos,
»preziumuojamas sutikimas galéty biiti taikomas su visiSko anonimizavimo

432 . . e . . . . e .. .
“**7 nes tokiu atveju realiai néra keliama grésmé nei paiam asmeniui, nei

salyga
jo teiséms ar teisétiems interesams. Si pozicija bus detaliau nagrinéjama
apibendrinant tinkamiausig sutikimo modelj (Zr. disertacijos 3.7. dalj ,,Lietuvai

sitilomas sutikimo biobankui modelis*).
3.2.3. Saugus bendrasis leidimas arba treciosios Salies jgalinimas
3.2.3.1. Modelio esmé

Viena i§ galimy alternatyvy informuotam sutikimui biobankui ir preziumuojamam
sutikimui yra raSytinis mokslinio tyrimy projekto patvirtinimas (dar vadinamas
bendraja informacija apie tyrima. Sis sutikimo alternatyvos modelis paremtas
prielaida, kad asmuo gali nesugebéti tinkamai jvertinti sudétingy tyrimy, todel dél
savo nepatyrimo ir Ziniy stokos, nesuprasdamas teisiniy pasekmiy, gali priimti sau
nenaudingus sprendimus. O specialios institucijos pareiga biity uZztikrinti ne tik
paties mokslinio tyrimo legitimumg, bet ir individy, duodanciy sutikima
biobankui, teisiy ir interesy apsauga. Taigi i§ esmes §is autorizacinis sutikimo
modelis gali biti kildinamas 1§ specifinio sutikimo, tik §iuo atveju ji duoda ne pats
subjektas, o jo interesus ginanti institucija.

Analizuojant literatiiroje mokslininky iSsakytus argumentus apie Sios

koncepcijos pritaikomumg, biity galima iSskirti dvi dominuojancias kryptis:

2 Nuomoné pateikta ribotos apimties kokybinés apklausos metu 2014-09-01.
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absoliuty ir santykinj patvirtinima. Sie pavadinimai disertacijoje sidilytini
jvertinant institucijos veikimo laisve ir jtakg sprendimui:

1) Absoliutusis patvirtinimas, paremtas prielaida, kad institucija
geriausiai gali apsaugoti asmens teises, todél jai suteikiama teisé bet kada
nuspresti, kad biomedziaga gali buti kaupiama biobanke, atlickami tyrimai,
kei¢iamasi méginiais su uZsienio partneriais, neturint jokio asmens sutikimo.
Taciau galimas piktnaudziavimas tokiais institucijos jgalinimais, priimant
sprendimus, palankius biobankams, bet ne asmenims, kuriy méginiai bus tiriami.
Taip pat Sis absoliutus Zmogaus teisiy perdavimas institucijai be jo pritarimo néra
visiSkai suderinamas su Zmogaus autonomija, jo laisvu apsisprendimu veikti ar
perduoti tam tikrus jgalinimus (dalj turimy teisiy) tretiesiems asmenims;

2) Santykinis patvirtinimas, kuris suteikia teis¢ institucijai atlikti
zmogaus biomedZiagos ir informacijos panaudojimo priezilirg, priimti sprendimag
del naujy ateities moksliniy tyrimy, susijusiy su pirminiu asmens sutikimu, po to,
kai buvo gautas pagrindinis asmens sutikimas biobankui atlikti tam tikrus tyrimus.
Tai absoliutaus patvirtinimo koncepcijos modifikacija, atsiradusi dél jau minétos
problemos — galimo subjektyvaus institucijy vertinimo. Toks modelis taikomas
Ispanijoje*’.

Autorizuoto sutikimo (leidimo), prieSingai nei kity sutikimy, atveju savo
teises 1§ dalies jgyvendina ne pats asmuo. Tokig teis¢ pasitik¢jimo (kartu ir
jstatymo) pagrindais jis perduoda nepriklausomam trec¢iajam asmeniui, kurio
pareiga jvertinti, ar atliekami tyrimai nenukrypsta nuo pirminio bendrojo sutikimo
tvarkyti biomedziaga moksliniame biobanke. Mokslinéje literattiroje pripazjstama,
kad toks funkcijy perdavimas tre¢iajam asmeniui ar prieziliros institucijai, kuria
neretai biina tyrimy etikos komisijos (Lietuvoje — Biomedicininiy tyrimy etikos

komisija), 1§ esmés uZztikrina asmens autonomijos teis¢, nors §i teis¢ ir sunkiai

3 CASADO DA ROCHA, A.; AGIRIANO, LE. Consent by Research Ethics Committees: The New Law
on Biomedical Research in Spain. IS Principles and Practice in Biobank Governance. Sudarytojai Kaye, J.;
Stranger, M., Ashgate, 2009.
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jgyvendinama dideliuose populiaciniuose biobankuose, kuriuose atlickama daug

tyrimy ir sunku nustatyti, ar visi tyrimai atitinka pradinj sutikimo tiksla***

. Visgi
kai kurie autoriai, pvz., T. Caufieldas, teigia, kad beveik néra galimybiy sukurti
gairiy, kurios uztikrinty standartinio informuoto sutikimo jvykdyma™®”, todél siiilo
autorizavimo modeliu papildyti supaprastinta sutikimo procesg, t.y. sutikimo,
kuris nebus pagrjstas i§samia informacija.

Atliekant medicininius ar mokslinius tyrimus biitina nepriklausoma
priezitira, uztikrinanti vykdomy tyrimy suderinamuma ne tik su jstatymais, bet ir
su etikos reikalavimais, kurie moksliniy biobanky veikloje atlieka itin svarby
vaidmenj. Paprastai §i funkcija priskiriama etikos komitetams, kurie gali padéti
tyréjams tinkamai laikytis Direktyvos 95/46/EB nuostaty, ypac 8 str. 4 d. bei 34

paragrafo, Sias normas jgyvendinaniy nacionaliniy teisés akty — ADTAI,

reikalaujancio saugoti fundamentalias duomeny subjekty teises.
3.2.3.2. Modelio tritkumai

Autorizuotasis sutikimo priezitiros modelis kartais kritikuojamas dél: (i) galimo

asmens teisiy suvarzymo, jvardinant ji kaip ,atsisakytaji sutikima***°

(angl.
waived consent); bei (i1) neaiskios institucijy pritmamy sprendimy tvarkos. Toliau
pateikiama trumpa Siy dviejy argumenty analiz¢, leisianti jvertinti, ar toks modelis
yra tinkamas tiek Lietuvos kontekste, tiek ir ateityje planuojant bendra ES

biobanky reguliavima.

% SHICKLE, D. The Consent Problem within DNA Biobanks. Studies in History and Philosophy of
Biological and Biomedical Sciences, 2006, Nr. 37, p. 503-519.

3 CAUFIELD, T.; UPSHUR, R.E.G.; ir DAAR, A. DNA databanks and consent: A suggested policy
option involving an authorization model. BMC Medical Ethics, 2003, Nr. 4, p. 2.

% SHICKLE, D. The Consent Problem <...>, p. 503-519.
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(i) Treciosios Salies patvirtinimu neatsisakoma sutikimo

TreCiosios Salies jgaliojimo apiblidinimas kaip ,,atsisakytasis sutikimas® néra
visiskai tikslus ir negali biti tapatinamas su asmens teisiy atsisakymu. Siuo atveju
asmuo tik pasitelkia tre¢igj] asmenj dél jo turimos patirties ir atlieckamy prieziiiros
funkcijy. Visa tai padeda geriau jvertinti, ar néra paZeidZiamos asmens teis€s, ar
nereikia pakartotinio ar papildomo asmens sutikimo naujiems moksliniams
tyrimams. Tuo tarpu asmuo ir toliau iSlaiko autonomiSkumg, nepraranda
galimybés bet kada savarankiskai nuspresti atSaukti savo biomedziagos tvarkymoa
moksliniame biobanke, neatsizvelgdamas } tre¢iojo asmens nuomong¢ bei iSvadas
apie naujy moksliniy tyrimy legitimuma. Taigi deleguodamas savo teises asmuo
juy neatsisako, kaip ir neatsisako paties sutikimo biobankui. Asmens valia yra
1SreiSkiama keliais etapais:

1) duodant pradinj sutikimg biobankui (angl. initial consent), kuriame
asmuo iSreiSkia savo norus, nes biitent jis yra bioméginiy ,,donoras*, prisidedantis
prie moksliniy ziniy plétojimo. Autoriaus nuomone, galima sutikti tik su
santykinio patvirtinimo modeliu, uZtikrinan¢iu didesn; Zmogaus autonomiskumag
nei absoliutaus patvirtinimo atveju;

2)  perduodant galutinio sprendimo teise ir prieZiiirq treciajam asmeniui.
Nors 1§ pazitiros asmuo 1§ dalies perduoda kontrole ir teises kitam subjektui,
taCiau, jvertinus tai, kad kontroliuojanti institucija turi reikiamy specifiniy Ziniy,
galima daryti 1Svada, kad toks teisiy suteikimas tik padeda labiau apsaugoti
asmens teises.

Pazymétina, kad $i valia nebttinai turi biiti iSreiSkiama paimant bioméginyj.
[statymais galima jteisinti ir galimybe i§ anksto numatyti tam tikry asmeny ar
institucijy teis¢ vertinti, ar mokslinis tyrimas yra naudingas, bei numatyti, kada ir
kokiomis aplinkybémis asmuo sutikty dalyvauti tokiuose tyrimuose. Siiilytina tokj
valios iSreiSkimg apie savo galimg dalyvavimg biobanke ir tolesnius sprendimus

vadinti iSankstiniu asmens sutikimu biobankui, kuris, panaSiai kaip ir

207



testamentas ar donoro kortelé, leidZia 1S anksto 1SreikSti savo norg prisidéti prie
moksliniy tyrimy, nuspresti perduoty bioméginiy ir susijusios medicininés
informacijos teisinj likimg (apie platesn; panaudojimg detaliau kalbama

nagrin¢jant pazeidziamy asmeny teises).
(ii) Neaiski institucijy priimamy sprendimy tvarka

Bendrasis treCiosios Salies patvirtinimas savaime nereikalauja specialaus
mokslinio tyrimo jvertinimo, kad biity apsaugotos asmens teis¢€s ir teiséti interesai.
Institucijy veiklos rezultatai priklausyty nuo jy funkcijy itvirtinimo teisés aktuose
ir nuo subjektyvaus situacijos vertinimo. Tod¢l teisés teorijoje neretai
formuluojami klausimai, kurie turéty biiti aptarti prie§ duodant tokj patvirtinima
apie tyrimo legitimumg ir tinkamg asmens teisiy apsauga. Pastebima, kad Sie
klausimai yra labai panas$is ] tuos, kurie nustatyti renkant asmens duomenis pagal
Direktyvos 95/46/ES 10 str.**’, t.y.: (1) asmens duomenis renkanéio ir valdanéio
subjekto tapatybé (biobanky sutikimo atveju — tai biobankai ir arba tyréjai, jeigu
jiems atskleidZziami neapdoroti duomenys); bei (2) surinkty duomeny panaudojimo
tikslai**®. Be $iy dviejy klausimy, literatiroje daZniausiai i§skiriamas ir tre¢iasis,
kuris daznai jvardinamas kaip esminis asmeny, dalyvaujan¢iy moksliniuose
tyrimuose, teisiy apsaugos kriterijus — tai teisé atSaukti sutikima biobankui**” (§i
teis¢ bus pla¢iau nagrinéjama kitoje $ios disertacijos dalyje). Sie klausimai sudaro
tik privalomg minimumg, kuris yra labai svarbus siekiant uZtikrinti Zmogaus
teises, iSvengiant galimo Zmoniy diskriminavimo, neskaidraus valdymo ir kity

teises pazeidimy.

71995 m. spalio 24 d. Europos Parlamento ir Europos Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos
tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, 1995, OL L281 23 11 [interaktyvus.
Ziaréta 2014-10-26]. Prieiga per interneta: <http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=
CONSLEG: 19951.0046:20031 120:LT:PDF>.

% Moksliniy biobanky atveju biity nurodoma, kad ateityje gali biti vykdomi moksliniai tyrimai; jeigu
tokie biobankai specializuojasi — nurodoma detalesné informacija apie galimus mokslinius tyrimus,
nusakant jy rusj, metodus ir kita informacija, kiek tai yra objektyviai jmanoma.

% ARNASON, V. Coding and Consent: Moral Challanges of the Database Project in Iceland. Bioethics,
2004, Nr. 18, p. 45.
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3.2.3.3. Modelio pritaikomumas Lietuvoje

Lietuvoje pripazjstant bendrojo leidimo arba autorizavimo sutikimo modelj, su
prieziliros institucijy pagalba biity galima ne tik uztikrinti didesn¢ Zmogaus teisiy
ir interesy apsaugg, bet ir didinat pasitikéjimg moksliniais biobankais, pritraukti
daug didesni biobanky dalyviy skai¢iy. Didesnis visuomenés susidomeéjimas
moksliniais tyrimais kartu didinty ir $iy tyrimy atlikimo skaidrumg ir taip prisidéty
prie Zmogaus teisiy apsaugos.

Vis délto negalima ignoruoti ir kritinés nuomonés d¢l prieziiiros institucijy
jtakos asmeny teisiy apsaugos procese, galimus subjektyvius sprendimus
farmacijos kompanijy ar tyréjy naudai. Analizuodamas Islandijos populiacinio
biobanko reguliavimg ir biobanko prieziurg, kuri pagrista treCiosios Salies
autorizavimu, Islandijos AukS$c¢iausiasis Teismas pazymeéjo, jog ,,prizitrinios

institucijos negali pakeisti konstituciSkai garantuojamy privatumo teisiy [...]“,

ypaé jeigu jos néra visiskai nepriklausomos**. Siuo atveju teismas akcentavo
poreiki ne tik aiSkiai jstatymiSkai nustatyti, kuri institucija privalo uZztikrinti
asmens teisiy apsauga, bet ir aiSkiai numatyti funkcijas, veiklos priemones ir
tokios jy veiklos ribas. Pripazjstant tokj iSaiSkinimg pakankamai pagristu ir
reikalingu, darytina i§vada, kad ir Lietuvoje neuztekty jstatyme tik nurodyti, kad,
pvz., Biomedicininiy tyrimy etikos komitetas vykdo biobanky priezitira, arba
nustatyti auksciau minétus kelis klausimus, kurie turéty biiti vertinami priimant
sprendimg. Biitina kompleksiSkai ir aiSkiai iSdéstyti vykdomas funkcijas,
numatyti galimybe asmeniui kreiptis j institucija su skundu pagal aiSkig tokiy
skundy nagrinéjimo tvarka, terminus, nustatant atsakomybe ir Zalos
kompensavimo galimybe. Saugant asmens teises privalu prisiminti ir kitg svarby
teisinj ES siekj — sukurti vieng rinka, kuri Direktyvos kontekste pasireiSkia

draudimu dirbtinai kurti klititis duomeny pasikeitimui ES. Remiantis teisés

9 GERTZ, R. An analysis of the Icelandic Supreme Court judgement on the Health Sector Database Act
[interaktyvus. Zitiréta 2013-11-09]. Prieiga per interneta: <http://www?2.law.ed.ac.uk/ahrc/script-ed/issue
2/icela nd.asp#lIssue>.
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virSenybés principu (angl. rule of law) bei teisés normy hierarchija, tai reiskia, kad
nei Lietuvos jstatymai, nei bioetikos komitetai ar kitos prieziliros institucijos
negali dirbtinai taikyti aukStesniy asmens duomeny apsaugos standarty, nebent
tokie standartai yra paremti pacia ES teise. Taigi jgalintosios institucijos privalo
uztikrinti biobanky dalyviy ir tyréjy teisiy ir interesy pusiausvyrg, galimg bet
kokios Salies diskriminavimg ar nepagristus suvarZymus, kurie neatitikty keliamy
reguliavimo tiksly.

Galbut i pusiausvyra gali biiti pasiekta sukuriant ne tik iSorinj prieZitiros
organg, bet ir privaloma viding biobanko komisija, kuri taip pat spresty etikos
problemas, atlikty viding asmens duomeny apsaugos kontrolg **'. Autoriaus
nuomone, atsizvelgiant j tai, kad Lietuvoje turéty egzistuoti vienas ar keli
biobankai, biity pagrista i tokiy komitety sudétj jtraukti ir pacienty
organizacijy atstovus, kurie uztikrinty nepriklausomy sprendimy priémima,
iSlaikyty sprendimy objektyvumg ir kartu uZtikrinty didesnj visuomenés
atstovy jsitraukima | moksliniy tyrimy ir su jais susijusiy etikos ir teisés
problemuy sprendimg. Visgi institucijos atstovavimo biobanko dalyviui ir
prieziuiros jteisinimas negali pakeisti asmens teisés veikti savarankiskai, kai
jis to nori pats, tadiau tai galéty biiti papildoma priemoné moksliniy
biobanky ir vykdomy tyrimy teisétumui uZztikrinti, ypac, kai deél tam tikry
priezas¢iy (asmens nesugeb¢jimo, neveiksnumo ar kity aplinkybiy) pats asmuo
negali tinkamai iSreiksti savo valios. Kaip jau buvo minéta, §i koncepcija galéty
buti efektyviau pritaikoma jteisinant galimybe asmeniui i§ anksto iSreiksti savo
valig, kaip turéty buti elgiamasi vienoje ar kitoje kritinéje situacijoje. Toks
sitilomas derinys aiskiai parodo, kad analizuojama saugaus bendrojo leidimo ar
treciosios Salies jgalinimo koncepcija Lietuvoje pritaikoma tik ja modifikuojant,

numatant papildomas teises ir teisinius saugiklius.

! SCHULTE IN DEN BAUMEN, T.; PACI, D.; ir IBARRETA, D. Data Protection and Sample
Management in Biobanking — A legal dichotomy. Genomics, Society and Policy, 2010, Vol.6, No.1, p. 33-
46.

210



3.2.4. Atviras sutikimas biobankui

3.2.4.1. Modelio esmé

Atviras sutikimas (angl. open consent) teorijoje dar kartais vadinamas blanketiniu
(angl. blanket). Sutikimo pavadinimas atspindi jo pobiidj — galimybe¢ biobankams
ateityje nevarZomai atlikti mokslinius tyrimus, nenumatant jokiy suvarzymy. Toks
sutikimo modelis neretai jvardinamas daugelyje pasaulio rekomendacijy dél jo
paprastumo tiek tyr¢jams, tiek ir asmenims, duodantiems vienkartinj sutikimg. Net
ir UNESCO savo praneSime dé¢l genetiniy duomeny rinkimo, prieziiiros, laikymo
ir naudojimo pabréze, kad: teisiné ,,sistema, kuria reikalaujama naujo sutikimo,
bty ypa¢ gremézdiska ir gali labai apsunkinti tyrimus, <...> tod¢l blanketinis
sutikimas, apimantis visas ateities medicininiy tyrimy formas, gali biti
pageidautinas“***.

Taciau, autoriaus nuomone, $is pasitilymas turi biiti vertinamas atsargiai,
jvertinant galimas pasekmes visuomenés teisiy apsaugai, nes: (1) negalima
paneigti galimybés, jog minétas rekomendacijas ir reguliavimo lengvinimo
tendencijas gali veikti moksliniais tyrimais ir gal net jy ekonomine nauda
suinteresuota grupé — farmacijos kompanijos, biobankai ir tyréjai, kurie, savaime
suprantama, gali siekti kuo labiau sumaZinti galimg kontrole ir nevarZomai atlikti
mokslinius tyrimus; ir (2) nors vienkartinis sutikimas, nenumatantis jokiy
apribojimy tolesniems moksliniams tyrimams, neabejotinai palengvina tokiy
tyrimy vystymasi, taciau literatiiroje sutinkama nuomong, kad dél savo neaiSkumo
ir abstraktumo jis neatspindi tikrosios Salies valios, todel negali turéti didelés

C . . 443
teisinés reikSmes.

2 UNESCO. Draft Report on Collection, Treatment, Storage and Use of Genetic Data. 2001.

3 Tikroji Salies valia yra bet kokiy tiek sutartiniy, tiek ir nesutartiniy teisiniy santykiy pagrindas. Kaip
pazyméjo LAT, ,reikSminga CK 6.193 straipsnio 5 dalyje nustatyta bendroji taisyklé, kad sutarties
aiskinimui svarbu ir faktinés aplinkybés, susijusios su sutarties sudarymu, vykdymu, kitokiais Saliy
veiksmais, nes faktiniai Saliy veiksmai reikSmingi siekiant nustatyti tikruosius saliy ketinimus®, t.y. svarbu
ne tik pats sutikimas, bet ir tai, ar asmuo suprato, dél ko sutiko, ar galéjo suklysti ir pan. Placiau zr.
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Taigi blanketinis sutikimas yra labiau teisiné fikcija, o ne savanoriSkas ir
informuotas asmens valios iSreiSkimas, todél jj sunkiai galima priskirti tikrajam
sutikimui. Taip yra ir todé¢l, kad asmuo, ,,neZinodamas su kuo sutinka, dar negali ir
reikSmingai vykdyti savo teisiy ir dométis jam svarbia informacija apie

cc 444

sveikatg“ ™", jis 1§ esmés perduoda savo dalies kiino ir jautrios informacijos

kontrole kitiems asmenims. H. Greely teigimu, toks blanketinis asmens sutikimas

« 445

yra ,,labai toli nuo tikrojo informuoto sutikimo*“ ™", nes asmuo a priori negauna

jokios informacijos, o jam sukuriamos pareigos.
3.2.4.2. Modelio trikumai

Asmens duomeny apsaugoje sutikimas turi biiti duodamas specialiu tikslu ir
informuotas. Sie du reikalavimai yra glaudZiai susije tarpusavyje, nes duomeny
rinkimo tikslas taip pat nusako, kokia informacija asmeniui turi biiti pateikiama.
Tai labai svarbu, nes daugelis uzsienio biobanky renkasi atvirg arba blanketinj
sutikima, pvz., toks sutikimas yra jtvirtintas Estijos teis¢je**®. Atviras sutikimas
reiSkia biobanko teis¢ nepagristi tikslo, o i§ donory reikalaujama sutikti su bet
kokiu biomedZiagos ir susijusios informacijos, kuri atitinka etikos ir jstatymy
reikalavimus, tyrimu. Sie sutikimo biidai suteikia didesne veiklos laisve ir
priesingai nei specifiniai sutikimai nereikalauja i§ naujo susisiekti su donorais ir
gauti pakartotinj sutikimg. Pasak kai kuriy autoriy, toks pakartotinis sutikimo
praSymas ne tik sukuria papildomas administracines iSlaidas, bet kartu ir
apsunkina galimybe¢ koduoti medziaga ar informacijg, be to, €ia galima jzvelgti ir

7mogaus autonomiskumo paneigimo klausima™**’.

Lietuvos Auksciausiojo Teismo Civiliniy byly skyrius. 2014 m. balandzio 29 d. nutartis civilinéje byloje
Nr. 3K-3-245/2014.

*% GREELY, H. Breaking the stalemate: A regulating framework for unforseen research uses of human
tissue samples and health information. Wake Forest Law Review, 1999, Nr. 34, p. 737.

3 GREELY, H. Breaking <...> 737.

46 NOMPER, A. Open consent — a new form of informed consent for population genetic databases:
daktaro disertacija. Socialiniai mokslai, teisé (S01). Budapestas, Talinas: Oksfordas, 2005, p. 199.

7 Ar zmogaus autonomiskumas néra paneigiamas, jeigu jstatymai neleidzia jam isreik$ti savo valig
vienkartiniu sutikimu ir daugiau nesidometi, kitaip sakant, jeigu jis pasirenka teis¢ neZinoti?
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Paprastai blanketinis ar atviras sutikimas yra grindZiamas keliais
argumentais: (1) sutikimas yra apsaugomas numatant papildomus reikalavimus bei
taikant pliuralisting valdymo sistemg (t.y. kelis teisinius prieZitiros metodus, pvz.,
iSankstinis patikrinimas ir tolesné¢ tyrimy kontrolé¢); (i1) donorai turi teise
1gyvendinti ,.teis¢ prisiimti rizikg®, kuri yra asmeniniy teisiy subkategorija. Teisés
prisiimti rizikq koncepcija gali biiti priimtina kaip teisinis atviro ar blanketinio
sutikimo pagrindas, jeigu asmuo visisSkai informuojamas apie tai, kad paaiSkinimo
metu jam suteikiama nei§sami informacija**®. Si koncepcija iki 8iol dar néra
placiai priimtina biobanky ar asmens duomeny apsaugos specialisty, todél ji
vartojama gana ribotai.

Si situacija dar sudétingesné, vertinant skirtingus asmens sutikimo lygmenis,
jskaitant sutikimg kaupti biomedziaga moksliniame biobanke, atlikti medicininius
ar mokslinius tyrimus. Praktikoje biobankai pirmiausia susiduria su duomeny
apsaugos klausimais. Atviras sutikimas yra priimtinas pagal ES duomeny
apsaugos direktyva, jeigu imamasi tolesniy individo apsaugos priemoniy.

Siuolaikiné moderni teisé pateisina abu pasirinkimus — teise prisiimti rizika
arba teise¢ ] informacijos apie save paskleidimo pasirinkimg. Abi teisés kildinamos
1§ to paties Saltinio — orumo ir asmeniniy teisiy, nors pati teisés prisiimti rizika
koncepcija gali biiti kildinama 1§ asmeniniy teisiy. Teisé prisiimti rizikg turi labai
stipry asmeninj pobidj ir negali paprastai parodyti visy genetinés informacijos
bruozy, nes néra aisku, kokia apimtimi $i koncepcija pateisinama, kai informacijos
atkleidimas sukelia rizikg tretiesiems asmenims, ypac¢ nepilnameciams.

Atviras sutikimas bty pateisinamas tik tada, jeigu tyréjams apribojama
galimybe prieiti prie moksliniy tyrimy, uztikrinamas duomeny konfidencialumas,
visuomenei pavieSinamos moksliniy tyrimy vykdymo priezitiros procediiros bei

suteikta tam tikra kontrole**’.

“8 1 UNSHOF, 1., ef al. From genetic privacy to open consent. Nature Reviews Genetics, 2008, Nr. 9, p.
406-411.

Y HANNSON, M.G. Combining Efficiency and Concerns about Integrity When Using Human Biobanks.
Studies in History and Philosophy of Biological and Biomedical Sciences, 2006, nr. 37, p. 520-532.
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3.2.4.3. Modelio pritaikomumas Lietuvoje

Bet kokio sutikimo biobankui modelio pritaikymas Lietuvoje turi buti nulemtas
atsizvelgiant tiek ] profesionaly pozicijg, tiek ir ] visuomenés nuomong.
Analizuojant 2010 mety Eurobarometro atliktos apklausos duomenis*, tarp kuriy
ir Lietuvos respondentai, didZioji dalis pasisaké uZ specifinj sutikima*'. Sie
duomenys aiskiai atspindi visuomenés neuztikrintumg biobanky vykdoma veikla
ir norg kontroliuoti savo duomeny sauguma, biiti informuotiems apie tyrimy eiga.
Siuos duomenis patvirtina ir kitos apklausos, i§ kuriy matyti, kad visuomené vis
dar nori islaikyti sutikimo davimo procesa*” ir nepritaria visiskai neribotam
sutikimui. Siuos rezultatus gali lemti medicininiy biobanky tyrimai, kuriuose
zmoniy sveikatai ir gyvybei gresia didesnis pavojus, todél Zmonés labiau
suinteresuoti gauti informacijg. Kartu tai rodo maza pasitiké¢jima biobankais ir
apskritai skirtumus tarp medicininés praktikos (medicininiy biobanky) bei
moksliniy tyrimy (moksliniy biobanky). Todél, autoriaus nuomone, atviras
sutikimas biobankui grynuoju pavidalu bty tik Zmogaus teisiy fikcija, kuri
sudaro tariama jspudj, kad asmuo turi teis¢ pasirinkti ir duoti sutikima,

taciau toliau Sio proceso nekontroliuoja nei jis pats, nei prieziiiros institucija.

0 GASKELL, G., et al. Europeans and Biotechnology in 2010: Winds of change? 2010, Publications
Office of the European Union, Luxembourg, p. 65.

166 % respondenty pasisaké uz asmens sutikimo gavima kiekvienam atskiram tyrimui, 16 % sutiko su
vieng kartg duodamu sutikimu, 4 % pritaria preziumuoto sutikimo koncepcijai ir 14 % neturéjo jokios
nuomonés Siuo klausimu.

2 Gallup Organization. Public Attitudes Toward Medical Privacy, 2000 [interaktyvus. Zidiréta 2014-10-
26]. Prieiga per interneta: <http://forhealthfreedom.org/Gallupsurvey>.; DAWSON, C. Public Perceptions
of the Collection of Human Biological Samples. The Wellcome Trust, 2000; MERZ, J.F. Psychosocial risks
of storing and using human tissue in research. Risk: Health, Safety & Environ, 1997, Nr. 8, p. 235-248.
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3.2.5. Platus sutikimas biobankui su galimybe jj atSaukti
3.2.5.1. Modelio esmé

Platus sutikimas (angl. broad consent), dar vadinamas bendruoju, neapibréztu
arba iSreikstuoju ®’ sutikimu, paprastai priskiriamas vadinamajai neribotai **
sutikimo formai — leisti po diagnostinés ar chirurginés procediros likusius
zmogaus audinius saugoti ir naudoti moksliniy tyrimy tikslais, kai biisimy tyrimy
tikslai néra zinomi ir todél apibréZiami abstrak¢iai.

Vienas i§ esminiy $io sutikimo pasirinkimo motyvy daugelyje valstybiy™—
gave §] sutikimg tyréjai neturi 1§ naujo kreiptis | biobanko dalyvj ir prasyti naujo ar
pakartotinio sutikimo naujam moksliniam tyrimui. Si sutikimo savybé leidzia
sutikima priskirti pasyviajai sutikimo formai*, nes biobanko dalyvis pasirenka
atsisakyti sekti visg tyrimo procesg ir tik esant poreikiui, jstatymy nustatyta tvarka
gali prasyti suteikti informacijos apie atliktus tyrimus, biomedziagos panaudojima,
1§ kur gauti papildomi duomenys ir pan.

Sis modelis rekomenduojamas tiek atskiry $aliy nacionalingje teis¢je (pvz.,
Vokietijoje, JK, Sveicarijoje, Islandijoje, Latvijoje ir Estijoje) *7, tiek ir
tarptautiniu lygiu. Remiantis PSO nuomone, platus sutikimas yra ,pats

. . . euq - . e g 4 [ .
efektyviausias ir ekonomiskiausias pasirinkimas® **®. Platy sutikima rekomenduoja

ir daugelis tarptautiniy ir nacionaliniy organizacijy: Zmogaus Genomo

3 SEREPKAITE, J. Biobankai ir jy keliami etiniai ir teisiniai issikiai, 2013 [interaktyvus. Ziiiréta 2013-
12-04]. Prieiga per interneta: <http://bioetika.sam.lt/index.php?229614661>.

“* MACHTEJEVIENES, E.; NADISAUSKIENES, R.; ir JAKUSOVAITES I. Zmogaus biologiniy
meginiy naudojimas proteomikoje. Etiniai, socialiniai ir teisiniai aspektai. Lietuvos akuserija ir
ginekologija, tomas XII, Nr. 1, 2009, p. 30.

3 Sis modelis sutinkamas, pvz., DidZiojoje Britanijoje, Estijoje, Islandijoje, Latvijoje ir Vokietijoje.

43 STEINSBEKK, K.S.; MYSKJA, B.K.; ir SOLBERG, B. ‘Broad consent versus dynamic consent in
biobank research: Is passive participation an ethical problem? European Journal of Human Genetics, 2013,
Nr. 21, p. 897-902 [interaktyvus. Zifiréta 2014-06-27]. Prieiga per interneta: <http://www.nature.com/ejhg
/journal/v21/n9/ful I/ejhg2012282a.html#bib1>.

“TMASCHKE, K.J. Navigating an ethical patchwork-human gene banks. National Biotechnology, 2005,
Nr. 5, p. 539545 [interaktyvus. Zitiréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov
/pub med/158 77 066>.

¥ World Health Organization. Human Genetic Programme. International guidelines on ethical issues in
medical genetics and genetics services. Geneva: World Health Organization, 1998.
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9, Europos Bendrijos Komisija (2004)460,

Organizacijos etikos komitetas (2002)
Pranciizijos Nacionalinis Konsultacinis Etikos Komitetas Sveikatos ir Gyvybés
moksly reikalams (2003) bei Vokietijos Nacionaliné Etikos Taryba (2004)*".
Platus sutikimas yra suderinamas ir su Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos nuostatomis*®*, kuriy ai$kinamojo rasto 137 punktas nurodo, jog:

,.informacija ir sutikimo pobudis gali skirtis priklausomai nuo aplinkybiy, taip

suteikiama lankstumo, nes aiSkiai iSreikS$tas asmens sutikimas naudoti jo kiino

dalis néra sistemiSkai reikalingas. Taigi, kartais nebus jmanoma arba bus labai

sudétinga i§ naujo surasti asmenis, kad biity gautas jy sutikimas. Kai kuriais
atvejais uztenka pacientui ar jo atstovui, kurie buvo tinkamai informuoti (pvz.,
paduodant informacinius lapelius ligoningje), nepareiksti nesutikimo®, o ,,[k]itais
atvejais, priklausomai nuo paskirties, kuriai ketinama naudoti paSalintas kiino
dalis, aiSkus ir specifinis sutikimas bus privalomas, ypac¢ tuo atveju, kai apie

. . .. .. 463
asmen] yra renkama jautri informacija.*

Kitaip sakant, jtvirtinami tam tikrai
atvejai, kai galima atsisakyti sutikimo, jeigu iSpildomos visos nustatytos salygos.
Platus sutikimas negali biiti tapatinamas su aukS$¢iau analizuotu
atviruoju (blanketiniu) sutikimu dél keliu priezasciuy:
1) duodamas platyjj sutikimg asmuo sutinka, jog ateities moksliniai

tyrimai bus vykdomi laikantis tam tikros nacionalings, arba, jeigu ateityje atsiras,

¥ HUGO. Statement on human genomic databases. 2002 [interaktyvus. Zitiréta 2014-09-14]. Prieiga per
interneta: <http://www.hug ointernational. morg/img/genomic2002.pdf>.
40 Commission Of European Communities. Ethical, legal and social aspects of genetic testing: research,
development and clinical applications. IS Conference on the ethical, legal and social aspects of genetic
testing, 2004, Briuselis [interaktyvus. Zitiréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta: <http:/europa.eu.int/c
omm/research/conferences/2004/genetic/pdf/reporten.pdf>.
%! German National Ethics Council (Nationaler Ethikrat). Biobanks for research, 2004 [interaktyvus.
Ziaréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta: <http:/www.ethikrat.org/ english/publicati ons/opinion
_biobanks-for-research.pdf>.
2 7Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija [interaktyvus. Zitiréta 2014-09-14]. Prieiga per internetg:
4<6}31ttp //www3.1Irs.1t/pls/inter2/dokpaieska.showdocl ?pid=188028 &pquery=&ptr2=>.

Ibidem.
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ES tvarkos ***, ty. vykdoma bioetikos komitety nuolatiné moksliniy tyrimy
priezitra ir dalyviy informavimas apie galimybg atSaukti sutikima;

2)  mokslininky K.S. Steinbekko ir B. Solbergés nuomone, jeigu kas nors
atsitinka vykdant mokslinius tyrimus, ,,su asmeniu turi biiti i§ naujo susisiekiama,
todél §iuo aspektu platus sutikimas galéty biiti laikomas informuotu**®. O atviras
sutikimas, kurj pripaZjsta ir kai kurios tarptautinés gairés*®®, duodamas be jokios
priezidiros ir apribojimy. Sis plataus sutikimo prilyginimas informuotam sutikimui
sulaukia ir kritikos, nes moksliniai projektai paprastai biina neapibrézti ir tam tikra
dalimi neprognozuojami, todél ,terminas ,informuotas platus sutikimas‘
priestarauja pats sau‘*®’.

Platus sutikimas neretai dar grupuojamas pagal sutikimo laipsnij:
(1) ,.specifinis* sutikimas*® — duodamas konkre¢iam moksliniam projektui. Bet
kokie sutikimo davimo metu nenumatyti ateities moksliniai tyrimai yra
draudziami; (2) ,.ispléstinis* sutikimas — duodamas ateities biomedziagos ir
susijusiy duomeny tyrimui moksliniuose projektuose, kurie pasizymi dviem
iSvestiniais alternatyviais kriterijais: (i) reiSkia pirminio mokslinio tyrimo
iSplétima (naujais tyrimo metodais, pakoreguotais tikslais ar pan.) arba yra
glaudziai susijes su originaliu moksliniu projektu; arba (ii) moksliniai projektai

atlickami toje pacioje bendroje tyrimo srityje (pvz., epidemiologiniai,

** HELGESSON, G. In defence of broad consent. Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, 2012, Nr.
21, p. 40-50.

465 STEINBEKK, K.S.; SOLBERG, B. Biobanks — when is re-consent necessary? Public Health Ethics,
2011, nr. 4, p. 236-250.

*® Human Genome Organization (HUGO) Ethics Committee. Statement on Human Genomic Databases.
London: FEubios Journal of Asian and International Bioethics, 2003, Nr. 13, p. 99; World Health
Organization (WHO). Proposed International Guidelines on Ethical Issues in Medical Genetics and
Genetic Services, 1998, Geneva: World Health Organization.

“T HOFMANN, B. Broadening consent and diluting ethics? Journal of Medical Ethics, 2009, nr. 35, p.
125-129.

% Council For International Organizations Of Medical Sciences. International Ethical Guidelines for
Biomedical Research Involving Human Subjects, 2002 [interaktyvus. Zitiréta 2014-09-14]. Prieiga per
interneta: <http://www.cioms.ch/publications/layout guide2002.pdf>.
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genealoginiai ar chroniniy ligy projektai)*®; (iii) ,,neapibréztas*, bendrasis* arba
»ateities* sutikimas — suteikiantis teis¢ atlikti bet kokius ateities mokslinius
tyrimus*’.

Vertinant pastargjj skirstyma, galima pastebéti, kad jis atspindi literatiiroje
bei praktikoje vyraujant] savoky nenuoseklumg, kurj lemia jy naudojimas
atskirose tarptautinése ar nacionalinése gairése, neturinfiose privalomojo
pobiidzio. Bet néra unifikuoto ES teisés akto, kuris pateikty Sioje disertacijoje
nagrin¢jamy sutikimo modeliy apibrézimus ir jy teisinj atribojimg vieno nuo kito.
Taigi aukS¢iau nurodomas skirstymas reiSkia ne tiek paties plataus modelio
variacijas, kiek ,,platy* veiksmy spektra tam tikro lygio tyrimuose. Kitaip sakant,
jeigu yra iSpléstinis sutikimas, tai jis leidzia atlikti ne tik pirminius tyrimus,
kuriems duotas sutikimas, bet ir susijusius bandymus. Autoriaus nuomone,
nagrinéjant platy sutikimo modelj, turéty biti laikomasi biitent treciojo skirstymo
tipo — ,,neapibreztas sutikimas, leidZiantis atlikti bet kokius mokslinius tyrimus,
esant institucijos prieziirai (leidimams) bei teisei atSaukti sutikima.

Literatiroje platus vienkartinis sutikimas daZnai pateisinamas
koncepcijos Salininky dél §iy priezas¢iy*’":

1) Sis sutikimo modelis puikiai pritaikomas praktikoje, nes daznai labai
sudétinga ar del 1é8y, informacijos trikumo ir ,kitokiy prieZas¢iy net nejmanoma

. o - .. . v . . . e e . AT
gauti sutikimo naujiems tyrimams su anks¢iau surinktais bioméginiais“*’*;

469 VAZ, M.; VAZ, M.; ir SRINIVASAN, K. Ethical challenges in biobanking: moving the agenda
forward in India. Indian Journal of Medical Ethics, 2014, Vol 11, No 2 [interaktyvus. Ziiréta 2014-09-14].
Prieiga per interneta: <http://www.issuesinmedicalethics.org/index.php/ijme/article/view/1932/4197>.
7% Anglijos biobankui duodamame sutikime numatyta, kad ,,A$ duodu sutikimg ilgg laika kaupti ir naudoti
savo kraujo ir §lapimo méginius, skirtus su sveikata susijusiems tyrimams atlikti (net ir man praradus
veiksnumg ar po mano mirties), ir atsisakau visy teisiy | Siuos méginius, kuriuos dovanoju Anglijos
biobankui.*

Placiau zr. prieigg per interneta: <http://www.ukbiobank.ac.uk/docs/2006ConsentformA.pdf>.
471 CAULFIELD, T.; BROWN, R.; ir MESLIN, E. Challenging a well established consent norm? One time
consent for biobank research. Journal of International Biotechnology Law, 2007, Nr. 4, p. 69-74;
CAULFIELD, T. Biobanks and blanke consent: The proper plane of the public good and public perception
rationales. Kings Law Journal, 2007, Nr. 18, p. 2009-226.
2 CLAYTON,E.W. Informed consent and biobanks. Journal of Law Medicine & Ethics, 2005, Nr.33(1),
p.15-21.
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2) ,rizika biobanko dalyvio sveikatai yra labai maZa arba apskritai

c T3
neegzistuoja‘*

, nes pats asmuo retai dalyvauja tokiuose tyrimuose asmeniskai;

3) prieSingai nei dinaminio sutikimo atveju, kur biobanky dalyviy bus
nuolatos praSoma i§ naujo duoti sutikima, nors tyrimai vienas nuo kito i§ esmés
nesiskiria, platy sutikimg daves biobanko dalyvis ,.turés jj 1S naujo patvirtinti tik
tada, jeigu institucija ar jis pats manys, kad naujas mokslinis tyrimas i§ esmés

Ce . .. AT74
skiriasi nuo pradinio*

(t.y., tyrimo, kuriam sutikimas buvo duotas);
4) Lietuvos jstatymais numacius tyrejy pareigg pateikti asmeniui esming
informacijg apie mokslinius tyrimus (individualiai arba vieSai, pvz., siunciant

.. v 4
,metinius pranesimus‘ 75

) arba sudarius galimybe¢ bet kada kreiptis 1 biobankg ir
prasyti pateikti informacijg apie tyrimus ir kitg susijusig informacija, paneigiamas
autoriaus E. A. Vaitlio argumentas, kad dinaminis sutikimas suteikia asmeniui
daugiau informacijos nei bendrasis sutikimas*’®. I§ esmes dinaminiu sutikimu
pateikiama informacija traktuotina tik kaip alternatyvi pateikimo forma, bet
ne kokybiSkai nauja ir uz platy sutikima geresné koncepcija. Informacijos
kiekis savaime nelemia didesnio ,,informuoto sutikimo* sukiirimo, nes asmeniui
svarbu ne informacijos kiekis, o gaunama svarbi informacija, kuri leisty priimti
tinkamg sprendima;

5) platus sutikimas 1§ esmés atriboja biobanko dalyvius ir tyréjus. Viena
vertus, tai gali biiti latkoma neigiamu plataus sutikimo bruoZzu, nes asmuo neturi
galimybés tokiu pat mastu tiesiogiai kontroliuoti atliekamy tyrimy, gauti daugiau

informacijos ir t.t., kokj praktikoje suteikia dinaminis asmens sutikimas. Kita

73 Paprastai moksliniai biobankai uZsiima vadinamuoju antriniu biomedziagos naudojimu, t.y. tiria arba
perduoda tirti méginius, kurie yra surenkami pirminiame procese — atliekant medicinos paslaugas (pvz.,
operacijos metu iSoperuoto auglio méginys). Zr. OTLOWSKI, M. Developing an appropriate consent
model for biobanks: In defence of “broad” consent. IS Principles and Practice of Biobank Governance,
2009, Ashgate.

474 STEINSBEKK, K.S.; SOLBERG, B. Biobanks — when is re-consent necessary? Public Health Ethics,
2011, Nr. 4, p. 236-250 [interaktyvus. Zitiréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta: <http://phe.oxfordjour
nals.org/content /4/3/236>.

75 Anglijos Biobanko metinio pranesimo pavyzdys, 2012 [interaktyvus. Zitréta 2014-09-14]. Prieiga per
interneta: <http://www.ukbiobank.ac.uk/newsletter/>.

Y WHITLEY, E.A.; KANELLOPOULOU, N.; ir KAYE J. Consent and research governance in biobanks:
evidence from focus groups with medical researchers. Public Health Genomics, 2012, Nr. 15, p. 232-242.
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vertus, per didelis asmens jsitraukimas  tyrimus gali sukelti ir atvirkStinj procesa:
(1) pakartotinai klausiant asmens sutikimo biobankui, galimas neigiamas asmens
vertinimas, nes nesupras biomedicinos ar atliekamy tyrimy esmés, todél svarstys,
ar biitina toliau dalyvauti tyrimuose ir pan.; (ii) nuolatinis praSymas duoti nauja
sutikimg maZina asmens privatumo jausmg, o tai Zmogaus privataus gyvenimo
pazeidimas; ir (ii1) asmuo gali tikétis gauti individualius biomedicininio tyrimo
rezultatus, kuriy paprastai moksliniai biobankai nesiekia gauti. Atsizvelgiant ]
minétus dinaminio sutikimo ,.,trukumus ir galimg emocing zala, kuri gali atsirasti
asmeniui negavus to, ko jis gali pagristai tikétis aktyviau jsitraukes j procesa**’’,
manytina, kad platus sutikimas etikos ir moralés poZiiiriu yra daug priimtinesnis;
6) platus sutikimas palieka daugiau laisvés veikti ir spresti paciam
biobankui, o ne asmeniui. Sis argumentas i§ esmés prie§tarauja naujausiems
pasiiilymams jtraukti biobanky dalyvius 1 aktyvy biobanky struktiiros, valdymo ir
veiklos kirima, vadinamajj wiki-biobankavimg*™®. Paprastai toks jsitraukimas yra
pateisinamas noru turéti daugiau kontrolés ir ripintis savo sveikatos apsauga,
taCiau, reikia pazymeéti, kad prieSingai nei sveikatos sektoriuje, moksliniai
biobankai kaupia Zinias 1§ esmés skirtas ateities kartoms, o ne tiesiogiai biobanky
dalyviams, kuriy méginiai yra tiriami. Suteikiant galimybe priimti sprendimus
visuomenei reikia jsitikinti, kad jie gali tinkamai nuspresti, kas yra 1§ tikryjy
reikalinga mokslui. Autoriaus nuomone, Lietuvos visuomené¢ tam gali biti dar
nepasiruosusi, tad tokiy svarbiy ir specifiniy sprendimy priémimas turéty bent jau
kol kas likty eksperty Zinioje. Visuomenés jtraukimas galimas tik susiformavus
aiSkesnei moksliniy tyrimy praktikai, atsiradus didesniam pasitikéjimui

biobankais ir apskritai jy Zinomumui visuomenéje;

T LEVITT, M. Relating to participants: how close do biobanks and donors really want to be? Health Care
Analyses, 2011, Nr. 19, p. 220-230 [interaktyvus. Zitréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta:
<http://link.springer.com/article/10.1007%2Fs10728-011-0193-9>.

7% Sio termino atsiradima grei¢iausiai paskatino kiti visuomeniai projektai, kuriuos kuria patys zmonés,
tokie kaip wikileaks, wikipedia ir pan.
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7) platus vienkartinis sutikimas, lyginant j; su kitais alternatyviais
pasirinkimais, pvz., daugiasluoksniu sutikimu, leidZian¢iu numatyti galimus ir
draudZiamus tyrimus, arba dinaminiu sutikimu, leidZian¢iu nuolat kontroliuoti
procesa, padidina ,,moksling ir socialing dovanoty méginiy vert¢ ir sumazina
tyrimy atlikimo iSlaidas, nes paSalina poreik; sekti kiekvienam bioméginiui
nustatytus apribojimus**”’.

Apibendrinant aukS¢iau aptartus plataus sutikimo privalumus, neabejotinai

bitina jvertinti ir galimus §io modelio trikumus.

3.2.5.2. Modelio trukumai

Kaip ir kiekvieno anks¢iau nagrinéto sutikimo modelio atveju, platus sutikimas
turi kelis esminius trikumus, dél kuriy neretai keliamos jo pritatkomumo
moksliniams biobankams klausimas. I$skirtinos dvi pagrindinés problemos:
Pirmoji problema — prie§ gaunant bendrgj; sutikimg asmeniui gali biti
pateikta tik labai bendro pobiidzio informacija apie medziagos saugojimo ir
galimo panaudojimo biidus, todel 1§ esmés Sis sutikimo modelis konfliktuoja su
tradiciniu sutikimo modeliu, kuris reikalauja tiriamajam asmeniui pateikti visg
reikalinga informacija. Si problematika gerai atsispindi ir uZsienio teismy
praktikoje. Havasupai Tribe v. Arizona Board of Regents* byloje Havasupai
gentis padavé | teismg Arizonos valstybin] universiteta dél pastarojo atlikty
genetiniy tyrimy. Si byla disertacijos kontekste jdomi tuo, kad atspindi, kokia

didel¢ reikSme turi tinkamas mokslinio tyrimo tikslo apibrézimas, kai asmuo

4 LIPWORTH, W.; ANKENY, R.; ir KERRIDGE, I. Consent in crisis: the need to reconceptualize
consent to tissue banking research. Internal Medicine Journal, 2006, Vol. 36 (2), p. 124—-128 [interaktyvus.
Zitiréta 2014-09-14]. Prieiga per interneta: <http:/onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1111/j.1445-5994.2006.0
1020.x/abstract;jse ssionid=4BBBC2AB7206EB38B67BD48989BD3FF0.f04t01>.

0 Arizonos apeliacinis teismas. Sprendimas byloje Havasupai Tribe v. Arizona Board of Regents, 2008.
Prieiga per interneta: <http://caselaw.findlaw.com/az-court-of-appeals/1425062.html>.
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aiSkiai nurodo, kokie tyrimai yra galimi, o kokie ne, o tyr¢jai Sio apribojimo
nesilaiko™'.

Minéta byla parodo teisin] biobanky paZeidziamuma: (1) kai antriniai tyrimai
atlickami be sutikimo arba (ii) kai toks sutikimas gautas, bet dél jo abstrakciy
nuostaty biobanky dalyviai, kaip silpnesnioji Salis, gali Sias nuostatas nugincyti
teigdami, kad nesuprato ar negal€jo suprasti jos tikrosios reik§mes, t.y. koks buvo
tyrimo tikslas. Todél toks ,,teisétas” sutikimas biobankui, nors ir gautas laikantis
visy jstatyminiy procediry, tampa bevertis.

Siuo atveju kyla klausimas, ar i§ anksto gautas platus sutikimas, jj tinkamai
paaiskinus dalyviams, galéty uZztikrinti biobanky dalyviy teisétus interesus ir
poreikius bei uztikrinty jy socialin] pasitikéjima biobankais. Visgi, net ir
egzistuojant Siai problemai, zitirint 1§ Europos perspektyvos, platus sutikimas néra
atmetamas kaip netinkama sutikimo forma. Pavyzdziui, ET rekomendacijos
aiSkinamojoje ataskaitoje paZzymima, kad ,kai biologiné medziaga pasalinama
kitais nei moksliniy tyrimy tikslais [diagnostikai arba gydymui], gera praktika yra
prasyti donoro sutikimo tos medziagos naudojimui ateityje netgi tuomet, kai

ateities tyrimy tikslai néra Zinomi.«**?

Kitaip sakant, pripazjstama, kad egzistuoja
specifiné situacija, kuri neleidzia asmeniui pateikti visos tradiciSkai reikalaujamos
informacijos, taciau tai savaime neturi uzkirsti kelio kurti biomedZiagos ir
susijusios informacijos infrastruktiira ir kartu nepanaikina pareigos visiSkai

atsisakyti asmens valios iSreiSkimo.

*! Nors ieskovai davé sutikimg biobankui rinkti genties DNR moksliniams tyrimams, ta¢iau jie suprato,
kad $io tyrimo tikslas istirti didelj 2-ojo tipo diabeto paplitima gentyje. Visgi, tik po kurio laiko ieskovai
suzinojo, kad jy DNR meéginiai buvo panaudoti ir kitos sveikatos blisenos tyrimui, jskaitant Sizofrenija
(biiseng, kurig jie laiko socialiai gédinga) ir geografing genties kilmg (Sis tyrimas jiems atrodé nepriimtinas
dél jsitikinimo, kad gentis kilusi i§ protéviy Sakny). Prie§ atliekant Siuos tyrimus, biobanky dalyviai
pasiras¢ plataus sutikimo formas, kuriose nurodoma, kad jy kraujas gali buiti naudojamas ,.tirti priezastis,
dél kuriy atsiranda elgesio ar medicininiai sutrikimai®. Visgi daug dalyviy nesuprato, kad Sis tyrimas
yra platesnis ir apima ne tik diabeto tyrimus. Si byla baigési universitetui sutikus sumokéti septyniy
Simty tukstanciy doleriy suma kaip kompensacija uz pazeidimus.

2 EUROPOS TARYBA. Rekomendacijos (Rec (2006)4)dél moksliniy tyrimy su zmogaus biologine
medziaga aiskinamasis rastas, 20006.
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Antroji problema — bendrasis visuomenés negeb¢jimas tinkamai vertinti
sudétingy procesy, kuris turi esming reikSme teisétam Sio modelio veikimui Salyje.
Reikia sutikti su didele patirtj turin¢io gydytojo Vidmanto Zegunio interviu
iSsakyta nuomone, kad ,,kaip ir gydymo atveju, ne visi biobanky tyrimuose sutike
dalyvauti asmenys gali vienodai suprasti jiems pateikiamg informacijg (kuri,
biobanky atveju, dar yra ir labai ribota) bei jos pagrindu priimti pagristus

. 483
sprendimus® " .

Daznai praktikoje sprendimus priima ne asmenys, O juos
tkalbantys tyréjai, arba nesuprantama informacijos reikSmé — tai matyti ir auks¢iau
pateiktame JAV bylos pavyzdyje. Todél vien plataus sutikimo gavimas,
nenumatant papildomy teisiniy apsaugos priemoniy, nebity tinkamas, siekiant
uztikrinti asmeny teisiy apsaugg. Todél galima 1S dalies sutikti su kai kuriy autoriy
vertinimu, kad vien platusis sutikimas, be papildomo teisinio mechanizmo,
,heleidZzia donorams naudotis savo pamatinémis teisémis ir laisvémis“484, nes
dabartinés technologijos leidzia abipuse, pigia, efektyvia ir realiu laiku atliekama
komunikacijg. Oksfordo profesorés J. Kaye pozZidriu, neleisdami donorui
dalyvauti priimant sprendimus bei suzinoti informacija, tarytum nelaikome jo
lygiu partneriu moksliniy tyrimy procese ** , kitaip sakant, jj galimai
diskriminuojame. Taciau, kaip bus nagrin¢jama toliau, tolesnis informavimas ir
sutikimy gavimas ne visada yra pageidautinas biobanky dalyviy, tod¢l i§ esmés
irgi nereiSkia tinkamo jy teisiy uZtikrinimo. Autoriaus nuomone, biobanko dalyvio
jtraukimas j procesg néra vienintelis galimas jo teisiy apsaugos budas;

Trecioji problema — pritaikomumas tik ateityje vykdomiems moksliniams

tyrimams. O jeigu tyrimas yra retrospektyvus, daugelis tarptautiniy gairiy

8 Gyd. Vidmanto Zegunio nuomoné i§sakyta kokybinés apklausos metu.

484 K ARLSEN, J.R.; SOLBAKK, J.H., ir HOLM, S. Consent to biobank research: one size fits all? The
Ethics of Research Biobanking. Heidelberg: Springer, 2009, p. 3-23.

" KAYE, J., et al. From patients to partners: participant-centric initiatives in biomedical research. Nature
Reviews Genetics, 2012, Nr. 13, p. 371-376.

223



reikalauja i§ naujo gauti asmens sutikima***bei imtis papildomy zmogaus teisiy
apsaugos garantijy.

Nepaisant visy trijy jvardinty probleminiy aspekty, reikéty sutikti su autoriy
M. Sheeno ** ir K.S. Steinsbekko bei B. Solbergo ** pozicija, kad mes
pripazjstame daug jprasty Zmoniy priimamy sprendimy kaip tinkamai informuotus
net ir nesant iSsamios informacijos, taciau Sie sprendimai ir toliau daugelio
laikomi ,,visi§kai priimtinais autonominiais sprendimais“**’.

Todel, autoriaus poZzitriu, biobanko dalyviui suteikus bent esming
informacijg apie tyrimus ir uZtikrinus teis¢ ateityje asmeniui kontroliuoti
procesa ir dométis tyrimais, autonomijos teisé yra garantuojama lygiai taip

" atveju, t.y. sutikimy, kuriuose asmuo

pat, Kaip ir dinaminiy sutikimy *
nuolatos gauna informacijg ir gali iSreikSti savo nuomong. Sprendimas duoti
bendrgji sutikimg ir toliau nesidométi procesu turi ir gali biti teisiSkai

pripazjstamas tokiu pat autonomisku, kaip ir aktyvus dalyvavimas procese.
3.2.5.3. Modelio pritaikomumas Lietuvoje

Lietuvoje bendrasis sutikimas biobankui galéty buti apibréZiamas kaip
savanoriskas rasytinis duomeny subjekto valios pareiSkimas tvarkyti jo ypatingus

asmens duomenis biobanke, kai d¢l objektyviy priezas¢iy (t.y. medicinos mokslo

8 CIOMS. International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies. Geneva: CIOMS Publications,
2009.

7 SHEEHAN, M. Broad consent is informed consent. British Medical Journal, 2011, p. 343 [interaktyvus.
Zitiréta 2014-06-26]. Prieiga per interneta: <http:/www.bmj.com/content/343/bmj.d6900>; SHEEHAN,
M. Can broad consent be informed consent? Public Health Ethics, 2011, Nr. 4, p. 226-235.

% SOLBERG, B., STEINSBEKK, K.S. Managing incidental findings in population based biobank
research. Norwegian Journal of Epidemiology, 2012, Nr. 21, p. 195-202 [interaktyvus. Ziiiréta 2014-06-
26]. Prieiga per interneta: <https://www.ntnu.no/ojs/index.php/norepid/article/view/1494>.

8 praktinis pavyzdys: asmuo nesuspéja atvykti j kavine ir telefonu papraso draugo uzsakyti jam vakarine
nurodgs, kad jis nevalgo bulviniy patiekaly. Akivaizdu, kad paties asmens uzsakymas kavinéje buty daug
tikslesnis, visgi biity nepagrjsta teigti, kad draugo priimtas sprendimas dél maisto neatitiks asmens isreiksto
prasymo ir jo vidinio autonominio pasirinkimo.

0 plagiau apie dinaminj sutikimg skaityti: SHICKLE, D. The consent problem within DNA biobanks.
Studies in History and Philosophy of Biological and Biomedical Sciences, 2006, Nr. 37, p. 503-519
[interaktyvus. Zitiréta 2014-06-26]. Prieiga per interneta: <http://www.sciencedirect.com/science/article/pii
/ S1369848606000471>.
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ar technologijy nepakankamo iSsivystymo lygio, neZinomo biomedicinos tyrimo
poreikio) i§ anksto néra zinomi tokiy duomeny tvarkymo tikslai ir biidai. Panasu,
kad bitent §; model] sitlo ir 2014 metais uzregistruoto Biobanky jstatymo
projekto autoriai, jo 2 str. 3 d. situlydami jvesti informuoto asmens sutikimo
biobankui savoka, pazymi asmens savanoriSkumg ir sgmoningumg. Pacioje
sgvokoje naudojamas Zodis ,,informuotas‘ lingvistine ir logine prasme prieStarauja
jo apibrézimui®', nes duodamas kai néra tiksliy duomeny apie biisimus tyrimus ir
tikslus. Visgi galbiit tai galima pateisinti noru pabréZzti tam tikra, nors ir ribota,
svarbiausios informacijos pateikima, kuris leidzia priimti autonomiska sprendimg.

Vertinant §] sutikimo tipg kity alternatyviy sutikimy kontekste darytina
iSvada, kad platusis sutikimas gali buti laikomas konsensusu tarp per daug
liberalaus preziumuoto sutikimo ar visuomeninio susitarimo, kurie sunkiai
leidZia apsaugoti Zmogaus teises praktikoje bei itin konservatyvaus, gydymo
praktika ir Zalos grésme pagrijsto specifinio sutikimo. Visgi egzistuojantys
trikumai neleidZia naudoti Lietuvoje Sio sutikimo modelio grynuoju -
teoriniu pavidalu, todél butini papildomi teisiniai saugikliai, kurie neretai
jvardinami ir uZsienio 3aliy literatiiroje*’*: (i) mokslinis tyrimas turi biti svarbus
mokslo ir visuomenés pozitriu; (ii) privalo biiti uztikrinta Zzmoniy teisiy, jskaitant
teise ] privaty gyvenimg ir maksimalig konfidencialios informacijos apie sveikata,
apsauga; (ii1) biitina uztikrinti teis¢ atSaukti sutikimg ir numatyti tokio sutikimo

pasekmes, kad teis¢ nebiity tik formali galimybé be realaus jos jgyvendinimo

#1 Biobanky jstatymo projekte informuotas asmens sutikimas biobankui apibréziamas kaip ,,savanoriskas,
aiSkus ir samoningai duotas rasytinis asmens ar jo teiséto atstovo (asmeniui mirus — sutuoktinio ar artimyjy
giminaic¢iy) valios iSreiSkimas biobankui gauti, tvarkyti ir teikti Zmogaus biologing medziagg ir (ar)
medicining informacija, kuri bus naudojama biomedicininiams tyrimams atlikti, kai sutikimo davimo metu
néra zinomi ir asmeniui negali biiti nurodyti konkretiis biisimy biomedicininiy tyrimy tikslai.*

2 GREENLY, H.T. The uneasy ethical and legal underprintinngs of large-scale genomic biobanks. The
Annual Review of Genomics and Human Genetics, 2007, Nr. 8, p. 343-364 [interaktyvus. Zitréta 2014-03-
11].  Prieiga  per interneta:  <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17550341?dopt=Abstract>;
CHALMERS, D. Genetic research and biobanks. Methods Mol Biol. 2011 (675), p. 1-37 [interaktyvus.
Zitiréta 2014-03-11]. Prieiga per interneta: <http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/209493822dopt=
Abstract>.

225


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17550341?dopt=Abstract

St

specialiai prieziiiros institucijai.

3.2.6. Daugiasluoksnis sutikimas biobankui
3.2.6.1. Modelio esmé

Literatiiroje sutinkama nuomon¢, kad biobankuose dalyvaujan¢iam asmeniui
turéty buti suteikiama galimybé detaliai pasirinkti, kokiy specifiniy ligy tyrimams
néra taikomas jo sutikimas, kada turi biti i§ naujo kreipiamasi dél pakartotinio
sutikimo naujam moksliniam projektui, kaip ir kokia apimtimi turi buti vykdomi

“3 (angl. multi-layer consent),

tyrimai, taigi, sitlomas ,,sutikimo sluoksniavimas
t.y. keliy alternatyviy pasirinkimy suteikimas viename asmens sutikime
biobankui.

Sio tipo sutikimas yra pateikiamas tiek ET rekomendacijy dél moksliniy
tyrimy su zmogaus biologine medziaga 21 str. ,,[s]utikimg daves asmuo gali
nustatyti apribojimus biomedziagos naudojimui* ***, tiek ir mokslininky darbuose,
pazymint, kad daugiasluoksnis sutikimas priimtinas biobanky dalyviams,
nenorintiems, kad jy bioméginius naudoty tam tikry tipy tyrimuose, pvz.,
psichiatriniy ligy, seksualiniy sutrikimy arba jeigu mokslinis tyrimas yra
komercinis*”.

Su Sia nuomone kokybinés apklausos metu sutiko ir Valstybinés duomeny
apsaugos inpekcijos direktoriaus pavaduotoja Rita Vaitkevicien¢, norodydama,

kad asmeniui bitina ,sudaryti galimybes pasirinkti sutikimo apimtj, pvz.,

43 TROUET, C. Informed Consent for the Research Use of Human Biological Materials. Medicine and
Law, 2003 (22, 3), p. 411.

4% Rekomendacijos teksta galima rasti internete adresu: <https://wed.coe.int/ViewDoc.jsp?id=977859>.
Kaip papildoma medziaga gali biiti naudingas aiSkinamasis memorandumas prie Rekomendacijos,
patalpintas adresu:
<https://wed.coe.int/ViewDoc.jsp?id=961161&Site=COE&BackColorInternet=DBDCF2&BackColorIntra
net=FDC864&BackColorLogged=FDC864>.

45 LIPWORTH, W.; ANKENY, R.; ir KERRIDGE I. Consent in Crisis: the Need to Reconceptualize
Consent to Tissue Banking Research. Internal Medicine Journal, 2006, Nr. 36 (2), p. 124-128.
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sutikimas duodamas tik vienam konkrefiam tyrimui, sutikimas duodamas tik
Lietuvoje atlickamiems tyrimams, sutikimas duodamas tik konkrecios krypties
tyrimams®, nes tik taip jis gali jgalinti teiséta savo biomedziagos ir informacijos
naudojimg mokslo reikméms. Pazymétina, kad praktikoje sutinkami ir Kkiti
pasirinkimo pavyzdziai:

1. Pagal leidZiamuy veiksmuy apimtj (sitlytina vadinti ribiniais
pasirinkimais) *°: (i) apskritai neleisti naudoti savo biomedziagos ir duomeny
moksliniy tyrimy tikslais. Sis pasirinkimas apskritai vargu ar gali biti
traktuojamas kaip sutikimo davimas moksliniam biobankui; (ii) leisti naudoti
medziagq tik prieS tai jg nuasmeninus. Kaip bus pazymima toliau disertacijoje,
nuasmeninimo metu gali biiti prarandama svarbi informacija, reikalinga
moksliniams tyrimams, todél abejotinas tokio pasirinkimo pagrjstumas. Kaip
alternatyva turéty biiti numatyta teis¢ praSyti koduoti méginius ir informacija;
(1) leisti naudoti medziagq ir asmens duomenis tik konkretaus mokslinio tyrimo
tikslais. Sis pasirinkimas atitinka specifinio sutikimo pobad;j, kuris praktikoje
dazniausiai sutinkamas medicininiuose biobankuose atliekant konkrety tyrima;
(1v) leisti saugoti medziagq ir asmens duomenis, taciau pageidauti, kad pries
pradedant konkrety mokslinio tyrimo projektg su juo biity susisiekta ir pasirasytas
atskiras sutikimas. Sis leidimas atspindi disertacijoje pateikiama poziarj, kad
sutikimas biobankui gali biiti suvokiamas, kaip dviejy komponenty — teisés kaupti
méginius biobanke ir teisés juos tirti — visuma. Siuo pasirinkimu leidziamas tik
pirmasis komponentas; (v) leisti saugoti medziagq ir asmens duomenis ir naudoti
Jja moksliniams tyrimams ateityje nesikreipiant papildomo sutikimo. Siuo atveju
asmuo pasirenka vadinamajj platyjj sutikima.

2. Pagal leidZiamuy objekty apimtj ir jy panaudojimo galimybes
(sitilytina vadinti objektiniais pasirinkimais). Tai praktikoje egzistuojanti

daugiasluoksnio sutikimo modifikacija, kuri tam tikru lygiu iSplecia arba

% Lietuvos moksliniy tyrimy infrastruktiiros projekto “Zmogaus biologiniy istekliy centras” aprasas, p. 48.
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susiaurina asmens pasirinkimo galimybes. Toks susiaurintas modelis egzistuoja,
pvz., Italijos biobanke, kuriame prasoma patvirtinti sutikimg ar rinktis vieng i$
pasitilyty varianty®’: (i) leisti saugoti biomedziagg. Tuo atveju, jeigu saugojimas
suprantamas siaurai, t.y. neapimant tyrimo, pasirinkus §] variantag biobankas
negaléty vykdyti moksliniy tyrimy. IS esmés 1§ naujo turéty biti gautas leidimas
patiems moksliniams tyrimams; (i1) leisti naudoti biomedziagq ir su ja susietq
informacijq konkretaus mokslinio tyrimo tikslais. Sis pasirinkimas netinka
moksliniams biobankams, kuriuose paprastai 1§ anksto nezinomi konkretis
tyrimai; (iii) leisti naudoti biomedziagq ir susietus duomenis moksliniy tyrimy,
kurie susije su pirminiu tyrimu, tikslais. Sasajumas su pirminiu tikslu pagristas
subjektyviais vertintojo kriterijais, todél gali buti problemiskas praktikoje. Su
identiska problema susiduriama Ispanijoje ***; (iv) leisti méginius, susietus
duomenimis ir moksliniy tyrimy rezultatus naudoti mokslinems publikacijoms ir
studenty mokymui, ir (v) leisti méginius su susietais duomenimis ir moksliniy
tyrimy rezultatus naudoti kuriant komercinius produktus be finansinés naudos
donorui. Sis pasirinkimy sarasas yra pavyzdinis ir gali biti pildomas ar kei¢iamas
priklausomai nuo konkretaus biobanko poreikiy.

3. Pagal tyrimo atlikimo vietg (sillytina vadinti vietos pasirinkimais):
(1) leidimas atlikti tyrimg tik specialioje institucijoje, pvz., VU Santariskiy
klinikose,; (11) tyrimq atlikti gali tik visuomeniné arba tik privati institucija,
biobankas ar tyréjai; ir (iil) tyrimas gali buti atliekamas tik Lietuvoje, t.y.
apribojami tarpvalstybiniai ar tarptautiniai tyrimai.

4. Pagal ligy arba tyrimy metodologijos kategorijas (sitlytina vadinti

kategoriniais pasirinkimais). Literatiiroje iSskiriami keli tokio daugiasluoksnio

“T SALVATERRA, E., et al. Banking togetherA unified model of informed consent for biobanking.
EMBO reports, 2008, Vol. 9 (4), p. 307-313 [interaktyvus. Zitiréta 2014-03-11]. Prieiga per interneta:
<http://onlinel ibrary.wiley.com/doi/10.1038/embor.2008.41/citedby>.

% Plagiau skaityti ARIAS-DIAZ, J., et al. The Spanish regulatory framework for storage of samples for
research responds to most issues raisedSpanish regulatory approach for Biobanking. European Journal of
Human Genetics, 2012, Macmillan Publishers Limited, p. 2.
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.. (499
,kategorinio*

sutikimo variantai: (1) numatant ligas ar jy kategorijg, t.y.
sutikimo formoje pateikiamas tam tikry ligy pasirinkimas (pvz., vézys, diabetas,
psichikos liga), ir asmuo gali pasirinkti, kuriy ligy moksliniai tyrimai jam yra
priimtini; (i1) numatant tyrimo metodologijy kategorijas (pvz., genetiniai tyrimai,
histologiniai lgsteliy bandymai arba medicininiy jrasy perZiiira).

Tai tik keli galimi pavyzdziai, kaip asmuo galéty pasirinkti, kokiuose
projektuose jis nori dalyvauti. Papildomai su §iuo modeliu biity galima pasirinkti
ir vieng 1§ dviejy teisiniy statusy: ,,opt-in“ (istojimo) pasirinkimas — kai
biobanko dalyvis supazindinamas su biobanko veikla, atlickamais tyrimais ir
suteikiama galimyb¢ pasirinkti, kokiuose moksliniuose tyrimuose jis noréty
dalyvauti. Tai aktyvusis pasirinkimo tipas, tod¢l valia laikoma iSreikSta tik
asmeniui pritarus; arba ,,opt-out* (iSéjimo) pasirinkimas — kai biobanko dalyvis
supazindinamas su biobanko veikla, atliekamais tyrimais ir suteikiama galimybé
pasirinkti, kokiuose moksliniuose tyrimuose jis nenoréty dalyvauti, t.y.
pasirenkamos ligos ar tyrimo metodai, kuriems asmuo nepritaria. Siuo atveju
pasirinkimo tipas yra pasyvusis, todé¢l laikoma, kad jeigu tam tikra liga néra
pazyméta kaip negalima, tokie moksliniai tyrimai bus laikomi teisétais ir

atitinkanciais asmens valig.
3.2.6.2. Modelio tritkumai

Galimybé¢ pasirinkti ir detalizuoti savo sprendimg sutikime, vertinant tai Zzmogaus
autonomiSkumo kontekste, turi neabejoting pranasumag prie§ aukS¢iau aptartus
sutikimo modelius, kuriuose arba apskritai neiSreiSkiama asmens valia, arba
suteikiama tik galimybé iSreiksSti neribotg arba sglyginj sprendimg. Visgi galima

izvelgti ir Sios koncepcijos praktiniy trikumy, del kuriy svarstytina, ar toks

49 SIMON, C. M.; L’HEUREUX, J.; ir ZIMMERMAN B. Active choice but not too active: Public
perspectives on biobank consent models. Genetics in medicine: official journal of the American College of
Medical Genetics, 2011, 1 lentelé.
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modelis Lietuvoje biity racionalus ir pasiekty sutikimui keliamus teisétumo
tikslus.

PrieSingai nei ligy tyrimuose, moksliniuose biobankuose neretai vykdomi
dideli tyrimai, kuriuose individualiis pasirinkimai gali biiti sunkiai jgyvendinami.
Praktikoje toks pasirinkimas reik$ty jpareigojimg tyr¢jams kas karta 1§ naujo
kreiptis 1 asmenj, pateikiant jam informacijg apie naujg mokslinj tyrimg. Be to,
problema gali kilti ir dél paciy bioméginiy, nes perduodant juos tyré¢jams biity
privalu atitinkamai paZyméti, nurodant kokiuose tyrimuose (t.y. kokias ligas
tiriant) §i biomedziaga galima. Sie reikalavimai ne tik apsunkinty mokslinius
tyrimus, ypac¢ kai asmuo yra mir¢s ar pakeité gyvenamgja vieta, bet ir gali sukelti
nepageidaujamy reakcijy tiriamiesiems, kuriems pakartotiniai klausimai gali
reikSti kiSimasi ] jy privatumag ar sukelti nemaloniy priminimy apie buvusias

ligas”

, taip gali biiti paZeistos pamatinés teisinés vertybés, kurias kaip tik ir
siekiama ginti sutikimo modelio jteisinimu.

Taigi Sie veiksniai gali padaryti mokslinius tyrimus nejmanomus, o tai
pakenkty tiek tyréjy, tiek ir asmeny, kurie taip pat suinteresuoti dalyvauti tokiuose
tyrimuose, interesams. O minétas ,,opt-in“ ir ypac ,,opt-out” pasirinkimas gali
apsunkinti paties biobanko dalyvio galimybe suprasti, su kuo jis sutinka.
Akivaizdu, kad esant ,,opt-out” pasirinkimui, asmuo gali neZinoti, kokie kiti
moksliniai tyrimai yra galimi, todél tariamas tokiy moksliniy tyrimy atitikimas jo
valiai yra sunkiai teisiSkai pagrindziamas. Kai kurie autoriai pazymi, kad
nepagrista teigti, jog kuo daugiau turime pasirinkimy, tuo daugiau mums
suteikiama autonomijos, kaip ir neteisinga manyti, kad jeigu mums nebus suteikti
pasirinkimai i§reiSkiant valia, misy autonominés teisé¢ bus paZeista®®'. Jeigu
asmuo apsisprendé aktyviai nedalyvauti kontrolés procese — tai jo autonomiskas

sprendimas, kurio negalima teisiskai ginCyti.

S0 L IPWORTH, W.; ANKENY, R.; ir KERRIDGE, I. Consent in Crisis: the Need to Reconceptualize
Consent to Tissue Banking Research. Internal Medicine Journal, 2006, Nr. 36 (2), p. 124-128.

' BUCHANAN, A. An Ethical Framework for Biological Samples Policy. Research Involving Human
Biological Materials: Ethical Issues and Policy Guidance, 2000, t. II, Rockville: NBAC, p. B12 ir B16.
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Tai, jog daugiasluoksnis sutikimas néra lengvai pritaikomas biobanky
praktikoje, akivaizdziai matoma JAV ir Kanados praktikoje, kur S$is sutikimo
modelis buvo iSplétotas. Suteikus pasirinkimo galimybg JAV istatymy leid¢jai ir
bioetikos institucijos kartu numaté ir Siy teisiy iSimtj, pagal kurig informuoto
sutikimo nereikia. Si i§imtis gali bati taikoma, jeigu i$pildomi keturi kriterijai’"*:
(1) tyrimas nesukelia didesnés nei minimali rizikos subjektui; (ii) iSimtis ar
nukrypimas nuo praktikos i§ esmés nepaveiks subjekto teisiy ir geroveés; (iii) be
iSimties ar nukrypimo nuo praktikos tyrimas negaléty biti vykdomas; ir (iv) kai
jmanoma, asmeniui bus pateikta papildoma informacija apie jo dalyvavimag
moksliniame biobanke. Ir nors §ias iSimtis numatanciose gairése pazyméta, kad
vis tiek turéty buti siekiama gauti sutikimg, taciau praktikoje tokios iSimtys
sukuria galimybe apeiti formalius reikalavimus, atsiranda teisinés interpretacijos,
kurios neapsaugo Zzmogaus teisiy.

Galiausiai reikia pritarti teiginiui, kad ,,daugiasluoksnis ir visiSkai
apribojantis sutikimas [...] apsaugo donory autonomijg paaukodamas mokslinius

« 3% " Kitaip sakant,

tyrimus ir donoro doméjimgsi biomedicinos progresu
nepagrjstai suteikiant pirmenybe vien tik individo teiséms, nepamatuotai saugant
asmenj net ir nuo teoriniy grésmiy, galima uzkirsti kelig paciai biobanko esmei ir
tikslui, kuris susijes su zmogaus teise ] sveikatos apsaugg, atspindi visuomengés

interesus.
3.2.6.3. Modelio pritaikomumas Lietuvoje

Alternatyviy pasirinkimy numatymas sutikime daugiausia priklauso nuo
konkrecios visuomenés pozitirio ;] mokslinius tyrimus, suvokimo apie tai, kokios

galimos vieno ar kito sprendimo pasekmés, kaip Zzmonés pasitiki biobankais,

%National Bioethics Advisory Commission (NBAC). Research Involving Human Biological Materials:

Ethical Issues and Policy Guidance, 1999, t. 1. Rockville: MD, JAV.
% SALVATERRA, E., et al. Banking together. A unified model of informed consent for biobanking.
EMBO Reports, 2008, Nr. 9(4), p. 307-313.
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tyréjais ir priezitros sistema. Kuo pasitikéjimas yra didesnis, tuo labiau tikétina,
kad jie sutiks duoti platesnj (liberalesnj) sutikima, todél poreikis detalizuoti, t.y.
vienaip ar Kkitaip apriboti sutikimg tam tikromis iSimtimis, biity maZesnis.
NezZinant visy $iy kriterijy, néra galimybés pateikti ir i§samaus pasirinkimy saraso,
kurj buty galima pritaikyti Lietuvoje.

Be to, autoriaus nuomone, Lietuvoje turéty biiti vienas ar keli dideli
biobankai, o kaip minéta, Sis modelis reikalauja itin dideliy tiek techniniy, tiek ir
zmogiskyjy iStekliy, norint uztikrinti, kad visy biobanky dalyviy pasirinkimai buty
igyvendinti, ypaC tada, kai atlickami kompleksiniai keliy ligy tyrimai arba kai
tyrimai yra vykdomi keliose valstybése. Per didelis pasirinkimy iSplétimas
sutikime sukurty teisinius barjerus ne tik Lietuvoje, bet ir vykdant tyrimus
uzsienyje, kelty teisiniy nuostaty suderinamumo klausimus. Manytina, kad
praktiSkai Sis modelis gali biiti sunkiai jgyvendinamas ir deél paciy dalyviy
negal¢jimo tinkamai jvertinti visy pasirinkimo galimybiy. Todél bitina jvertinti
galimybe jvesti tik labai abstrakCius pasirinkimus, kuriuos asmuo gali lengvai
suvokti: (1) leisti atlikti visus tyrimus, tai 1§ esmés reikSty pasirinkimg leisti atlikti
visus mokslinius tyrimus ir savo esme atitikty platy sutikimg biobankui, (i1) leisti
atlikti tik specifinj projektq, tai reiksty specifinio sutikimo modelio pasirinkima.
Sio pasirinkimo priimtinumas moksliniams biobankams kvestionuotinas, nes
biomedziagos paémimo ir sutikimo biobankui davimo metu néra aiSkiis moksliniai
tyrimai, todél i§ esmés neaiSku, ar bioméginiai kada nors bus panaudoti
specifiniame tyrime; (iii) neleisti, kad medicininé informacija iS asmens ir
visuomenés sveikatos prieziuros jstaigy, valstybés registry ir (ar) kity viesy
duomeny rinkmeny biity renkama, arba nustatyti medicininés informacijos rinkimo
apimtj ir (ar) trukme. Sis pasirinkimas siilomas Biobanky jstatymo projekto 5 str.
2 d. Nors tokia teis¢ salyginai uZtikrinty asmens autonomisko sprendimo teise,
taciau manytina, kad praktikoje biobanky dalyviai gali nesuprasti, kokia naudg jie
gauty uzdraud¢ tokj informacijos rinkimg, o jeigu S§is pasirinkimas biity

populiarus, jis gali 1§ esmés sumazinti surinkty bioméginiy moksling verte, todel
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svarstytina, ar neverta Sio pasirinkimo teisés atsisakyti ar pakeisti kitu teisiniu
saugikliu.

Apibendrinant Siuos pasiilymus ir su jais nurodomas praktines ir teisines
problemas, kyla pagrjsta abejoné¢ dé¢l Lietuvos Zmoniy tinkamo pasirengimo
priimti sunkius, specifiniy Ziniy reikalaujan¢ius sprendimus apie mokslinius
tyrimus. Be to, §1 modelj taikanciy Saliy pavyzdys rodo, kad praktikoje atsiranda
tokio sutikimo iSimciy, ir tai i§ esmeés tariamg pasirinkimg gali padaryti fikcija.
Todél manytina, kad Siuo laikotarpiu nebiuity tikslinga jteisinti detaliy
pasirinkimy sutikimuose, nes Zmogaus teisés ir teiséti interesai moksliniuose
biobankuose galéty biiti uZztikrinti kitais budais: kodifikuojant informacija,
numatant moksliniy tyrimy bei paciy biobanky veiklos kontrolg, tam tikros
institucijos atstovavimg zmogaus teiséms priimant sprendimus uz biobanko

dalyvius ar jiems patariant.

3.3. Sutikimas biobankui kaip vienkartiné valios iSraiS§ka ar procesas?

AukS¢iau analizuoti sutikimo modeliai gali biti vertinami ne tik tam tikro
momento aspektu, tai yra kaip procesas prie§ pradedant kaupti biomedZiagg
biobankuose ir ja naudoti moksliniuose tyrimuose arba po jy, bet ir jvedant dar
vieng papildomg — sutikimo davimo trukmeés — kriterijy. Vadovaujantis antruoju

kriterijumi, sutikimas biobankui galéty biiti vertinamas dvejopai.
3.3.1. Sutikimas kaip vienkartinis valios iSreiSkimas (angl. one-time consent)

Toks sutikimas duodamas pirma karta perduodant **

savo biomedZiagg ar
informacijg biobankui, preziumuojant, kad jis galios tol, kol asmuo sugalvos ji

atSaukti. Vadovaujantis vienkartinio bendrojo sutikimo modeliu biobanko

% Siuo atveju perdavimas neturéty biti suprantamas kaip fizinis tam tikro objekto perdavimas.
Perdavimas ¢ia naudojamas siekiant iSreiksti sutikima naudoti jo biologing medziaga remiantis tam tikru
teisiniu pagrindu — dovanojimu, patikéjimo teise ar kitu.

233



dalyviams turi biiti suteikta pasirinkimo galimybé: (i) apriboti jy dalyvavimg tam
tikruose biomedicininiuose tyrimuose, apie kuriuos suteikta iSsamesné
informacija; arba (i1) reikalauti gauti papildoma sutikimg ateities tyrimams, kuriy
apimtis dar néra zinoma”. Literatiiroje pateikiamos analizés rodo, kad ,,75 iki 95
respondenty sutikty su vienkartinio sutikimo modeliu, jeigu viso proceso
teisétuma kontroliuoty etikos komitetai“>”. Ir nors $ie empiriniai tyrimai nebitinai
atspindi Lietuvos visuomenés pozilrj, ta¢iau galima daryti prielaida, kad
vienkartinio sutikimo modelis Zmonéms gali biiti suprantamesnis, reikalaujantis
maziau laiko bei pastangy, maziau zmogiSkyjy iStekliy valdant visa procesa,

tikrinant sutikimo apimt;j ir panasiai, todél biity priimtinas ir miisy visuomengéje.

3.3.2. Sutikimas kaip tam tikra laikotarpj besitesiantis valios iSreiSkimo

procesas

Duodamas bendras sutikimas kaupti biomedZiaga biobanke ir jg ateityje tirti,
tatiau véliau, atliekant tyrimus, prasoma papildomy sutikimy’”’. Tokio tipo
sutikimg biobankui literatiiroje sitiloma vadinti ,,procesiniu® (angl. processual)

pabréZiant pritarimg tyrimo, kaip tam tikro proceso, vystymuisi, arba, kaip siiilo S.

Kristinssonas ir V. Arnasonas — ,,jgalinimu® (angl. authorization®)>* — &iuo

atveju pabréziant ne patj] procesg, bet suteikiamas teises (jgalinimus) tyréjams

509

toliau atlikti tyrimus. Pavyzdziui, OECD™ gairiy 4.5 punktas rekomenduoja, kad

tuo atveju, jeigu yra akivaizdu, kad ,,originalus pirminis sutikimas neatitinka naujy

%% ANDORNO, R. Population Genetic Databases: A New Challenge to Human Rights. Ethics and Law of
Intellectual Property, Current Problems in Politics, Science and Technology, 2007, Aldershot: Ashgate, p.
27-45.

%6 WENDLER, D. One-time General Consent for Research on Biological Samples. British Medical
Journal, 2006, nr. 332, p. 544-547.

7 WENDLER, D., RACKOF, J. Consent for continuing research participation: What is it and when
should it be obtained? IRB: Ethics & Human Research, 2002, Nr. 24(3), p.1-6; GELLER G., et al.
Decoding informed consent: Insights from women regarding cancer susceptibility testing. Hastings Center
Report, 1997, Nr. 27(2), p. 28-33.

3% KRISTINSSON, S.; ARNASON V. Informed consent and genetic database research. The Ethics and
Governance of Human Genetic Databases, 2007, Cambridge UP.

> Disertacijos ra§ymo metu Lietuva nebuvo OECD nar¢, tadiau pradétos derybos dél narysteés.
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tyrimy paskirties, turi biiti gautas naujas sutikimas 1§ asmens ar jo teiséto atstovo

arba tyrimy etikos komitetas ar kita institucija turi atleisti nuo sutikimo gavimo,
laikydamiesi jstatymy ir etikos principy, kuriais saugomi zmonés*’ 0.
Pastaruoju metu atsiranda ir modifikuota koncepcija, uzsienio literatiiroje

. . . .. S . 11
neretai vadinama ,,dinaminiu® sutikimu (angl. dynamic consent)’

, NUO procesinio
sutikimo besiskirianti dviem aspektais: sutikimo davimo ir informacijos steb¢jimo
budu. Viskas atlieckama ne jprastais biidais (pastu, telefonu, susitikimo metu ar
pan.), bet naudojantis internete sistema, kuri leidzia daug greiCiau susisiekti su
biobanky dalyviais, pateikti informacija ir ja papildyti, taip uztikrinant, kad
pirminis sutikimas tapty labiau ,,informuotas®.

Nepriklausomai nuo vartojamo termino ir bido, manytina, kad pakartotinis
sutikimo prasSymas turéty biiti pateisinamas tik tuo atveju, jeigu kyla neaiSkumy
del pradinio sutikimo apimties (t.y. ar jie suteikig teis¢ atlikti suplanuotus tyrimus)
ir tode¢l, kad sutikimas buvo duotas pries ilgg laiko tarpg (pvz., 10 mety). PrieSingu
atveju pakartotinis sutikimas bty perteklinis ir sukelty neigiama efekta, pvz.,
kelty klausimg d¢l to, ar: (i) pirminis asmens sutikimas nebuvo pamestas ar dél
kazkokiy priezasCiy prarastas (patikimumo aspektas); (i1) ar pirminis sutikimas
apskritai yra teisétas ir Siuo metu galiojantis (teisétumo aspektas), nes ,.kasdien ar
kas savaite praSant asmens patvirtinti savo norg toliau dalyvauti tyrime gali
susidaryti jspidis, kad tyrimo rezultatai ar asmens sveikatos buklé labai pakito'*;
ir (ii1) ar toks papildomas kreipimasis nepazeidzia asmens, kuris nenori i§ naujo

bendrauti su tyréjais’ ", teisés j privatuma (privatumo aspektas).

19 OECD. Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases, 2009, p. 10.

S' STEINSBEKK, K.S.; MYSKJA, B.K.; IR SOLBERG B. Broad consent versus dynamic consent in
biobank research: Is passive participation an ethical problem? European Journal of Human Genetics, 2013,
p. 1-6.

°'2 WENDLER, D.; RACKOFF, J. Consent for continuing <...> Nr. 24(3).

13 ERIKSSON, S.; HELGESSON, G. Keep people informed or leave them alone? A suggested tool for
identifying research participants who rightly want only limited information. Journal of Medical Ethics,
2005, Nr.31, p.674-78.
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Taciau §i bendroji taisyklé negali biiti tatkoma visais atvejais. Sutikimo, kaip
proceso, reikalaujan¢io papildomy sutikimy naujiems moksliniams tyrimams,
koncepcija gali biiti pateisinama D. Wandlerio ir J. Rackofo’'* i§skirtais atvejais:

1) Kkai pablogéja asmens, davusio sutikimg, sveikata arba pasikeicia jo
iSreikSta valia dél leidziamy ar draudZiamuy veiksmy — situacija, kai asmuo
numato tam tikrus savo bioméginio ar informacijos tvarkymo apribojimus.’"
Vertinant 1§ praktinés pusés, §is pagrindas biity mazai naudojamas mokslinio
biobanko veikloje, nes paprastai asmenims néra pateikiami individualizuoti tyrimy
rezultatai, todél biobankas nevisada turés galimybe vertinti kiekvieno biobanko
dalyvio sveikatos pasikeitimus;

2) esant esminiam moksliniy tyrimy ar jy apimties pasikeitimui. Si
1Simtis taikoma tada, kai Salyje pripazjstamas daugiasluoksnis sutikimas ir asmuo
buvo nurodes konkreCius tyrimus, dél kuriy nesutinka. Tai gali biiti nenumatyti
jvykiai, pvz., netikétas Salutinis tirto vaisto poveikis arba poreikis atlikti
papildomus tyrimus. Autorius nesutinka su mokslininko K. J. Prentice iSsakyta
nuomone, kad ,sutikimas turéty biiti reguliariai pakartotinai gaunamas,
nepriklausomai nuo pasikeitimy*'®. Visgi net ir atsiradus $iems pasikeitimams
poreikis gauti pakartotinj sutikimg turéty priklausyti nuo pasikeitimy lygio:
(1) nezymiis pasikeitimai. Jiems priskirtinas papildomy klausimy jtraukimas j
apklausa ar neesminis tyrimo metody pasikeitimas, kuriems nereikia naujo
sutikimo. Preziumuojama, kad nukrypimai nuo pradinio tyrimo tikslo néra Zymds,
todél nepaneigia asmens duoto sutikimo; (i) pasikeitimai, kurie turi reikSmeés
tyrimui, taciau mazai tikétina, kad tai pakeisty asmens apsisprendimq dalyvauti

moksliniame tyrime. Siuo atveju atsiranda subjektyvusis vertinimas, todél naujo

'Y WENDLER, D.; RACKOFF J. Consent for continuing research participation: What is it and when
should it be obtained? IRB: Ethics & Human Research, 2002, Nr. 24(3), p. 1-6.

315 Taj gali lemti pats asmenybés pasikeitimas arba pasikeitusi nuomoné suZinojus nauja informacija apie
su méginiu atliekama mokslinj tyrima. Siuo atveju pasireiskia asmens autonomiskumas, leidZiantis ne tik
atSaukti, bet ir riboti anksciau duota sutikima.

> PRENTICE, K.J., et al. Maintaining informed consent validity during lengthy research protocols. /RB:
Ethics & Human Research, 2007, nr. 29(6), p. 1-6.
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sutikimo gauti nereikéty, jeigu labiau tikétina, kad asmuo sutikty dalyvauti
tokiame tyrime. Biitina vertinti visumg, numatant, kokias iSimtis padaré
smogus>'’; (iil) Zymiis ir svarbiis pasikeitimai — nustatomas neigiamas vaisty
poveikis Zmogaus sveikatai arba i$ esmés keic¢iasi mokslinio tyrimo tikslai.

Kai kuriy autoriy nuomone’'®, tik pastaruoju atveju asmeniui turi buti
suteikta naujai suzinota informacija ir jos pagrindu gautas naujas savanoriSkas
zmogaus sutikimas tgsti dalyvavimag moksliniuose tyrimuose. Taciau sutinkamas
ir kitas — daug platesnis pozitiris, kad svarbiais pasikeitimais turéty buti laikomos
ir ,pasikeitusios tyrimo dalyvio Zinios apie aplinkybes ir pasirinkimg*"’. Tokios
nuomonés Salininkai net siiilo sisteminj periodinj patikrinimg, kurio metu sutikima
davusiam asmeniui yra uzduodami moksliniai klausimai ir pagal juos
sprendziama, ar tyrimas vis dar atitinka pirminj sutikima’*’. Nuomoné paremta
asmens informuotumu kaip esmine savanoriSko sutikimo sglyga, ta¢iau nuolatinis
asmens klausing¢jimas apie tyrimg vargu ar gali biiti pateisinamas.

Tai, jog pasikeitus aplinkybéms reikalingas naujas arba papildomas
sutikimas, yra pazymejes ir JAV apeliacinis teismas Moore v. Regents of the
University of California byloje, kurioje nustatyta, kad tyrime dalyvavusio paciento
J. Moore bioméginiai (t.y. Iastelés) buvo ne tik tiriamos biobanke, bet ir véliau jy
pagrindu sukurtos lasteliy linijos, skirtos gydyti leukemijg. Teismas pazymegjo,
kad ,lasteliy panaudojimui ir lgsteliy linijos sukiirimui nebuvo gautas atskiras

paciento informuotas sutikimas, todél pacientas neturéjo galimybés nesutikti, kad

317 Pyvz., jeigu zmogus nesutiko leisti naudoti biologinés medziagos tiriant tam tikro pobiidzio seksualiniy
sutrikimy ligas, remiantis analogija turéty buiti daroma iSvada, kad jis nesutikty dalyvauti ir panaSiy ligy
tyrimuose.

'8 WENDLER, D.; RACKOFF. J. Consent for continuing <...>, p. 1-6.

Y PRENTICE, K.J., ef al. Maintaining informed <...>, p. 1-6.

20 HELGESSON, G.; ERIKSSON, S. Does Informed Consent Have an Expiry Date? A Critical
Reappraisal of Informed Consent as a Process. Cambridge Quarterly of Healthcare Ethics, 2011, Nr.
20(1), p. 85-92 [interaktyvus. Zifiréta 2014-03-11]. Prieiga per internetg: 