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IVADAS

Aktualumas. Pirmoji is$Sifruoto Zmogaus genomo juodraStiné versija pasauliui buvo pristatyta
2001 metais, o 2003 metais buvo paskelbtas galutinis Zmogaus genomo modelis." Iki tol
nesuprasta zmogaus genetiné Sifruoté atvéré placias galimybes susipazinti su Zmogaus genetine
informacija, paveldimumu ir kintamumu. Nuo 2003 mety iki dabar genetikos mokslas labai
istobuléjo.? Nuolat atrandami nauji genai ar jy sekos, lemian¢ios tam tikrus mogaus poZymius,
naujy ligy atsiradimg, sparCiai tobuléja su tomis ligomis susijusi diagnostika, prognostika ir
gydymas, ta¢iau susiduriama su sgvokos apibréztumo problema, nes mokslingje literatiiroje néra
vieningo susitarimo kg laikyti genetine informacija. Genetine informacija yra laikoma ne tik
gene uzkoduota informacija, asmens genotipiniai ar fenotipiniai bruozai kaip tigis, svoris ar akiy
spalva, bet taip pat tokiai informacijai yra priskiriama ir §eimos istorija bei informacija, gauta i$
genetiniy tyrimy. Genetiniai duomenys taip pat yra priskiriami asmens medicininiams
duomenims, kuriems turi biiti suteikta ypatingy duomeny apsauga, nes jie apsprendzia Zmogaus
sveikatg ir paveldimuma, deja, praktikoje susiduriama su problema, kaip tokius duomenis
apsaugoti, nes dalis tokios informacijos yra atskleidziama per Zmogaus iSvaizda ar palieka
pédsaky kasdiening¢je zmogaus veikloje, taip pat genetiné¢ informacija gali buti surinkta ir be
asmens leidimo ar Zinios. Visgi, genetinés informacijos apsauga dazniausiai yra siejama su
genetiniais testais. Genetiniams duomenims yra taikomi visi bendrieji medicinos etikos principai,
o kalbant apie geneting informacija, vieni svarbiausiy i$ jy yra asmens privatumas ir informacijos
konfidencialumas. Spartus technologijy vystymasis kelia grésmes, kad tokie paciento duomenys
taps Zinomi ne tik jam ar gydytojui, bet taip pat ir treciosioms Salims, kurios tokius duomenis
gali panaudoti ir prie§ pat] Zzmogy ar jo Seimos narius esant interesy konfliktui. Be privatumo ir
konfidencialumo taip pat labai svarbu uztikrinti paciento teis¢ zinoti arba atsisakyti Zinoti apie
savo genetinius duomenis. Genetiné asmens informacija yra jautri informacija, kuri suteikia
duomeny apie asmens paveldimuma ir galimas ligas, o taip pat ir apie asmens palikuoniy ar jo
Seimos nariy sveikata, todél kartais tokia informacija gali sukelti psichologiniy kanciy ir
emociniy 1Sgyvenimy, kuriy pasekoje gali atsirasti genetinés diskriminacijos apraisky.

Spartus biomedicinos mokslo ir geny inzinerijos technologijy vystymasis paskatino
specifiniy mokslo infrastruktiiry - biobanky vystymasi, kuriy pagrindinis tikslas yra kaupti

Zmogaus biologinés medZziagos meéginius, susijusius su paciento asmenine ir klinikine

! Health Centre for Genetics Education. The Human Genetic Code - The Human Genome Project and Beyond. 2012
[interaktyvus] http://www.genetics.edu.au/genetics/Publications%20and%20Resources/Genetics-Fact-
Sheets/TheHumanGeneticCodeTheHumanGenomeCodeandBeyondFS24  [zitiréta 2015-09-17]

> Grigorenko, E.; Dozier, M. Introduction to the Special Section on Genomics. Child Development, 2013,84(1):6-7.
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informacija.® Biobankuose saugoma biologiné medziaga savyje turi informacijos, kuri gali
atskleisti duomenis apie asmeny ir su jais susijusiy Seimos nariy genetines savybes, polinkj |
ligas ar paveldimuma, todé¢l biobankuose saugomai informacijai turéty buti uztikrintos zmogaus
teisé€s ] privatuma, informacijos konfidencialumg, diskriminacijos draudima, o taip pat zmogaus
vir§enybé prie§ visuomenés interesus. Siy teisiy tinkamas uZtikrinimas ir jgyvendinimas gali biti
pasiektas tik esant teisiniam reglamentavimui.

Taigi, siekiant uztikrinti veiksmingg ir efektyviag genetinés informacijos apsauga, turi biiti
sukurta teisiné baze, kurios pagrindu biity siekiama uztikrinti tokios informacijos apsauga.
Problematika. Analizuojant paciento genetinés informacijos apsauga, iSkyla nemazai klausimy:
ar yra uztikrinamas paciento genetinés informacijos konfidencialumas? Ar pacientas turi teis¢
zinoti/ nezinoti apie savo geneting informacija? Ar gali biiti atskleista genetiné informacija
susijusi su kity Seimos nariy biklés rizika? Jei tyrimy rezultatai yra atskleidziami treciosioms
Salims, tokioms kaip draudimo kampanijos, tai kokiy apsaugos priemoniy turi biiti imtasi, kad
biity uztikrintas asmeny saugumas de¢l galimos diskriminacijos? Ar yra apsaugoma ir kaip
apsaugoma biobankuose esanti genetiné informacija? Galiausiai, ar esantis genetinés
informacijos apsaugos teisinis reglamentavimas yra pakankamas ir i§samus?

Sie klausimai yra aktualiis ne tik Lietuvoje, bet ir visame pasaulyje. Lietuvoje
genetinés informacijos apsaugos problematika néra pakankamai iSnagrinéta, beveik néra teismy
praktikos, kurioje buity susiduriama su genetinio privatumo klausimais, o sparti biomedicinos
moksly pazanga visada ,,stovi priekyje teisés normy, todél reikalingas nuolatinis, dinamiSkas ir
efektyvus teisés akty perziliréjimas, butinas teisés akty pataisy teikimas uZtikrinantis, kad
galiojantys teisés aktai reglamentuojantys biomedicinos moksly pazangg koreliuoty tarpusavyje.
Darbo reik§mé. Darbas atskleidzia nepakankamg paciento genetinés informacijos apsaugg
Lietuvos teisékiiroje, todél pateiktos iSvados gali biiti naudingos toliau gilinantis j genetiniy
duomeny apsaugos problematika.

Darbo tikslas — iSanalizuoti paciento genetinés informacijos teising apsaugg Lictuvos
Respublikoje.
Norint jgyvendinti §j tikslg keliami tokie uzdaviniai:
1. Atskleisti paciento genetinés informacijos apsaugos probleminius teisinius bei etinius
aspektus;
2. ISanalizuoti biobanky sampratg, veiklos principus, jvertinti biobanky teisinj

reglamentavima Lietuvoje ir i$ jo kylancias teisines ir etines problemas.

*Vora, T.; Thacker, N. Impacts of a Biobank: Bridging the Gap in Translational Cancer Medicine. Indian Journal of
Medical and Paediatric Oncology, 2015, 36(1):18.
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3. Isnagrinéti Europos Sajungos, Jungtiniy Tauty Svietimo, mokslo ir kultdiros
organizacijos, Europos Komisijos teisés aktus, reglamentuojancius genetinés
informacijos teising apsauga.

4. Palyginti Lietuvos Respublikos, Portugalijos ir Ispanijos genetinés informacijos apsaugg
normatyvingje teis¢je.

Darbo objektas — paciento genetiné informacija ir jos teisiné apsauga.
Darbo metodai. Rasant magistro baigiamajj darba, buvo naudoti Sie metodai: dokumenty
analizés metodas, kuriuo remiantis buvo renkami pirminiai duomenys, jvertinus jy patikimuma,
reprezentatyvumg, prasmingumg, o ,,dokumentai naudojami kaip pagrindiniai informacijos
Saltiniai’ — tarptautiniai, nacionaliniai teisés aktai reglamentuojantys paciento genetinés
informacijos teising apsauga bei su Sia tema susijusios Lietuvos ir uzsienio autoriy mokslinés
publikacijos, knygos, moksliniai straipsniai, spaudos leidiniai, interneto medziaga; empirinis
metodas, kurio pagalba buvo analizuojami tarptautiniai ir nacionaliniai teisés aktai bei jy
konkretiis straipsniai bei dalys, reglamentuojantys genetinés informacijos apsaugos klausimus;
lingvistinis metodas darbe buvo taikomas nagrinéjant Saltinius jvairiy kalbotyros sri¢iy aspektais:
gramatikos, semantikos, sintaksés; lyginamasis metodas - buvo lyginami Lietuvos ir uZsienio
Saliy teisés aktai, reglamentuojantys genetinés informacijos apsaugos aspektus; apibendrinimo
metodas - Sio metodo pagalba buvo formuojamos darbo i§vados.

Magistro baigiamasis darbas susideda i$ trijy skyriy, suskirstyty i poskyrius.
Pirmame skyriuje analizuojama genetinés informacijos savoka, paciento privatumo ir
informacijos konfidencialumo, teisés Zinoti ar neZinoti apie savo genetinius duomenis sampratos,
taip pat aptariami genetinés diskriminacijos klausimai. Antrame skyriuje yra pateikiamas
biobanky apibréZzimas, veiklos principai bei kylancios etinés bei teisinés problemos,
analizuojamas biobanky teisinis reglamentavimas Lietuvoje. TreCiame skyriuje nagrin¢jamas
genetinés informacijos apsaugos reglamentavimas Europos Sajungos, UNESCO, Europos
tarybos teisés aktuose, atlikta lyginamoji analizé tarp Lietuvos, Ispanijos ir Portugalijos teisés
akty, reglamentuojanciy genetinés informacijos teising apsaugg. Toliau magistro baigiamajj
darbg sudaro iSvados, rekomendacijos, literatiiros sgraSas, anotacija bei santrauka angly ir
lietuviy kalbomis.
Ginamasis teiginys — Genetiné informacija reikalauja ypatingos teisinés apsaugos bei
atsizvelgiant j sparty mokslo bei geny technologijy vystymasi, esamas genetinés informacijos

teisinés apsaugos reguliavimas bei teisés normy taikymas praktikoje turi biiti nuolat naujinamas.

* Tidikis, R. Socialiniy moksly tyrimy metodologija. Vilnius: Lietuvos teisés universitetas, 2003, p. 488.



SANTRUMPU SARASAS

Deoksiribonukleortigstis - DNR

RibonukleoriigSyis - RNR

United Nations Educational Scientific and Cultural Organization — UNESCO
Lietuvos Respublikos Civilinis kodeksas - CK

National Health Service - NHS

National Ethics Council for the Life Sciences - CNECV

Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure - BBMRI

Diskriminavimo draudimo genetinés informacijos pagrindu jstatymas - GINA



1. PACIENTO GENETINE INFORMACIJA

1.1 Genetinés informacijos samprata

Fiziniy savybiy paveldéjimas Zzmonija domino ir vis dar tebedomina nuo seniausiy
laiky. Tikroji genetikos mokslo pradzios data yra laikoma 1953 metai, kai J. Watson‘as ir F.
Crick‘as pirmieji apras¢ DNR spiralés struktﬁrq.S Per §; laikotarpj genetika sparciai tobuléjo.6
1990 metais tarptautiné moksliné iniciatyva sieké iskoduoti zmogaus genoma, kuris 2003 mety
balandzio ménesj buvo visiskai baigtas — perskaityta zmogaus DNR seka. Zmogaus genomo
i§Sifravimas yra vienas didziausiy visy laiky moksliniy pasiekimy.” Mokslas, tiriantis
paveldimumg, kintamumg, genetiniy ligy atsiradima, jy diagnostikg, gydymag ir prevencija
vadinamas genetika.® Zmogaus suprantama gyvybé yra nusakoma genomais. Kickvienam
organizmui yra budingas tam tikras specifinis genomas turintis biologing informacija, kuri yra
reikalinga formuojant bei palaikant to organizmo gyvybe. Viena i§ pagrindiniy genetikos mokslo
sagvoky yra ,,DNR — genetiné medziaga, kurioje nukleotidy sekomis uzraSyta biologiné
infomlacija“g, biitent DNR molekuléje esantis genas yra genetin¢ informacija, kurios ,,iSraiska
yra tam tikras organizmo morfologinis, fiziologinis, biocheminis, psichinis ar kitoks pozymis*.'°
Mokslingje literatiiroje galima rasti zmogaus DNR apibtidinama kaip zmogaus dienorastis, kuris
nors ir yra tikimybinis, bet gali nusakyti Zmogaus ateitj, taciau susiduriama su interpretacijos
problema, kadangi zmogaus DNR skaitoma ne kaip atskiri fragmentai, o kaip bendra visuma,
kurios pasireiSkimui dar turi jtakos ir aplinkos veiksniai.'' Genetiné informacija lytinio
dauginimosi metu yra perduodama palikuoniui, tod¢l tam tikri genetiniai pozymiai ar su tais
pozymiais susijusios ligos gali paveikti daugiau nei vieng asmenj Seimoje ir biiti perduotos per
karty kartas.'? Taigi, nors kiekvienas Zmogus turi tik jam budinga geneting informacija, kuri
apsprendZia zmogaus unikalumg ir jo savybes, taciau dalis jo genetinés informacijos yra gauta i§
tévy ir gali biiti perduota palikuonims, taip kartas susaistant specifine informacija, kuri gali biti

reikSmingai paplitusi Seimoje. Tévy jtaka palikuoniy genetinei informacijai taip pat gali biiti

> Kinchin, 1. M. Reading Scientific Papers for Understanding: Revisiting Watson and Crick (1953). Journal of
Biological Education, 2005, 39(2):74.

® Lekaviciene, A. Genetika — populiari, perspektyvi, bet vis dar ne prioritetiné biomedicinos sritis. 2012
http://www.vimedicina.lt/2012/03/genetika-populiari-perspektyvi-bet-vis-dar-ne-prioritetine-biomedicinos-sritis/2/
[interaktyvus] [Zitréta 2015-10-30]

" Pleckaityté, M. Gyvybés kodo tvarka. PROBLEMOS. Vilniaus universiteto leidykla 2008, 74: 163.

® Ku¢inskas, V. Zmogaus genetika. Vilnius: Sviesa, 2001, p. 26.

% Kuéinskas, V. Genetikos ir genomikos pagrindai. Vilniaus universiteto leidykla, 2012, p. 11-26.

10 Kuginskas, V. Ibid.

! Richard, S.; Fedder, J. D. To Know or Not to Know Legal Perspectives on Genetic Privacy and Disclosure of an
Individual’s Genetic Profile. The Journal of Legal Medicine, 2000, 21:557-592.

12 Health Centre for Genetics Education. Genetic Conditions. [interaktyvus]
http://www.genetics.edu.au/Publications-and-Resources/Genetics-Fact-Sheets/FactSheet? [zitiréta 2015-09-17].
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reikminga dél epigenetinio kodo, kuris padeda lasteléms interpretuoti genoma. Sis kodas
skirtingai nuo genetinio kodo, yra nepastovus ir gali kisti atsizvelgiant j aplinkos salygas. Tokie
veiksniai kaip mityba, zalingi jprociai, stresas ar kenksminga aplinka turi jtakos Zzmogaus
epigenomui, o kartu ir geny raiskai, kuri gali buti perduodama palikuonims, kitaip sakant $is
kodas, tai atmintis apie aplinkos poveik]j, patirtg tévy, seneliy ar tolimy protéviy, kuri persiduoda
per kartas.”® Taigi, aplinkos poveikis yra dar vienas veiksnys, kuris prisideda prie Zmogaus
genetinés informacijos formavimosi ir raiSkos. Mokslingje literatiroje néra vieningo susitarimo
kas yra laikoma genetine informacija. Sunku papriestarauti, kad genetine informacija yra
laikoma ne tik gene uzkoduota informacija, Zmogaus genotipas ar fenotipiniai bruozai, bet taip
pat $iai sgvokai priskiriama ir Seimos istorija bei informacija, gauta i§ genetiniy ‘[yrimu[.14 Tiesa,
i§ tokiy tyrimy gauta genetiné informacija yra tikimybing, todél labai svarbu ja tinkamai suprasti
ir interpretuoti, deja, kaip M. J. Taylor pazymi, duomeny suvokimui turi jtakos duomeny
interpretavimas. Vienu metu skirtingi zmonés tuos pacius duomenis gali suvokti skirtingai, tai
priklauso nuo subjektyviy interpretavimo sistemy. Taip pat autoré pazymi, kad genetiné
informacija gali biiti surinkta i§ genetiniy, o taip pat ir i§ ne genetiniy duomeny.™ Taigi, yra labai
svarbu sukurti tinkamg ir aiSky genetinés informacijos apibrézima, kuris savo apimtimi nebiity
per siauras, taip paliekant galimybe piktnaudziavimui, o taip pat nebiity ir per platus, taip
stabdant mokslo ir technologijy pazanga.

DNR strukturos atradimas padéjo mokslininkams kurti naujus gydymo bei vaisty
gaminimo budus. Natiiralu, kad kyla klausimas, ar genetiné informacija gali buti priskirta
sveikatos informacijai ir ar genetiné informacija visgi skiriasi nuo medicininés informacijos?
Bent vienu aspektu genetiné informacija skiriasi nuo bendros paciento medicininés informacijos
tuo, kad gali prognozuoti paciento ateit]. Yra iSskiriami konservatyvusis bei liberalusis poziiiriai
del medicininiy ir genetiniy duomeny sugretinimo. Konservatyviaja puse atstovaujantys asmenys
paprastai nejzvelgia skirtumy tarp genetinés informacijos ir medicininés informacijos taikydami
tas pacias normas. Liberalias paZitiras atstovaujantys asmenys mano prieSingai nei konservatoriai
ir teigia, kad egzistuoja esminiai skirtumai tarp genetinés ir medicininés informacijos turinio, o
taip pat jie yra jsitiking, kad biitent genetiné informacija skatina mokslo ir medicinos paZanga. 16
Ir visgi, turéty buti randamas balansas tarp konservatoriy ir liberaly iSsakomy pozicijy, nes
ribojant genetinés informacijos prieinamumag galima pakenkti gydymo procesams, bet taip pat

per platus tokios informacijos interpretavimas, mokslo ar ekonominés naudos siekimas gali kelti

13 Jarmalaité, S. Epigenetika, arba Zmogaus genomo muzika. Spectrum, 2013, 1(18):10-13.

4 Allpert, S. A. Protecting Medical Privacy: Challenges in the Age of Genetic Information. Journal of Social Issues,
2003, 59(2):301-322.

> Taylor, M. J. Problems of Practice and Principle if Centring Law Reform on the Concept of Genetic
Discrimination. European Journal of Health Law, 2004, 11: 368.

16 \Weems, J. A Proposal for a Federal Genetic Privacy Act. The Journal of Legal Medicine, 2003, 24:109— 126.



rizikg, todé¢l informacijos poreikis turéty buti vertinamas atsizvelgiant j galimg rizikg tokios
informacijos panaudojimui netinkamiems tikslams, bet neapsunkinant technologinio bei
ekonominio vystymosi dél per didelés privatumo apsaugos, todél svarbiausios jstatymy leidéjy
pastangos turéty biti nukreiptos ] prevencines priemones, siekiant apsaugoti geneting
informacija[.17 Genetiniai duomenys, vertinant juos asmens duomeny apsaugos aspektu, yra
laikomi ypatingais asmens duomenimis dél jy gebéjimo atskleisti informacija apie asmens
sveikatg. D¢l Sios priezasties asmens genetiniai duomenys nusipelno didesnés ir specifinés
apsaugos nei paciento medicininiai duomenys.*®

Europos Parlamento ir Tarybos (95/46/EB) dél asmeny apsaugos tvarkant asmens
duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo direktyvoje, placigja prasme ,,"asmens
duomenys" reiskia bet kurig informacija, susijusig su asmeniu (duomeny subjektu), kurio
tapatyb¢ yra nustatyta arba gali biiti nustatyta; asmuo, kurio tapatybe gali biiti nustatyta, yra tas
asmuo, kurio tapatybé gali buti nustatyta tiesiogiai ar netiesiogiai, ypa¢ pasinaudojus nurodytu
asmens identifikavimo kodu arba vienu ar keliais to asmens fizinei, fiziologinei, protinei,
ekonominei, kultirinei ar socialinei tapatybei biidingais veiksniais“*®. Duomenys apie sveikata
dél jy specifikos yra priskiriami aukStesniam apsaugos lygiui lyginant juos su paprastais asmens
duomenimis. Tuo tarpu duomenys apie geneting informacija yra laikomi duomenimis,
reikalaujanciais ypatingos teisinés apsaugos. Taip yra todél, nes genetiniai duomenys gali
pateikti informacija ne tik apie paciento sveikatg, bet taip pat ir jo detalesn¢ fizing, biologing
charakteristikg bei jo biologinés Seimos poZymius. Ypatingg statusg turintys duomenys gali biiti
tvarkomi tik iSimtinais atvejais: ,,kai duomenis reikia tvarkyti teikiant profilaktines medicinos,
medicininés diagnostikos, medicinos priezitiros, gydymo, sveikatos apsaugos paslaugas“.’
Pasak Theo Hooghiemstra, Prancuzijoje, Graikijoje, Norvegijoje ir Olandijoje genetiniai
duomenys taip pat yra priskiriami specialiajai medicininiy duomeny klasei, taciau nacionaliné
teis¢ del genetiniy duomeny skiriasi.?! Europos Tarybos Ministry rekomendacijoje valstybéms
naréms de¢l medicininiy duomeny apsaugos, genetiniai duomenys apibréZiami kaip visi
duomenys, neatsizvelgiant j jy rasj, susije su individo paveldimomis savybémis arba

charakterizuojantys paveldimumo modelius susijusiy individy grupéje.22 Mokslininkés S. A.

" Weems, J. Supra note 16, p. 126.

8 Genetiniy duomeny tvarkymas ir privataus gyvenimo apsauga. Zmogaus teisiy stebéjimo institutas. 2006.
https://www.hrmi.lt/uploaded/PDF%20dokai/TYRIMAI/Genetiniu%20duomenu%20tvarkymas_2006.pdf
[interaktyvus] [Zitiréta 2015-11-03]

19 Europos Parlamento ir Tarybos 1995 m. spalio 24 d. direktyva (95/46/EB) dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo.

% Duomeny apsaugos grupés 2004 m. kovo 17 d. Darbinis dokumentas dél genetiniy duomeny Nr. 12178/03/EN
WP 91. p. 5.

2! Hooghiemstra, T. Introduction to the Special Privacy Issue. European Journal of Health Law, 2002, 9:181-188.
22 Council of Europe. Committee of Ministers, Recommendation No. R (97) 5 on the Protection of Medical Data
(1997).
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Alpert nuomone?, genetiné informacija neturéty pasizymeéti iSskirtinumu. Autoré pazymi, kad
daugelis sveikatos priezitros ir bioetikos atstovy pasisaké prie§ genetinés informacijos
iSskirtinumg lyginant ja su kita paciento sveikatos informacija, tac¢iau nurodé, kad tokiai
informacijai visgi turéty buti taikoma griezta teisiné apsauga. Genetinés informacijos
priskyrimas specialiam statusui argumentuojamas tuo, kad tokia informacija pasinaudoj¢ tretieji
asmenys gali tikétis tam tikros naudos pvz.: draudimo ar biisto paskolos klausimuose.** Svarbu
paminéti, kad genetinés informacijos iSskirtinumo teorijos Salininkai pripazjsta, kad sunku
tinkamai apibrézti genetinés informacijos sgvoka. Néra randama vieningo konsensuso kg laikyti
genetine informacija. Nesutariama, ar genetine informacija laikytina tik ta informacija, kuri
gauta i§ genetiniy tyrimy, ar verteéty jtraukti ir kitus tyrimus. Pazymima, kad genetin¢ informacija
gali biiti gauta ir i§ kraujo ar $lapimo tyrimy, o taip pat i§ Seimos medicininés istorijos.”®
Pavyzdziui, Jungtinése Amerikos Valstijose genetinés informacijos samprata apima ne tik
informacija, gauta 1§ genetiniy tyrimy, bet taip pat ir RNR chromosomas, chromosomy
mutacijas, informacija apie Seimos nariy genetinius tyrimus. Pranciizijoje ir Belgijoje genetiné
informacija yra siejama tik su genetiniy tyrimy rezultatais. Taigi, i§ pateikty pavyzdziy galima
teigti, kad skiriasi teisininky nuomoné bei teisinis apibréZimas kas yra laikoma genetine
informacija, nors tendencijos rodo, kad visgi yra labiau linkstama geneting informacija i$skirti i§
bendros asmens duomeny apsaugos.”® Nors néra vieningo susitarimo kas turéty biti laikoma
genetine informacija, reikéty pasiriipinti asmeny teise ] privatumg ir genetinés informacijos

konfidencialuma.

1.2 Paciento privatumo ir genetinés informacijos konfidencialumo santykis

Kaip jau buvo nagrinéta prie§ tai, paciento genetiné informacija yra priskiriama
ypatingos teisinés apsaugos reikalaujantiems medicininiams duomenimis. Taigi, genetinés
informacijos iSsaugojimui naudojami visi medicinos etikos principai, 1§ kuriy vienas yra
konfidencialumas. Tiesa, prie§ pradedant analizuoti konfidencialuma reikéty atskirti privatumo ir
konfidencialumo terminus. Pasak M. R. Anderlik ir M. A. Rothstein®’ terminai privatumas ir
konfidencialumas daZnai yra naudojami kaip sinonimai, visgi Sias sgvokas reikty atskirti viena

nuo kitos, nes tik teisingas terminijos vartojimas gali uZztikrinti vienoda supratima tarp

2 Alpert, S. A. Supra note 14, p. 304-314.

2 Alpert, S. A. Ibid. p. 304-314.

% Gerards, J. H.; Janssen, L. H. Regulation of Genetic and Other Health Information in a Comparative Perspective.
European Journal of Health Law, 2006, 13: 342-344.

% Moziiraitis, G. Paciento privataus gyvenimo nelieciamumas: teoriniai ir praktiniai aspektai. Daktaro disertacija.
Socialiniai mokslai (teisé). Vilnius: Mykolo Romerio universitetas, 2013, p. 57

27 Anderlik, M. R.; Rothstein, M. A. Privacy and Confidentiality of Genetic Information: What Rules for the New
Science? Genomics Human Genetics, 2001, 2: 401-433.
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suinteresuoty asmeny. Privatumas yra plati sgvoka, apjungianti keturias kategorijas: prieigg prie
asmens ir jo informacijos; treciyjy asmeny pri¢jimas prie asmens informacijos; tre€iyjy Saliy
jtaka asmens pasirinkimui, ypa¢ kalbant apie prokreacijg ir su asmeniu susijusig informacija,
privatumas taip pat siejamas su emociniais iSgyvenimais. Konfidencialumas, anot autoriy, néra
siejamas su iSgyvenimais, tai tre¢iyjy Saliy, sauganciy asmens informacijg, pareiga uztikrinti, kad
suinteresuotiems tretiesiems asmenis, kurie neturi leidimo gauti asmens informacija nebuty leista
jos gauti. Visgi, autorés nuomone, kalbant apie paciento genetinés informacijos apsaugg reikéty
tiek paciento privatumg tiek ir konfidencialumg vartoti vienas kito sinergijoje.

Visose zmogaus gyvenimo srityse kaip ir medicinoje yra susiduriama su
konfidencialumo ir tiesos atskleidimo priestaravimu. Konfidencialumas yra siejamas su paciento
orumo isaugojimu®®, o bendruoju supratimu konfidencialumas yra ,,pareiga gerbti teis¢ j
informacijos privatumg; pareiga vieSai neskelbti visuomenei nebitinos informacijos apie
asmenj“.”® Jau Hipokrato laikais visa su pacientu susijusi informacija gydytojo turéjo bati
islaikyta paslaptyje.*® Nuo seniausiy laiky gydytojo ir paciento santykiai buvo paremti
konfidencialumu.® Siais laikais paciento sveikatos konfidencialumo principas jtvirtintas
tarptautinése Zzmogaus teisiy sutartyse, kaip antai Europos Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy
apsaugos konvencijos 8 straipsnio 1 dalyje itvirtintos zZmogaus teisés 1 privataus gyvenimo
gerbima.* Lietuvoje §is principas jtvirtintas Lietuvos Respublikos Konstitucijos 22 straipsnyje.®
Nors bendroji teisiné bazé paciento konfidencialumo uztikrinimui yra®, tatiau kalbant apie
pacienty genetinés informacijos uztikrinima, susiduriama su tam tikromis problemomis:
genetinés informacijos fenotipiné35 iSraiSka yra perteikta per Zmogaus iSvaizda, taigi net ir
nezinant zmogaus ligos istorijos galima suprasti kokia liga ar kokiy pozymiy Zmogus turi.
Pavyzdziui, pacientai sergantys Dauno sindromu — (21 chromosomos trisomija) turi rySkiy, tik
Siai ligai budingy, fenotipiniy bruozy®®, kuriems esant negali biti uztikrintas genetinés

informacijos konfidencialumas. Taigi, asmens privatumas ir genetinés informacijos

%8 Liubarskiené, Z. Normatyvioji medicinos etika. Kaunas: KMU leidykla, 2005, p. 200-202.

2% Liubarskiené, Z.; Peicius, E.; Blazeviciené, A.; Urbonas, G. Medicinos etika. Kaunas: KMU leidykla, 2008, p. 24.
% Hipokrato priesaika. [interaktyvus] [Zifiréta 2015-09-04] http:/library.kmu.lt/sveikata/pagalb/hipokrat.ntm#L ietuv
31 pagal Hipokrato priesaika (V a. pr. Kr.) gydytojas prisiekia: ,,Visa, ka gydydamas matysiu ar girdésiu, ar $iaip ka,
net ir nekviestas gydyti, patirsiu apie Zmoniy jprastag gyvenima, nutylésiu ir laikysiu paslaptyje, jei nebus reikalo tai
vieSai paskelbti®.

%2 Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija. Valstybés Zinios. 1995, Nr. 40-987

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

** Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Valstybés Zinios. 1996, Nr. 63-1479 .
(aktualus nuo 2011-05-28)

% Fenotipas - organizmo savybiy, poZymiy, sandaros struktiiry ir funkcijy visuma, susidariusi per jo individualaus
Vystymosi procesa. http://www.zodziai.lt/reiksme&word=Fenotipas&wid=6091 [interaktyvus][Zitréta 2015-11-20]
% Roizen, N. J.; Patterson, D. Down's syndrome. The Lancet, 2003, 361(9365):1281-1289.
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konfidencialumas S$iuo atveju yra kontraversiski.*’ Pavyzdziui, Zmogaus tigis, svoris ar akiy
spalva taip pat galéty buti priskiriami prie genetinés informacijos, taciau de¢l Siy duomeny
akivaizdumo bei paplitimo, jiems néra taikoma privatumo apsauga. Privatumo sampratai
daZniausiai yra priskiriama jautri informacija, gauta i§ DNR tyrimy rezultaty. Si, i§ tyrimy gauta
informacija dazniausia néra akivaizdi ir negali biiti Zinoma treCiosioms Salims, taciau tokios
informacijos atskleidimas galéty sukelti emociniy, finansiniy ar teisiniy pasekmiy. Kita
problema, kad Siuolaikiniy technologijy pagalba ne tik i§ zmogaus kiino sekrety, bet taip pat is jo
numestos nuoriikos ar kramtomosios gumos galima atkurti veido trimat] vaizda, tiesa, toks
vaizdas dar néra tobulas, taCiau bendrieji bruozai kaip akiy spalva, ar nosies forma atkuriami
gana tiksliai.®® Taigi, genetinés informacijos konfidencialumas yra vertinamas gana
kontraversiskai, nors tokie fenotipiniai zmogaus bruozai kaip akiy spalva ar Gigis yra priskiriami
prie genetinés informacijos, taciau Siems duomenims nei konfidencialumo nei privatumo
nejmanoma uztikrinti, tod¢l faktas, kad norint suzinoti geneting informacija apie konkrety
Zmogy, tas zmogus tiesiogiai net néra bitinas, o gauta informacija gali biiti panaudota pries ji
patj. Pavyzdziui Los Andzelo policija sugavo serijinj zudikg panaudodami jtariamo zudiko kavos
puodelj, ant kurio buvo like jo seiliy ir sulygino gauta DNR su DNR méginiais, rastais ant auky
kany. Taigi, $is pavyzdys puikiai iliustruoja, kad netikslinga visiskai uztikrinti zmogaus teisés j
privatumg, ypac kalbant apie geneting informacijg, nes dalis tokios informacijos atskleidimo
priezas&iy yra kasdieninis gyvenimas, kuriame zmonés palieka savo genetinius pedsakus®®, nors
kita vertus, Estijoje Zmogaus genetinei informacijai yra suteikta iSskirtiné¢ apsauga. Biobankuose
saugoma genetine informacija yra draudZiama naudotis net teisésaugos institucijoms, net jei
tokia informacija biity naudinga civiliniy byly nagrinéjimui.*’

Genetinés informacijos privatumas svarbus atliekant genetinius tyrimus, taciau jis
ne visada gali biiti garantuotas. Yra keliamas vis didesnis susiriipinimas genetinés informacijos
privatumu dél tobuléjanciy technologijy ir vis platesnio jy pritaikymo gaunant asmens geneting
informacijg. Toks susiriipinimas gali biti aiSkinamas kaip noras iSlaikyti asmening informacija,
arba noras iSvengti tokios informacijos netinkamo panaudojimo prie§ asmenj.*" Pasak H.

Wallace, genetiniam privatumui Europoje yra iSkilusi grésmé dél komerciniy jmoniy siekimo

% Laurie, G. T. Challenging Medical- Legal Norms the Role of Autonomy, Confidentiality, and Privacy in
Protecting Individual and Familial Group Rights in Genetic Information. The Journal of Legal Medicine, 2001,
22:12-16.
% Grushkin, D. The Anonymity Artist. Popular Science, 2015, 286(1):66.; Hagborg, D. Stranger Visions.
GeneWatch, 2014, 27(1):17-20.
% Joh, E. E. Reclaiming ,,Abandoned“ DNA: The Fourth Amendment and Genetic Privacy. Northwestern University
Law Review, 2006, 100(2):860-862.
0 Gibbons, S. M. C.; Helgason, H. H.; Kaye, J.; et. all. Lessons from European Population Genetic Databases:
Comparing the Law in Estonia, Iceland, Sweden and the United Kingdom. European Journal of Health Law, 2005,
12: 124-125.
* Serapinas, D. Zmogaus genetinio privatumo ir genomo apsaugos teisiniai ir tiniai aspektai. Jurisprudencija, 2013,
20(1): 166-167.
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prisijungti prie elektroniniy medicininiy jrasy, kuriuose pateikiama informacija ir apie genetinius
pacienty duomenis. Si grésmé grindziama tuo, kad i§ ekonominiy paskaty, turint paciento
medicininius duomenis biity galima atlikti rizikos vertinima, kuris galéty biiti naudojamas vaisty
ar kity produkty tiekimui tiesioginiam vartotojui.** Taigi, genetinio privatumo ir informacijos
konfidencialumo uztikrinimui turi biiti dedamos visos suinteresuoty Saliy pastangos, kad

genetiné informacija netapty jrankiu, leidzianciu pasipelnyti i§ Zmoniy.

1.3 Teisé zinoti arba nezinoti savo genetinés informacijos

Konvencijos dél zmogaus teisiy orumo ir apsaugos biologijos ir medicinos taikymo
srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija) 10 straipsnyje® yra uztikrintas mogaus
privataus gyvenimo gerbimas, i§ kurio kyla Zmogaus teisés Zinoti apie asmenj surinktg sveikatos
informacijg bei teisé neZinoti apie asmenj surinkta sveikatos informacija. Tarptautinis Zmogaus
genomo projektas suteiké galimybe susipazinti su zmogy sudarancia informacija. Vadovaujantis
asmens autonomijos principu®, kiekvienas Zmogus turi teise, jei tik ja pasinaudoja, Zinoti savo
genetinius duomenis bei galimg jy reikSme palikuoniy sveikatai.* Lietuvoje teis¢ ] informacija
itvirtinta Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatyme (toliau- LR
PTZSAJ), kuriame teigiama, kad ,,[p]acientas turi teise j informacija apie savo sveikatos biikle,
ligos diagnoze, medicininio tyrimo duomenis, gydymo metodus ir gydymo prognoze*.*® Kadangi
genetiniai duomenys yra priskiriami asmens sveikatos duomenims, tai §i salyga tinka ir
genetiniai paciento informacijai. Tam, kad pacientas galéty buti supazindintas su jo genetiniais
duomenimis, gydytojas turi atsizvelgti 1 paciento amziy ir sveikatos bﬁklf;.47 Pasitaiko atvejy, kai
informacija perduodama asmeniui gali sukelti rimty psichologiniy i§gyvenimy tiek jam paciam,
tiek ir jo Seimai. Tokiu atveju yra leidZiama uZdelsti informacijos atskleidima. Anot autoriy*®
toks uzdelsimas yra salygotas paciento nebrandumo arba iSsilavinimo stokos, todél, pagal
gydytojo teraping privilegija, kuri yra suprantama, kaip gydytojo atleidimas nuo teisinés pareigos
informuoti pacienta, jeigu tai pazeidzia kita pagrindine jo pareiga — pacientui nekenkti*, toks

informacijos pateikimo atidéjimas yra leidZiamas iki kol asmuo psichologiskai bus pasiruosgs ja

*2 Wallance, H. Genetic Privacy in Europe. GeneWatch, 2014, 27(1):21-23.
* Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija) Valstybés zinios, 2002, Nr. 97-4258.
* Knoppers, M. B. From the Right to Know to the Right Not to Know. Journal of law, medicine & ethics, 2014,
42(1):6-9.
> Wertz, D. C; Fletcher, J. C.; Berg, K. Review of Ethical Issues in Medical Genetics. 2003, WHO/HGN/ETH/00.4.
* Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas (aktualus nuo 2014-07-02). Valstybés
Zinios. 1996, Nr. 102-2317.
*" LR PTZSA]J Ibid.
*8 Wertz, D. C; Fletcher, J. C.; Berg, K.. Op cit.
* Paukstyte, 1. Informuoto asmens sutikimo sampratos raida sveikatos prieZiiiroje. Visuomenés sveikata, 2010,
1(48):27.

14



priimti. LR PTZSA] 5 str. 4 d. numato, kad ,.<...> informacija pacientui gali biti nesuteikta tik
tais atvejais, jeigu tai pakenkty paciento sveikatai ar sukelty pavojy jo gyvybei“®, taigi,
Lietuvoje pagal LR PTZSAJ yra leidziama neteikti visos informacijos pacientui (pvz.: ligos
diagnozés, galimy gydymo ar tyrimo budy, galimos rizikos, komplikacijy, gydymo prognozés),
apie tokj sprendimg pazymint medicinos dokumentuose.* Galima daryti iSvada, kad paciento
teis¢ zinoti savo genetinius duomenis néra absoliuti ir gali biiti ribojama tol, kol nebus jsitikinta,
kad tokia informacija nepakenks pacientui.

Be teisés zinoti pacientas turi teis¢ ir nezinoti apie savo sveikatos informacija.
UNESCO buvo pirmoji, kuri prisidéjo prie teisés nezinoti igyvendinimo.52 1997 metais
Visuotingje deklaracijoje dél ?mogaus genomo ir Zmogaus teisiy™ buvo nurodyta, kad
kiekvienas zmogus turi teis¢ nuspresti biiti ar nebiiti informuotu apie genetinio tyrimo rezultatus
ir §i jo teisé turi biiti gerbiama. Tais paciais metais Europos Komisija Konvencijoje dél Zzmogaus
teisiy orumo ir apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje pateiké nuostata, jtvirtintg 10
straipsnio 2 dalyje teigiant, kad be teisés Zinoti visg apie savo sveikatg sukaupta informacija,
asmuo taip pat turi teis¢ biiti neinformuotas apie jo sveikatos informacijg ir tokiy pageidavimy
turi bati laikomasi.>® Taigi, pacientas turi teise neZinoti savo genetinés informacijos tik pries§ tai
apie tokj pasirinkima ispéjes. Dazniausiai Sia teise pasinaudojama siekiant atsisakyti biti
iStirtam. Kartais zmonés atlieka genetinius tyrimus, siekiant suzinoti tik tam tikra informacija, o
apie kitus gautus duomenis yra nutylima. Tokiy genetiniy duomeny neatskleidimas gali buti
gerbiamas tik kai pacientas supranta galimas tokio pasirinkimo pasekmes. Kita vertus, tam tikros
informacijos nuslépimas nuo paciento gali buti zalingas jam, nes genetinés buklés gautos per
genetinius testus gali buti labai jvairios ir tokios informacijos neatskleidimas gali turéti neigiamy
pasekmiy asmenims ir/ ar valstybés saugumui.55 Viena 1§ ligy, kuomet teis¢ nezinoti gali sukelti
rimty sveikatos padariniy yra fenilketonurija - paveldima medZiagy apykaitos sutrikimo liga,
atsirandanti dél geny mutacijy ir perduodama i§ kartos j karta. Laiku nustaius §ig ligg yra
skiriamas veiksmingas gydymas, uZtikrinantis normaly vaiko tolimesnj vystymasi.”® Be kita ko,
svarbu paminéti, kad nors genetiniai testai labai iStobul¢jo ir yra pakankamai tikslis bei

informatyvis, taciau genetiniy ligy gydymas smarkiai atsilieka. Pavyzdziui, nors Huntingtono

2(1) Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymas .Supra note 46.
Ibid
°2 Knoppers, M. B. Supra note 44, p. 6-7.
53 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights (adopted by the UN General Assembly, G.A.
res. 152, U.N. GAOR, 53rd Sess., U.N. Doc. A/RES/53/152 (1999)).
> Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.
% Wertz, D. C; Fletcher, J. C.; Berg, K. Supra note 45.
® Kristanaityte, J. Paveldimos medziagy apykaitos ligos. 2013 http://www.manosveikata.lt/It/temos/tevai-ir-
vaikai/paveldimos-medziagu-apykaitos-ligos [interaktyvus] [zitréta 2015-11-11]
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choréjos57 genetinis tyrimas, parodantis ar asmuo gali sirgti Sia liga jau yra, ta¢iau gydymas dar
néra rastas, todel prie§ pateikiant tokius genetiniy tyrimy rezultatus yra labai svarbu iSsiaiSkinti
ar asmuo nori pasinaudoti savo teise nezinoti tyrimo rezultaty, ypa¢ atkreipiant démesj | tai, kad
net esant dominantiniam paveldéjimo tipui, rizika susirgti liga yra ne daugiau nei 50 procentq.58
Kai kuriose kultiirose, ypac¢ Azijoje, paveldimo sutrikimo atskleidimas Seimai gali biti laikomas
gédingu. Net jei tokia informacija buvo atskleista tik tirtam asmeniui, tai gali reiksti garbés
praradimg. Visas tokios informacijos atskleidimas gali bati zalingas Seimos nariy santykiams,
taip atitolindamas Seimos narius vienus nuo Kity, todél konsultuojanc¢io gydytojo pareiga jvertinti
galimos zalos rizika}.59 Lietuvos teisés aktai draudzia pacientg informuoti apie jo sveikatos bikle
pries jo valia®, tatiau §i teisé néra absoliuti, todél gydytojas atsizvelgdamas j paciento ar tre¢iyjy
asmeny interesus turi teise nepaisyti paciento isreikitos valios negauti informacijos.®* Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencijos 27 straipsnyje® numatytos teisés neZinoti apribojimo salygos,
kurios teigia, kad Sie apribojimai yra butini siekiant uztikrinti visuomenés saugumo,
nusikalstamumo prevencijos, visuomenés sveikatos apsaugos arba kity zmoniy teisiy, tame tarpe
ir teisés j sveikatg, bei laisviy apsauga, taciau kalbant apie genetinés informacijos atskleidimag
reikia pazyméti, kad tokie duomenys skiriasi nuo pavyzdziui uzkreciamy ligy, kuriy pavojus
visuomenei yra akivaizdus ir dél kuriy paciento teisé¢ neZzinoti gali biiti ribojama. Siuo atveju
paciento genetinés informacijos atskleidimo tikslai neatitikty salygy, nes asmuo nekelia pavojaus
nei visuomenei, nei kity asmeny, jskaitant giminaicius ar palikuonis, sveikatai. Prielaida dél
teisés nezinoti apribojimy galéty buti taikoma tik tokiu atveju, jei buty konstatuota, kad
informacijos atskleidimas bus prevenciné priemoné siekiant iSvengti reikSmingos Zalos
tretiesiems asmenims.

Genetiné informacija néra absoliuc¢iai individualizuota, nes genetiniai duomenys
del paveldimumo gali atskleisti informacija ne tik apie testuojamg Zmogy, bet taip pat ir apie jo
Seimos narius ar biologinius giminaiéiu563, todel iSkyla klausimas ka laikyti genetinés
informacijos subjektu? Taip pat yra neaisku ar teisé zinoti ar nezinoti savo genetiniy duomeny
turi biiti uztikrinta tik asmeniui, kuriam $ie tyrimai yra atliekami ar tokia teise¢ turéty biiti suteikta

ir besitirian¢iojo Seimos nariams. Vyrauja bioetikos tendencija geneting informacija laikyti

> Huntingtono choréja - tai paveldima progresuojanti neurodegeneraciné liga, pasireidkianti judesiy, paZintiniais bei
emociniais sutrikimais. http://www.ligos.It/It/ligos/huntingtono-choreja/72798#Acidumvalproicum  [interaktyvus]
[zitréta 2015-10-26].

>% Laurie, G. Supra note 37, p. 54-55

> Wertz, D. C; Fletcher, J. C.; Berg, K. Supra note 45.

* Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. Supra note 46, (6 straipsnio 1 dalis)
*! 1bid. (6 straipsnio 2 dalis)

®2 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.

%3 Alpert, S. A. Supra note 14, p. 311
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Seimos nuosavybe.64 Seimos nariai turi moraling pareiga dalintis genetine informacija vieni su
kitais. Si moraliné pareiga yra reikalinga tam, kad $eimos nariai biity jspéti ir apsaugoti nuo
7alos, tadiau §i pareiga neapsiriboja vien artimiausiais $eimos nariais.®® Iskyla klausimas, kurie
Seimos nariai turi teise¢ buti supazindinti su asmens genetine informacija? Anot autoriy genomo
dalis, kuri yra perduodama vieni kitiems skiriasi priklausomai nuo jy susisaistymo giminystés
ry$iais: monozigotiniams dvyniams Sis santykis yra 1/1; tévai savo palikuonims perduoda Y2
genomo, dédés ir sinéno santykis yra tik Y. Tai reiskia, kad giminingumas technine - genetine
prasme gali biiti modeliuojamas kaip logaritminé funkcija giminingumui nustatyti ir tai
apibiidina genetinés informacijos santykj tarp giminai¢iy daug tiksliau nei emocinis rysys tarp
Seimos nariy®, todél darytina i§vada, kad rezultatais apie geneting informacija zmonés daznai
dalinasi su asmenimis su kuriais juos sieja stiprus emocinis rySys, taciau jiems perduodamo
genomo dalis néra reikSminga tiek, kad turéty jtakos paveldimoms ligoms. Taigi, natiiralu, kad
iSkyla klausimas su kuriais biologiniais giminai¢iais asmuo turéty dalintis savo genetine
informacija? Ar tie, kurie biologine prasme yra artimesni asmeniui, bet neturi su juo emocinio
ry$io yra vertesni Zinoti tiriamojo genetinius duomenis nei tie, kurie turi stipry emocinj rysj, bet
yra paveldéjimo prasme silpnai susij¢ su asmeniu. Mokslingje literatiiroje aptariama gydytojo
pareiga jspéti tre¢iuosius asmenis apie informacijg susijusig su genetiniy tyrimy rezultatais, kurie
parodo tam tikry geny mutacijas, kurios gali kelti pavojy ne tik paciento, bet ir jo Seimos nariy

sveikatai.®’

Italijoje, moters praSymu, jai buvo leista susipazinti su jos tévo genetiniais
duomenimis, nors tévas buvo atsisakes duoti sutikimg tokiy duomeny atskleidimui. Toks
sprendimas leisti susipazinti su genetiniais duomenimis buvo priimtas nusprendus, kad moters
teis¢€ ] sveikatg yra svarbesné uz jos tévo teis¢ ] privatumg. Moters praSymas atskleisti geneting
informacijg buvo argumentuotas tuo, kad biity priimtas tinkamas reprodukcinis sprendimas,
susijgs su rizika perduoti geneting liga, kuri palieté¢ ir jos téva. Italijos duomeny apsaugos
institucija leidimg suteiké atsizvelgdama j tai, kad genetiniai duomenys turi ypatingas savybes,
perduodamas 1§ kartos ] kartg ir lemiancias paveldimas savybes bei ligas.68 Kita vertus, norint

atskleisti geneting informacija Seimos nariams, visgi turéty biiti jvertinta Zzalos galimybé.69

® Enriquez-Canto, Y.; Osimani, B. Is Genetic Information Family Property? Expanding on the Argument of
Confidentiality Breach and Duty to Inform Person at Risk. PERSONA Y BIOETICA. 2015, 19(1): 11.

% Andrews, L. B; Fullarton, J. E; Holtzman, N. A. Institute of Medicine Committee on Assessing Genetic Risks.
Assessing Genetic Risks: Implications for Health and Social Policy. Washington, DC, National Academy Press.
1994, (Cituota i8: Werts, D.C; Fletcher, J.C; Berg, K. Review of Ethical Issues in Medical Genetics, 2003.
WHO/HGN/ETH/00.4, p. 49-50).

% Enriquez-Canto, Y; Osimani, B. Op cit, p.16.

¢ Woodage, T. Relative Futility: Limits to Genetic Privacy Protection Because of the Inability to Prevent Disclosure
of Genetic Information by Relatives. Minnesota Law Review, 2010, 95(2): 682-713.

%8 Supra note 18.

% Enriquez-Canto, Y; Osimani, B. Op cit, p. 18
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Autoriai A. Lucassen ir M. Parker® suformulavo kriterijus, j kuriuos turéty bati atsizvelgta pries
atskleidziant geneting informacija: pirma, turi buti atliktas galimos Zalos pavojingumo
vertinimas; antra, turi biiti jvertinta zalos atsiradimo tikimybé; galiausiai turi biti jvertintos kitos
alternatyvos informacijai gauti. Taigi, net jei ir intencija atskleisti asmens geneting informacija
Seimos nariams yra gera, visy pirma turéty biiti paisomas principas (primum ne nocere- autoriaus
pastaba) svarbiausia nepakenkti, o taip pat turi buti sickiama islaikyti pusiausvyra tarp asmens

privatumo ir konfidencialumo bei galimos zalos Seimos nariams i§vengimo.

1.4 Genetiné diskriminacija

Draudimas diskriminuoti kaip vienas i§ pagrindiniy Zmogaus teisiy yra jtvirtintas
jvairiuose tarptautiniuose dokumentuose.”* Kalbant apie diskriminacijos draudimg dél genetiniy
savybiy svarbu paminéti Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija’?, kurios 21 straipsnis
draudzia bet kokig diskriminacija dél genetiniy bruozy. Konvencijos dél zmogaus teisiy orumo ir
apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje 11 straipsnyje’® suformuluotas konkretus
principas, draudZiantis diskriminavimg dél genetinio paveldo, o UNESCO visuotinéje Zmogaus
genomo apsaugojimo ir mogaus teisiy deklaracijos 6 straipsnyje’® diskriminacija yra
draudziama dél genetiniy charakteristiky. Idomu tai, kad néra suformuluoto bendro termino dél
genetiniy duomeny diskriminacijos draudimo. Diskriminacijos draudimas varijuoja tarp terminy
»genetinis paveldas®, ,,genetiniai bruozai ar ,,genetinés charakteristikos*.” Sis sgvoky jvairove
tik dar karta parodo, kad néra visuotinai pripaZjstamos genetinés informacijos sampratos. I$
esmes genetiné diskriminacija gali biiti apibiidinama kaip skirtingas poZitris ] asmenis ar jy
artimuosius, dél faktiniy ar numanomy genetiniy bruozy bei charakteristikq.76

Sparti mokslo pazanga biomedicinoje ir biotechnologijy srityje leido sukurti daug
naujy genetiniy testy, kurie i§ esmés keicia genetiniy ligy diagnozavima, gydyma ir prevencija.
Tiesa, genetiniai testai gali buti panaudoti ne tik mokslo ir sveikatos labui, bet taip pat ir

nemedicininiams tikslams - draudimo kompanijoms ar darbdaviams. Siuo metu egzistuoja

" Lucassen, A.; Parker, M. Confidentiality and Serious Harm in Genetics-Preserving the Confidentiality of One
Patient and Preventing Harm to Relatives. European Journal of Human Genetics, 2004, 12: 93-97.

™ Visuotiné zmogaus teisiy deklaracija. Valstybés Zinios, 2006, Nr. 68-2497. (2 straipsnis); Tarptautinis pilietiniy ir
politiniy teisiy paktas. Valstybés Zinios, 2002, Nr. 77-3288. (26 straipsnis); Tarptautinis ekonominiy, socialiniy ir
kulttriniy teisiy paktas. Valstybés Zinios, 2002, Nr. 77-3290. (2 straipsnis); Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy
laisviy apsaugos konvencija. Valstybés zinios, 1995, Nr. 40-987. (14 straipsnis).

"2 Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija [2010] OL C 83/389.

3 Konvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.

™ Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights. Supra note 53.

7 Serapinas, D. Supra note 41, p. 169-170

® Genetic discrimination. Australian Government. National Health and Medical Research Council. 2013.
[interaktyvus][Zitréta2015-11-12]

https://www.nhmrc.gov.au/ files nhmrc/file/your health/genetics/g001 genetic_discrimination_131120.pdf
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aktuali teisiné problema - asmeny patiriama genetinés informacijos diskriminacija draudimo ir
darbo santykiuose.”” Visuomenés susiripinimas ir baimés kyla dél diskriminacijos galimybés
pagal genetine informacijg, siekiant jsidarbinti arba apsidrausti. Yra nerimaujama, kad leidus
draudimo kompanijoms naudoti asmeny genetinius duomenis siekiant atlikti rizikos vertinima,
galima sulaukti neigiamy pasekmiy: norintieji draustis ar jy Seimos nariai gali buti
diskriminuojami, nes suzinojus nepalankius tyrimo rezultatus gali buti padidintos draudimo
jmokos ar i§ vis atsisakyta apdrausti tokj asmenj.”® Yra teigiama, kad daugelis Amerikos pilie¢iy
bijojo darytis genetinius testus nors Sie jiems buvo biitini, o taip pat dalyvauti tyrimuose,
atskleidzianciuose jy genetinj identitetg, nes buvo manoma, kad 1§ tokiy tyrimy gauti rezultatai
gali salygoti genetine diskriminacija.”® Dél Sios priezasties 2008 metais Jungtinése Amerikos
Valstijose jsigaliojo Genetic Information Nondiscrimination Act® (Diskriminavimo draudimo
genetinés informacijos pagrindu jstatymas - autoriaus pastaba) (toliau - GINA) draudZiantis
darbdaviams bei draudikams diskriminuoti asmenis genetinés informacijos pagrindu. Siuo aktu
JAV pilieciai yra saugomi nuo diskriminavimo sveikatos draudimo srityje (jvertinant rizika ir
nustatant priemokas negalima naudotis genetine informacija) ir nuo darbdaviy savivalés priimant
sprendimus dé¢l jdarbinimo, atlyginimo, darbiniy uzduociy ar atleidimo. Europos Salyse draudimo
tikslais genetiniy duomeny panaudojimas skiriasi. Austrijoje, Belgijoje, Danijoje, Estijoje,
Pranctizijoje, Liuksemburge, Portugalijoje, Ispanijoje, Norvegijoje, taip pat ir Lietuvoje teisés
aktuose® yra aiSkiai iSreikstas draudimas visais atvejais naudoti genetinius duomenis draudimo
tikslu, o pavyzdziui Olandijoje bei Svedijoje genetiniy duomeny negalima naudoti jei draudimo
suma nevirsija tam tikros nustatytos sumos.®? Atsizvelgiant j draudimo jmoniy issakyta nuomone
yra baiminamasi, kad gyvybés draudimas asmenims tapo prielaida neteisétai praturtéti. Yra
duomeny, kad draudimo bendrovés yra patyrusios nuostoliy dél nusléptos AIDS ligos, kuri
salygojo apsidraudusiyjy mirtj, o draudikai negalé¢jo tinkamai jvertinti draudimo rizikos.
Baiminamasi ir dél to, kad iStobuléjus genetiniams tyrimams besidraudZiantys asmenys galés dar
labiau piktnaudziauti draudimo i¥mokomis®, o anot draudéjy, vienas 1§ pamatiniy draudimo

santykiy principy yra saZiningumas. Sio principo nesilaikymas ir ne visos reikSmingos

" Joly, Y.; Feze, I. N.; Simard, J. Genetic Discrimination and Life Insurance: a Systematic Review of the Evidence.
BMC Medicine, 2013, 11(1):1-2.

® LukaSevitiene, V. Genetiniy tyrimy ir kity prognozuojamyjy duomeny panaudojimas draudimo tikslais.
http://bioetika.sam.lt/index.php?622529245 [interaktyvus] [Ziaréta 2015-11-15]

® Genetic Discrimination. National Human Genome Research Institute. http://www.genome.gov/10002077
[interaktyvus] [Zitréta 2015-11-16]

% Genetic Information Nondiscrimination Act of 2008. Authenticated U.S. Government Information
http://www.gpo.gov/fdsys/pka/BILLS-110hr493enr/pdf/BILLS-110hr493enr.pdf [interaktyvus] [ziGréta 2015-11-
16]

#! Lietuvos Respublikos draudimo jstatymas (aktualus nuo 2014-01 -01 iki 2015-12-31). Valstybés Zinios. 2003, Nr.
94-4246.

82 Lukageviciene, V. Op cit.

8 Mcgleenan, T. Genetic Information and the Challenge to Privacy. International review of law computers &
technology, 1998, 12(3): 543.
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informacijos atskleidimas daro prielaidg draudimo sutart] laikyti niekine.?* Lietuvos gyvybés
draudimo jmoniy asociacijos prezidentas Artiiras Baksinskas teigia, kad Lietuvoje veikiancios
draudimo bendrovés klienty neklausia apie jy genetinius duomenis. Rizika vertinama pagal
kliento uzpildyta anketg. Anot A. BakSinsko, genetiné informacija parodo tik tam tikrg rizika
susirgti liga, tatiau neatsako j klausima ar galima liga pasireik§ gyvenime?®® Buvo atliktas
tyrimas, kuris parodé, kad asmenys, atlik¢ genetinius testus, kuriy rezultatai buvo siejami su
rizika susirgti Alzhaimerio liga, buvo labiau linke jsigyti gyvybés draudima nei tie, kuriy
rezultatai d¢l Alzheimerio ligos buvo neigiami.86 Taigi, darytina iSvada, kad zmon¢s, kurie turi
duomeny dél savo paveldimy ligy yra labiau linke investuoti j gyvybés draudimg. Tiesa, net ir
esant teisinei bazei dél genetiniy duomeny naudojimo draudimo tikslams, JAV pilieciai vis dar
baiminasi, kad genetiné¢ diskriminacija draudimo srityje gali paveikti ir juos, todél dalis zmoniy
deél Siy baimiy atsisako dalyvauti moksliniuose tyrimuose87 taip stabdant mokslo pazanga.
Visuomeng¢je yra ir tokiy Zmoniy, kuriems draudiko prasymas atlikti genetinius testus nesukelty
jokiy emociniy nepatogumy, o kaip tik padéty suzinoti apie savo ateitj ir padéty tinkamai
planuotis sritis, susijusias su karjera, reprodukcija ar gyvenimo budu.®® Taigi, yra manoma, kad
asmuo turéty galimybe pasinaudoti teise pasirinkti Zinoti ar nezinoti informacija, susijusig su
genetiniais duomenimis, o jo pasirinkimas turéty buti gerbiamas. Autorés nuomone, net jei ir
buty suteikta galimybé draudimo bendrovéms reikalauti genetiniy testy atlikimy, visgi jy
rezultatais nebiitu galima remtis siekiant padidinti draudimo jmokas, nes genetiniai testai parodo
tik tikéting galimybe susirgti vienokia ar kitokia liga, taciau ligy pasireiSkimui turi jtakos ne tik
paveldimumas, bet taip pat tokie veiksniai kaip gyvenimo budas, mityba ar aplinka, kurie kai

Kurias atvejais yra net labiau reik§mingi nei Zzmogaus genetika.

1.5 Skyriaus apibendrinimas

Genetikos mokslo vystymasis paskatino biomedicinos ir biotechnologijy plétra,
kuriems reikSmingos jtakos turé¢jo 2003 metais galutinai pabaigtas ir visuomenei pristatytas
Zmogaus genomo projektas. Yra Zinoma, kad genuose uzkoduota genetiné¢ informacija gali

nusakyti Zmogaus ateit] bei suteikti informacijos, reikSmingos ne tik tiriamojo asmens

8 Feiring, E. Reassessing Insurers Access to Genetic Information: Genetic Privacy, Ignorance, and Injustice.
Bioethics, 2009, 23(5): 301
8 Petroviené, 1. Ar blogi genai didina sveikatos draudimo kaing? 2014. http://www.vlmedicina.lt/2014/07/ar-blogi-
genai-didina-sveikatos-draudimo-kaina/ [interaktyvus] [Zitréta 2015-11-15]
% Taylor, D. H.; Geen, R.; Hiraki, S. et al. Genetic Testing For Alzheimer’s And Long-Term Care Insurance. Health
Affairs (Project Hope), 2010, 29(1): 102-103.

Ross, A. D. The US has Laws Against Genetic Discrimination, but People Still Fear it. 2015.
http://www.theverge.com/2015/1/29/7945031/genetic-discrimination-laws-us [interaktyvus] [zitiréta 2015-11-16]
8 Feiring, E. Op cit, p. 305
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paveldimumui ir ligy prognostikai, bet taip pat ir jo biologinei Seimai. Mokslingje literatiroje
néra vieningo susitarimo kas yra laikoma genetine informacija. Biity sunku paprieStarauti, kad
genetine informacija yra laikoma ne tik gene uzkoduota informacija, zmogaus genotipas ar
fenotipiniai bruozai kaip figis, svoris ar akiy spalva, bet taip pat Siai sgvokai priskiriama ir
Seimos istorija bei informacija, gauta i§ genetiniy tyrimy. Genetiniai duomenys yra priskiriami
asmens medicininiams duomenims, kuriems turi biiti suteikta ypatingy duomeny apsauga, nes jie
apsprendzia zmogaus sveikata ir paveldimumg. Deja, praktikoje susiduriama su problema kaip
tokius duomenis apsaugoti, nes dalis genetinés informacijos apiec Zmogy yra matoma plika akimi
arba gali biiti surinkta net be pacio zmogaus Zinios ar leidimo, todé¢l susiduriama su problema
kaip tinkamai turéty biiti apsaugotas zmogaus privatumas ir informacijos konfidencialumas.
Skirtingy Saliy praktika rodo, kad genetiné informacija yra suprantama skirtingai, taciau visos
Salys sutinka, kad genetiniy duomeny apsaugos klausimai dazniausiai yra siejami su genetiniais
testais. Genetinés informacijos naudojimui ir saugojimui yra taikomi Vvisi medicinos etikos
principai, tarp kuriy vieni svarbiausiy yra asmens privatumas ir konfidencialumas. Jau nuo
Hipokrato laiky visa su pacientu susijusi informacija tur¢jo buti iSlaikyta paslaptyje, taciau
tobul¢jant mokslui ir technologijoms iSkyla grésmé, kad paciento genetiniai duomenys taps
zinomi ne tik jam ir jo gydytojui, taciau ir tre¢iosioms Salims. Kitas pavojus - Zzmogaus genetiniai
pédsakai yra aptinkami jo kasdieninéje veikloje ir gali buti surinkti bei panaudoti prie§ asmeni.
Todél nors ir Saliy teisinése bazése yra jtvirtintos nuostatos, sauganc¢ios asmens privatuma ir
konfidencialuma, ta¢iau praktinis Siy teisiy jgyvendinimas gali biiti apsunkintas. Be aptarto
asmens privatumo ir konfidencialumo pacientas gali pasinaudoti teise Zinoti arba neZinoti savo
genetiniy duomeny. Genetiné asmens informacija yra jautri informacija, kuri suteikia duomeny
apie asmens paveldimumg ir galimas ligas, o taip pat ir apie asmens palikuoniy ar jo Seimos
nariy sveikata, todél kartais tokia informacija gali sukelti psichologiniy kanciy ir emociniy
iSgyvenimy. Gydytojas, teikiantis tokig informacija turi atsizvelgti | asmens amziy, sveikatos
bukle ir emocinj pasiruoSima, todél kai kuriais atvejais genetiniy duomeny atskleidimas biina
atidedamas arba paisoma Zmogaus autonomija ir tokia informacija jo praSymu yra
neatskleidziama. Genetiniy duomeny, gauty i§ genetiniy testy interpretavimas yra gana keblus
klausimas, nes gauti rezultatai daZniausiai yra tikimybiné iSraiSka, kuri ne visada atitinka tikrove.
Taip pat svarbu paminéti, kad genetiné informacija sieja vienus biologiskai susijusius asmenis su
kitais, o polemika atsiranda tuomet, kai klausimas kyla ar asmuo turéty informuoti savo Seimos
narius apie gautus genetinius rezultatus. Kitas aktualus klausimas, susijes su asmens genetinés
informacijos apsauga yra tas, kad pasitelkiant mokslo paZanga yra sukurta daug naujy genetiniy

testy, kurie 1§ esmés keicia genetiniy ligy prognozavima, gydyma ir prevencija, tatiau tokie testai
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bendrovéms. Lietuvoje kaip ir kitose Europos Salyse draudimo bendrovéms yra uzdrausta
naudoji geneting informacijg ar testus siekiant nustatyti besidraudziancio asmens jmoky dydzius
ar jvertinti rizika, taip norint iSvengti galimy diskriminacijos apraisky. Kita vertus, draudimo
bendroviy nuomone, tokie apribojimai dél genetinés informacijos teikimo suteikia prielaidas
besidraudziantiems asmenims neteisétai praturtéti. Ir visgi, genetiné informacija yra ne
vienintelis Zmogaus rizikingumg apsprendziantis veiksnys, tod¢l draudimo bendrovés turéty
sutikti, kad visy pirma turi biiti sickiama apsaugoti asmens interesus, o tik po to siekti

visuomeninés naudos.
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2. BIOBANKAI

2.1 Biobanky sgvoka, veiklos principai ir su jy veikla susijusios teisinés problemos

Spartus mokslo ir biomedicinos technologijy vystymasis paskatino Zzmogaus
biologinés medziagos tyrin€jimus, kurie turi didel¢ prakting reikSme. Tokiy tyrimy privalumas -
naujy diagnostikos ir terapijos metody kurimas. 20 amziaus pabaiga - 21 amziaus pradzia
laikoma specifiniy mokslo infrastruktiiry - biobanky vystymosi pradzia.®® Biobanko terminas
suprantamas kaip organizuotas biologiniy medziagy ir atitinkamy klinikiniy - patologiniy,
epidemiologiniy ir/ar biomolekuliniy duomeny rinkimas ir su jais susijusios informacijos
saugojimas vienam ar daugiau moksliniy tyrimy tiksly.** Zmogaus biologiné medziaga yra
suprantama kaip ,, bet kuri medziaga, turinti Zmogaus genetinés ar proteominés informacijos arba
zmogui budingy aktyviy ar inaktyvuoty lqsteliq“gl, taCiau tai néra laikoma pacia genetine
informacija. Asmens duomeny apsaugos direktyva 95/46/EB® Zmogaus biologinés medZziagos
nepriskiria asmens duomeny objektui. Tai laikoma tik genetinés informacijos Saltiniu, todél
turéty buti perzitirimi teisés aktai, kurie iSplésty asmens duomeny apsaugos savoka i ja jtraukiant
ir biologing medziagg. Sukaupus didelius méginiy kiekius (zZzmogaus organy, kraujo, lasteliy,
DNR) biobankuose mokslininkams yra suteikiama didesnis kiekis duomeny tyrimams,
uztikrinami tikslesni jvairiy ligy analizés rezultatai, teikiami susisteminti duomenys sveikatos
apsaugos sistemai, kuriy pagalba yra priimami sprendimai sveikatos gerinimui.”® Remiantis
Europos Komisijos eksperty grupés ataskaita, biobankai atitinka $iuos pozymius: 1) kaupia ir
epidemiologiniais duomenimis (pvz.: aplinkos poveikis, gyvenimo biidas); 2) biologiné
medziaga ir duomenys yra nuolatos renkami ir saugomi ilgam laiko tarpui; 3) yra susieti su
dabartiniais arba ateities tyrimo projektais; 4) norint uztikrinti donory privatumg yra naudojami
informacijos kodavimai ar anonimizacija (anonymisation - autoriaus pastaba), taCiau esant
poreikiui ar norint gautiems méginiams priskirti kliniSkai svarbig informacijg yra galimybé i§

naudo nustatyti biobanky dalyvius;94 5) suinteresuoty Saliy interesai ir donory teis€és yra

8 Serepkaite, J. Biobankai ir jy keliami etiniai ir teisiniai iSSikiai. Lietuvos bioetikos komitetas.

http://bioetika.sam.lt/index.php?468316799 [interaktyvus] [Zzitréta 2015-10-30]

% \ora, T.; Thacker, N. Impacts of a Biobank: Bridging the Gap in Translational Cancer Medicine. Indian Journal
of Medical and Paediatric Oncology, 2015, 36(1):18.

91 Kiskis, M. Kas tie biobankai? Mindaugo Kiskio tinklarastis. http://Kiskis.eu/post/13821269698/kas-tie-biobankai
[interaktyvus] [Zitréta 2015-11-03]

%2 Supra note 19.

% Meskys, E. Moksliniai ir medicininiai biobankai Lietuvoje: teisiné problematika bei perspektyvos. VU naujienos,
2013.http://naujienos.vu.lt/komentarai/moksliniai-ir-mediciniai-biobankai-lietuvoje-teisin-problematika-bei-
perspektyvos/ [interaktyvus] [Zitréta2015-10-31]

% Biobanks for Europe - A Challenge for Governance. European Commission. Luxembourg: Publications Office

of the European Union, 2012, p.13.
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saugomos nustatyty valdymo struktiiry bei procedﬁrq.95 Per pastaruosius penkiolika mety
Zzmogaus biobankai tapo placiu interesu mokslo ir etikos bendruomeniy pasauliniu lygiu.
Biobankuose surinkta informacija yra patraukli kelioms suinteresuotoms Salims: jskaitant
mokslininkus, etikos specialistus, teisininkus sociologus ar pacientus. Biobankai pristatomi
mokslininkams, pacientams, Seimoms kaip tiltas ] daug zadancius iSradimus, kurie daro poveikj
biomedicininiy moksliniy tyrimy pritaikymui.?® Pastaraisiais metais mokslininkai, gydytojai,
mokslo bei sveikatos prieziliros institucijos sutaria, kad norint mazinti atskyrimg tarp biologijos,
biomedicinos, medicinos ir sveikatos priezitros, reikia sukurti sistema, kuri leisty aprupinti
tyrimo organizacijas bei pacius tyréjus pakankamu kiekiu biologinés medziagos bei su ja
susijusios specifinés informacijos. Tik turint pakankamg kiekj tokios medziagos ir su ja
susijusios informacijos galima tikétis dideliy, populiaciniy, multicentriniy tyrimy, kurie leisty
nustatyti ligy mechanizmus, tam reikalingos didelés pacienty populiacijos ir su jais susijusi
asmenin¢ informacija. Tendencijos rodo, kad biobankai siekia optimizuotis - jungtis j tinklines
organizacijas, tam tur¢jo jtakos poziiris, kad vienai Saliai yra sunku sukaupti pakankamus
kiekius duomeny, ar pasiekti vieningy standarty visiems biobankams, kurie uztikrinty s€ékmingg
tarptautinj bendradarbiavima biomedicinos ir gyvybés moksly srityje.97 Plétojant jvairiy Saliy
biobanky infrastruktiira buvo sukurtas Europos biobanky tinklas - BBMRI-ERIC. Sis tinklas
apima 30 Saliy, o organizacijos tikryjy nariy yra 54 jvairiy aliy biobankai.*® Toks platus 3aliy
biobanky bendradarbiavimas skatina Salis dalintis geros praktikos pavyzdziais, sitilyti savo
sukauptas biologines medziagas tarptautiniams moksliniams tyrimams ar vadovaujantis kity Saliy
praktika, diegti savo biobankuose pasaulinio lygio biologinés medziagos tvarkymo standartus. Si
praktika naudinga Salims, nes tokiu bidu mokslininkai gali matyti jvairiuose pasaulio
biobankuose sukauptus duomenis, o tai labai palengvina moksliniy tyrimy raidq.99 Vis délto,
biobanky populiarumo did¢jimas kelia ne tik etiniy bet ir teisiniy klausimy ar biobankai yra
priskiriami specifiniam reiSkiniui, kuriam reikty papildomo reglamentavimo, tam, kad bity
uztikrintos zmogaus pagrindinés teiseés bei laisveés ir ar per stiprus kiSimasis j biobanky sferg

neatnes§ prieSingos reakcijos, kuomet per didelis reglamentavimas neigiamai paveikty tiek tyréjy,

% yuille, M.; Dixon, K.; Platt, A.; et all. The UK DNA Banking Network: a “Fair Access” Biobank, Cell and Tissue
Banking, 2010, 11(3): 241 -251.

% Salvaterra, E. Regulating Biobanks in Humans : The Use of Adult and Children Biomaterials for Clinical and
Research Purposes. New York. Novinka, 2014.
http://web.a.ebscohost.com.skaitykla.mruni.eu/ehost/ebookviewer/ebook/bmxlY mtfXzcINDgIN19fQU41?sid=997
278fc-3ead-4c09-90bc-ac985elc294e@sessionmard004&vid=5&format=EB&rid=4 [interaktyvus] [ zitiréta 2015-

10-31]
9 Markiinas, E.; Gradeckas, P. Biobanko steigimo ir plétros Lietuvoje galimybiy studija. 2013, Vilnius.
%Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure. [interaktyvus]

https://www.structuralbiology.eu/resources/organisations/bbmri-biobanking-and-biomolecular-resources-research-
infrastructure [zitréta 2015-11-06].

% Valuckas, K. P.; Gudlevi¢iené, Z.; Didziapetriené, J. Biobankai — Zmogaus biologiniy audiniy biobibliotekos
individualizuotai ateities medicinai. Medicinos teorija ir praktika, 2012, 18(4.2):654—655.
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tiek ir pacienty likes¢ius.'® Kita kylanti problema - etiniai paciento keliami klausimai, asmens
sutikimo formos bei sutikimo gavimas panaudoti jo biologing medziaga moksliniams tyrimams
po daugelio mety. ,,Ypac svarbu tinkamai saugoti informacija bei duomenis apie sukaupta
biologing medziagg, nes, did¢jant méginiy skaiciui ir neturint patikimos informacijos saugojimo
sistemos, gali buti sunkiai atsekama su méginiais susijusi reikalinga informacija. Todél pazangiy
informaciniy technologijy diegimas biobankuose yra batinas“.*"* Taip pat kalbant apie biobanky
reglamentavimg dar vienas labai svarbus aspektas yra donoro privatumas ir genetinés
informacijos apsauga, kuriai uztikrinti turi biiti sukurta tinkama teisiné apsauga. Didziausia zalos
rizika kalbant apie biobankus yra Zmogaus privatumo pazeidimas. Biobankai renka geneting
informacijg, kuri dazniausiai yra susijusi su konkreciu genotipu - konkre¢iu asmeniu ir gali biiti
naudinga genetinés medicinos srityje atlickamiems tyrimamsloz, taCiau Sios informacijos turinys
gali pakenkti ne tik paciam asmeniui, bet ir su juo susijusiais asmenims kaip Seimos nariai,
pavyzdziui DidZiojoje Britanijoje buvo nuteistas asmuo uz zmogzudyste pasitelkus biobanke
saugoma jo giminai¢iy biologine mediiaga.m3 Taip pat yra minima, kad duomenys gauti i$
tyrimy su genetine informacija apie konkreCig eting grupe turéty biiti skelbiami imantis visy
atsargumo priemoniy'®, §iam teiginiui pavyzdys galéty bati pateiktas analizuojant Islandijos
populiacija, kurioje daugiau nei 50 procenty suaugusiyjy savanoriskai teikia savo medicining ir
genetine informacija genetiniams tyrimams. Islandijos gyventojy genetiné jvairové yra mazesne
lyginant ja su Europoje gyvenanciy asmeny geny fondu, taip pat Islandija dél savo geografinés
padéties yra izoliuota. I$ atlikty tyrimy buvo nustatyta, kad tarp Islandijoje gyvenanciy asmeny
yra paplite genai, lemiantys tokias ligas kaip miokardo infarktas, insultas, antro tipo diabetas ar
prostatos véZys. Be Siy ligy taip pat buvo nustatyta, kad Islandijos gyventojams buidingi tam tikri
bruozai (pavyzdziui specifiné odos ar plauky pigmentacija).'® Taigi, informacija sukaupta
biobanky duomeny bazése reikalauja modernios apsaugos sistemos, kuri uztikrinty genetinés
informacijos privatumg ir apsaugg nuo tokiy duomeny patekimo draudimo bendrovéms ar

6

darbdaviams.'® Duomeny privatumo uZtikrinimui biobankuose naudojami anoniminiai

duomenys, taciau anonimiSki duomenys smarkiai apriboja tyrimy naudingumag norint duomenis

100\ fegkys, E. Biobanky samprata ir status quo Lietuvoje. Teisé, 2014, 92:80.

101 yaluckas, K. P.; Gudleviciene, Z.; Didziapetriené, J. Supra note 99. P. 687.

192 Zhou, J. H.; Sahin, A.; Myers, J. Biobanking in Genomic Medicine. Archives of Pathology & Laboratory
Medicine, 2015, 139(6): 812.

198 Moziiraitis, G. Supra note 26, p. 52.

104 Bydimir, D.; Polasek, O.; Marusic, A. Ethical Aspects of Human Biobanks: a Systematic Review. Croatian
Medical Journal,2011, 52(3): 262-279.

105 Kristiansson, K.; Naukkarinen, J.; Peltonen, L. Isolated Populations and Complex Disease Gene Identification.
Genome Biology, 2008, 9(8):109.

1% Gudlevitiené, Z.; Chvatovi¢, G. New Challenges in the Biomedical Science: Biobanking Problems and
Solutions. ACTA MEDICA LITUANICA, 2013, 20(4):175-182.
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perkelti j epidemiologinius tyrimule7, duomeny privatumui uztikrinti taip pat naudojamas

kodavimas, dvigubas kodavimas ar net trigubas kodavimas.'®

Duomeny apsaugai moderniuose
biobankuose naudojama nauja ir moderni duomeny apsaugos ir kodavimo sistema, kurioje
meéginiai ir visa informacija saugoma anoniminiu biidu, suteikiant pacientui identifikacinj numerj
(PIN koda), ta¢iau toks kodavimo bidas turi ir pranaSumy ir trakumy, vienas i§ jy - pacientas
gali pamiriti savo identifikacinj koda,'® taip pat yra tikimybeé sisteminiy klaidy pasireigkimui. P.
Lobato de Faria nuomone, dé¢l spartaus kompiuteriniy technologijy vystymosi yra beveik
nejmanoma uzkirsti kelio programisiy atakoms prieS biobankuose saugomus duomenis, todél
visuomenés sveikatos susirlipinimas zmogaus genetika netiesiogiai susij¢s su poziiiriu, kad
genetiné informacija gali biiti naudinga visiems zmonéms, kas neigiamai koreliuoja su genetiniy
duomeny konfidencialumu.** Opus klausimas iSkyla ir analizuojant paciento informuota
sutikima, kuomet biologiniai méginiai vykusiam ar tebe vykstan¢iam tyrimui buvo surinkti
ankséiau, o pazangios technologijos déka tuos pacius méginius norima panaudoti kitam
projektui. Kyla klausimas, ar tokiu atveju reikéty gauti naujg paciento informuota sutikima ar
uztekty jau turimo. Tokiu atveju yra sitiloma gauti kuo platesnj paciento leidima tirti biologinius
rnéginius.111 Tiesa, informuotas sutikimas paprastai reikalauja, kad dalyviams bty pateikta visa
informacija apie mokslinj tyrimg ir su juo susijusi potenciali rizika apimant ir méginius ir
duomenis, taciau ilgalaikio saugojimo ir tarptautiné biobankuose saugomy atviry duomeny
mainy praktika gali prieStarauti tradicinéms informuoto paciento sutikimo normoms, kurios
reikalauja, kad buty teikiama konkreti informacija apie biisimus projektus, taip uzkertant kelia

mokslo plétrai.112

Taigi, kaip alternatyva, sutikimo formos galéty biti skirstomos j: 1)
draudZiamagsias, kai asmuo jo biologiniy méginiy neleisty naudoti jokiems tyrimams; 2) ribotas 1§
dalies - asmuo savo biologinius méginius leisty naudoti dabartiniam tyrimui, o perspektyviniams
tyrimams bty reikalingas naujas leidimas, arba leidimas biity duotas tik tam tikram laikotarpiui,
arba tam tikromis sglygomis; 3) neribotas - asmuo leisty naudoti jo biologinius méginius visais

atvejais. ™

97 Hawkins, A. K. Biobanks: Importance, Implications and Opportunities for Genetic Counselors. Journal of
Genetic Counceling, 2010, 19(5).

%8By dimir, D.; Polasek, O.; Marusic, A. Supra note 104.

109 Njetfeld J. J, Sugarman, J.; Litton, J. E. The Bio-PIN: a Concept to Improve Biobanking. Nature Rev Cancer,
2011, 11: 303-308.

19| obato de Faria, P. Confidentiality and data protection issues, the new paradigm. International Workshop
Biobanking for Health Research, 2011, p. 25-26.

11 Machtejeviené, E.; NadiSauskiené, R.; JakuSovaité, I. Zmogaus biologiniy méginiy naudojimas proteomikoje.
Etiniai, socialiniai ir teisiniai aspektai. Lietuvos akuserija ir ginekologija, 2009; 12(1): 27-35.

12 joly, Y.; Dalpe, G.; So, D.; Birko, S. Fair Shares and Sharing Fairly: A Survey of Public Views on Open Science,
Informed Consent and Participatory Research in Biobanking. PLOS ONE, 2015, 10(7): 2-3.

3 Machtejeviené E, NadiSauskiené R, Jaku3ovaité I. op cit. p. 30.
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Kaip teigia autoriai ,,(v)isaverte ir funkcionuojancig biobanko infrastruktirg sudaro
daug atskiry ir specifiniy komponentq“m', kuriems priskiriama ,,valdymo struktiira (etika,
privatumas, saugumas), jranga (valdomi procesai, anotacijos (aiSkinimai), Saugojimas),
atlickamos procediiros (biologinés medziagos rinkimas, paruoSimo ir apdorojimo procediiros,
aprasai, duomeny sklaida ir perdavimas, vartojimo duomenys), klinikiné informacija (patologija,

«115

gydymas, ligos eiga)“ ™, taip pat ,,duomeny bazés struktiira (asmens informavimo, informuoto
asmens sutikimo formos, praSymo formos, uzklausos, inventoriaus valdymo jrankiai), veikos
Kryptys ir strategija (prioritetai ir prieinamumo procesai), ekonominiai modeliai (finansavimo
Saltiniai, vartojimo sgnaudos, intelektiné nuosavyb¢), valdymo modeliai (strategijos, operacijy,

procediiry), personalas, atliekantis specializuotas funkcijas ir dalyvaujantis mokymuose«*®.

apima sveikatos priezitiros jstaigy patologijos skyrius ar centrus, juose yra sukaupta daug
archyvinés medZiagos. Antra, tai gali biti naujai kuriami moksliniai biobankai, kurie yra
steigiami iSimtinai tik mokslui (moksliniams tyrin¢jimams). Moksliniai biobankai gali biti
skirstomi j populiacinius (sveiky asmeny) ar tam tikromis ligomis sergan¢iy asmeny biologinés
medziagos saugyklas (pvz., onkologinémis, hematologinémis ar Sirdies - kraujagysliy).
Skirstymui taip pat priskiriama ,,neformaliis moksliniai biobankai, kuriuose saugoma po atlikty
moksliniy ar klinikiniy tyrimy likusi biologiné medziaga.""” Nors praktikoje galima rasti labai
jvairiy biobanky, tac¢iau toliau bus aptarti du pagrindiniai biobanky tipai: populiacinis ir ligy.
Populiacinis biobankas — labiausiai paplitusi biobanky forma. Siuose biobankuose
saugomi surinkti sveiky savanoriy zmoniy biologinés medziagos méginiai bei medicininé
informacija.'*® Paprastai renkami kraujo ar i§skirtos DNR méginiai kartu su duomenimis apie
Seimos istorija, gyvenimo biidg, aplinkos poveikj, o §i informacija yra pateikiama meéginiy
surinkimo metu.!®® | biobankus surinkta informacija ir méginiai yra naudojami
epidemiologiniams tyrimams, kuriais siekiama nustatyti, ,,kokie genetiniai bei aplinkos veiksniai
daro jtaka tam tikry ligy vystymuisi, kodél vieniems Zmonéms iSsivysto tam tikros ligos, o
kitiems ne*.?® Tokiy tyrimy bendrieji tikslai — nustatyti paplitusiy ligy daznj ir progresavima,
vertinant a priori sveikus asmenis, tobulinti ligy prevencija, diagnozavima ir gydyma. Dar viena

populiaciniy biobanky veikos kryptis yra biologiniy Zymeny (biomarks - autoriaus pastaba)

14 yaluckas, K. P.; Gudleviciene, Z.; Didziapetriené, J. Supra note 99. p. 656.
15 Moziraitis, G. Supra note 26, p. 76-77.
16 valuckas, K. P.; Gudleviiene, Z.; Didziapetriené, J. Op cit.
7 1hid. p.656
118 Serepkaité, J. Supra note 89.
119 Asslaber, M.; Zatloukal, K. Biobanks: Transnational, European and Global Networks. Briefings in Functional
Genomics and Proteomics, 2007, 6(3):194.
120 Serepkaite, J. Op cit.
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tyrimas, kuriuo galima prognozuoti ligas dar neserganciy asmeny tarpe.121 ,Ligy biobankuose
biomedicininiy tyrimy tikslu paprastai yra kaupiami po diagnostiniy tyrimy ar terapiniy
procediiry lickantys mogaus biologinés medZiagos méginiai“'?, tokie kaip kraujo méginiai,
izoliuotos lastelés, medicinos informacija ar navikinés ar kitos ligos pazeisto organo informacija.
Siuose bankuose yra sukauptas didelis kiekis skirtingas ligas apibiidinandiy méginiy, o ligy
biobanky renkama ir saugoma informacija bei medziagos, priesingai nei populiaciniy banky, yra
surenkamos i§ jau sergan¢iy asmeny, taip iSvengiant papildomos intervencijos biomedicininiy
tyrimy tikslu. Ligy biobankuose saugoma medziaga yra naudojama mokslinéms zinioms gilinti,
pavyzdziui tam tikry ligy biologiniams Zymenims tikrinti ir ty Zymeny bei ligos jautrumo rysiui
nustatyti, taip pat skirta skirtingy ligy stadijy ar formy palyginimo bei jy gydymo tyrimams, ar

mirtingumui nustatyti.'?*

Mokslinéje literatiiroje yra tikimasi, kad biobankai taps pagrindiniu
jrankiu medicinos, skirtos individualiam asmeniui, kiirimui*?*, kuri bus paplitus visoje Europoje.
Pastaruoju metu medicina pereina nuo terapinio ligos gydymao, kuris paremtas simptominiu ligos
diagnozavimu, prie individualizuotos, konkrec¢iam asmeniui pritaikytos, prognozuojamos ir
prieinamos medicinos'®, kurios pagrindinis tikslas — nuolatinés tinkamos sveikatos biklés
palaikymas.126 »Individualizuotos medicinos vystymasis priklauso nuo konkretaus asmens
individualiy biologiniy savybiy ir jy kitimo priklausomai nuo aplinkos, socialiniy - visuomeniniy
savybiy, gyvenimo budo, rizikos veiksniy, turinéiy jtakos ligos atsiradimui ir vystymuisi®.'?’
Individualizuota medicina arba ,P4 medicina“ apima §as charakteristikas'?®: 1)
personalizavimas — kurj atsispindi individo skaitmeniniame genome; 2) nuspé&jamumas — Kuris
apima gebéjima prognozuoti tam tikras ligas, remiantis asmens genomo informacija, kartu su
gyvenimo biido duomenimis (amzius, lytis, profesija); 3) prevencinés priemonés, Kurios remiasi
asmens rizikos prognozavimu; 4) asmens aktyvus dalyvavimas siekiant palaikyti auksta
sveikatos lygj. Teigiama, kad tokios personalizuotos medicinos praktika suteiks galimybg

asmeniui jvertinti ir atlikti teisingus sprendimus savo sveikatos labui. Prie§ §io modelio

integravima turi buti atliktas didZiulis skaitmeniniy asmens duomeny rinkimas, analizavimas ir

121 Asslaber, M.; Zatloukal, K. Supra note 119.

122 Serepkaité, J. Supra note 89.

123 Asslaber, M.; Zatloukal, K. Op cit.

124 Tutton, R. Genomics and the Reimagining of Personalized Medicine. Farnham, Surrey, UK : Ashgate. 2014;
Hood, L. Systems Biology and P4 Medicine: Past, Present, and Future. Rambam Maimonides Medical Journal,
2013,4(2):12-13.; Loscalzo, J.; Barabasi, A. L., Systems Biology and the Future of Medicine. Wiley
Interdisciplinary Review of Systems Biology Medicine, 2011, 3(6):619-627.

%Meskys, E. Supra note 100.

126 | oscalzo, J.; Barabasi, A. L. Systems Biology and the Future of Medicine. Wiley Interdisciplinary Review of
Systems Biology Medicine, 2011, 3(6): 619-627.

27 Valuckas, K. P.; Gudlevigiené, Z.; Didziapetriené, J. Supra note 99. p. 655.

128 Hood, L. Systems Biology and P4 Medicine: Past, Present, and Future. Rambam Maimonides Medical Journal,
2013, 4(2): 12-13.
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tinkamas integravimas.'?® Taigi, nors biobankai mokslo paZangos poZiiiriu yra labai vertingi ir
turi didel¢ naudg ligy diagnostikos, prognostikos ir gydymo tikslais, taciau taip pat turi buti
uztikrinamos ir Zmogaus pagrindinés teisés, tokios kaip informacijos konfidencialumas, asmens
privatumas ar diskriminacijos draudimas. Biobankuose taip pat renkami ir Zmogaus DNR
meéginiai ar informacija, kuri galéty atskleisti zmogaus genetines savybes, todél tam, kad tokia
informacija nebiity piktnaudziaujama draudimo bendroviy, darbdaviy ar kity suinteresuoty Saliy,

turi buti uztikrinta teisiné baz¢, kuri garantuoty duomeny apsauga.

2.2 Biobanky teisinis reglamentavimas Lietuvoje

Siy dieny Lietuvoje yra didelés galimybeés atlikti aukstos kokybés biomedicininius
tyrimus, pasitelkiant modernias technologijas ir dalyvauti tarptautiniuose moksliniuose
projektuose. Didziausias tinkamy ir pakankamy moksliniy tyrimy infrastrukttiros susitelkimas
yra pastebimas naujose mokslo srityse. Tam, kad galéty buti atliekami biomedicininiai tyrimai
yra reikalingi dideli kiekiai auks$tos kokybés biologiniy mediiagq.lgo Siuo metu pasaulyje
egzistuoja modernios infrastruktiiros biobankai, atliekantys skirtingus aukstos kokybés tyrimus.
Lietuvoje egzistuoja tik ligos pagrindu esancios biosaugyklos (biorepositories — autoriaus
pastaba) bei biobanky projektai keliuose tyrimy institutuose, universitetinése ligoninése ar
klinikose. Iki 2015 mety rudens biobanky plétrai Lietuvoje nebuvo tiksliy taisykliy ar teisés akty,
kurie uztikrinty sklandy biobanky veikima, taip pat nebuvo reikalingy integracijai priemoniy,
nebuvo bendry kokybés ir valdymo priemoniy gairiy, ar vieningos duomeny bazés sistemos.*®

Nuolatinis biomedicinos moksly ir biotechnologijy vystymasis skatino siekius
sukonkretinti biobanky sampratz}.132 Lietuvos Respublikos Seimas 2015 m. rugs¢jo 17 d. priémé

133 Sio jstatymo tikslas —

Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimo jstatyma.
»(b)iomedicininiy tyrimy etikos jstatymg suderinti su tarptautiniais biomedicininius tyrimus
reglamentuojanciais dokumentais, sudaryti geresnes salygas biomedicininiams tyrimams

Lietuvoje atlikti, didinti Lietuvos biomedicinos mokslo konkurencinguma tarptautiniu mastu,

129 Bjobanks for Europe. A Challenge for Governance. Report of the Expert Group on Dealing with Ethical and
Regulatory Challepges of International Biobank Research. 2012 p. 17-18.
130 Gudlevigiené, Z.; Chvatovi&, G. Supra note 108.

131 [
Ibid.

32 2011 m. rugséjo 28 d. Seimo Sveikatos reikaly komiteto pransimas spaudai apie sprendimg sudaryti darbo grupe

biobanky veiklg reglamentuojantiems teisés aktams parengti.

http://wwwa3.Irs.It/pls/inter/w5_show?p r=4463&p d=115817&p k=1 [interaktyvus] [zitréta 2015-11-03]

133 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas. https:/e-
seimas.lrs.It/portal/legal Act/It/ TAD/7aa28cc261bb11e5b316b7e07d98304b?positionInSearchResults=2&searchMod
elUUID=37cc2ch8-ac6d-44f7-81ae-c79884bfe279 [interaktyvus] [zitréta 2015-11-03]
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taip pat gerinti naujy gydymo metody prieinamumg pacientams Lietuvoje.“134 Be Siy iskelty
tiksly Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas sistemiSkai reglamentuoja ir biobanky veikla, taip
integruojant ja j visa biomedicinos moksly reguliavimo sistema. ,,Siuolaikiniai genetiniai,
epigenetiniai ir kiti tyrimo metodai leidzia atskleisti naujus informacijos klodus ir procesy
désningumus biologinése sistemose, taciau jy nauda yra ribota tada, kai stokojama kokybiskai
paruosty biologiniy méginiy. Tokia esminé biotechnologijos ir biomedicinos mokslo
infrastruktira yra biobankai, kurie kaupia ir tvarko zmogaus biologing medziaga, kurig ateityje
panaudoja biomedicinos mokslo tyrimams.«**®> Seimo Sveikatos reikaly komiteto pirmininké D.
Mikutiené teige, kad ,,(b)iobankai — tai instrumentas ateities medicinos pazangai*.*®
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimo jstatyme atsiranda biobanko
apibrézimas, kuris teigia, kad ,,(b)iobankas — viesasis juridinis asmuo, veikiantis kaip biudzetiné
ar vieSoji jstaiga, turintis asmens sveikatos prieziliros licencijg uzsiimti veikla, apimancia
Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkyma Siame jstatyme nustatytais tikslais
ir biomedicininiy tyrimy atlikima“.**" Taigi, kaip nurodoma apibrézime, subjektai, galintys
steigti ir valdyti biobankus yra tik valstybés jsteigtos vieSosios sveikatos prieziliros jstaigos, o
privatus sektorius eliminuojamas i§ biobanky steigéjy saraSo. Biobankas suprantamas, kaip
Istatyme nustatyta tvarka organizuota sistema, skirta Zmogaus biologinés medZziagos ir medicinos
dokumenty kaupimui ir saugojimui, iSimtinai tik moksliniy tyrimy tikslams. Lyginant §j
apibrézima su Ispanijos Biomedicininiy tyrimy jstatymo 3 straipsnyje pateikiamu biobanko
apibrézimu, jis suprantamas kaip ,,vieSoji arba privati ne pelno institucija, kaupianti biologiniy
meginiy kolekcija biomedicininés diagnostikos arba moksliniy tyrimy tikslais, pasizyminti kaip
techninis darinys, kuriam taikomi bendri kokybés reikalavimai, struktiira ir tikslas“.*® 1§ gio
apibrézimo galima daryti i§vada, kad biobankus gali steigti ne tik valstybiné vieSoji jstaiga, bet
taip pat ir privacios pelno nesiekiancios institucijos, o biologiné¢ medZiaga gali biiti kaupiama ne
tik biomedicininiams, bet ir moksliniams tyrimams. Portugalijos teiséje biobankai apibréziami
Asmeninés genetinés informacijos ir sveikatos informacijos jstatyme kaip DNR ir biologinés
medziagos duomeny bazes™®, kuriose kaupiamos biologiniy méginiy ar jy 3alutiniy produkty

kolekcijos, kurios turi ar neturi saugojimo laiko terming, kurios buvo i$ anksciau surinktos ar

134 Simoniené, S. Sveikatos reikaly komiteto pirmininké D. Mikutiené: Naujas Biomedicininiy tyrimy etikos
jstatymas — mokslo pazangos, inovatyvumo ir zmogaus teisiy balansas. 2015 m. rugséjo 17 d. praneSimas VIR.
gtstp://wwws.seimas.lt/pls/inter/wS show?p r=4463&p d=160816&p k=1 [interaktyvus] [zitréta 2015-11-03]

Ibid.
138 D, Mikutiené: biobankai — instrumentas ateities medicinos paZangai. [interaktyvus] [Zifiréta 2015-11-03]
http://kauno.diena.lt/naujienos/sveikata/sveikata/d-mikutiene-biobankai-instrumentas-ateities-medicinos-pazangai-
616928
137 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas. Galioja nuo
2016-01-01. Supra note 133.
38 Carlos, 1. J. Law 14/2007, of 3 July, on Biomedical Research http://wwuw.isciii.es/ISCIIl/es/contenidos/fd-
investigacion/SpanishLawonBiomedicalResearchEnglish.pdf [interaktyvus] [zitréta 2015-11-03]
139'|_obato de Faria, P. Medical Law in Portugal. Kluwer Law International, 2010, p.143
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gautos per jprastinj sveikatos priezitiros paslaugy teikimag, tiek per patikros programas ar
moksliniy tyrimy tikslais, ijtraukiant identifikuotus, identifikuojamus, nuasmenintus ir
anoniminius méginius. Biologinés medziagos duomeny bazés turéty buti kuriamos tik teikiant
sveikatos prieziiiros paslaugas, jskaitant diagnostikos ir ligy prevencija, arba su sveikata
susijusiy tyrimy tikslams. Taigi, Portugalijos biobanky apibrézimas yra gana plataus pobiidzio,
neiSskiriant subjekty, kurie galéty biiti biobanky steigéjais, kai tuo tarpu Lietuvos biobanky
apibrézimas iSskiria galimus steigéjus.

Siekiant apsaugoti asmens geneting informacijag biobankuose, Biomedicininiy
tyrimy etikos jstatymo pakeitimo jstatyme 4 straipsnis skirtas diskriminacijos draudimui:
»(d)raudziama asmenj diskriminuoti, suvarzyti jo teises ar teisétus interesus: 1) dél to, kad
biobankas tvarko Zzmogaus biologinj éminj ir sveikatos informacijg ar jy netvarko; 2) biobanke

tvarkomy Zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos pagrindu‘**

. Pagal Sio jstatymo
6 straipsnj, asmuo, prie§ duodamas sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, turi biiti informuotas
apie: ,,biologinio éminio ir sveikatos informacijos tvarkymo tikslus ir budus, jskaitant sveikatos
informacijos gavimg i§ sveikatos prieziliros jstaigy, registry ir (ar) valstybés informaciniy
sistemy, ir tai, kad konkre€iy biomedicininiy tyrimy su Siuo Zmogaus biologiniu éminiu ir
sveikatos informacija tikslai ir biidai asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo metu
gali buti nezinomi dél nepakankamo mokslo ar technologijy iSsivystymo lygio ar kity objektyviy
priezas¢iy“*? bei ,,sveikatos informacijos konfidencialumo garantijas ir tai, kad biobankas
Zmogaus biologinius éminius ir (ar) sveikatos informacijag ar juos naudojant gautus
biomedicininiy tyrimy rezultatus ar jy dalj, kurie leidzia nustatyti asmens tapatybe, teikia tik
motyvuotu teismo sprendimu, jeigu tai yra reikalinga bylai teisme nagrinéti'*®, o pagal $io
Istatymo 9 straipsnj sveikatos informacija, kuri leisty nustatyti asmens tapatybeg, gauta jau i§
biomedicininio tyrimo yra konfidenciali, taciau gali biiti teikiama tik Pacienty teisiy ir Zalos

sveikatai atlyginimo jstatymo nustatyta tvarka.***

Taigi, biobanke saugomos ir i§ biomedicininiy
tyrimy gautos sveikatos informacijos konfidencialumo garantijos néra absoliucios ir gali biiti
atskleistos jstatyme nustatyta tvarka. Sveikatos informacijos konfidencialumo pazeidimy atvejy
galima aptikti jvairiy Saliy praktikoje, pavyzdZiui Vokietijoje buvo tirta 16 tukstan¢iy DNR
pavyzdziy siekiant nustatyti 11 mety mergaités seksualinio prievartavimo ir nuZzudymo

kaltininka, Didziojoje Britanijoje yra didziausias pasaulyje DNR bankas, kuriame saugomi

“Opersonal  genetic  information and  health information. Law n.°12/2005 of 26  January
https://www.eshg.org/fileadmin/www.eshg.org/documents/Europe/Legal WS/Portugal_Law-
UnofficialEnglishTranslation.pdf [interaktyvus] [ zitréta 2015-10-05].

1 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas. Supra note 133.
21 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas. Ibid.

143 | jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas. Ibid.

144 L jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas. Ibid.
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nuteistyjy ar jtariamyjy asmeny duomenys.'*® Sie atvejai iliustruoja, kad sveikatos informacija
surinkta biobankuose gali buti atskleista tiek dél svariy argumenty, siekiant padéti iSaiskinti
bylos aplinkybes, bet taip pat tokios informacijos atskleidimas ne visuomet yra tinkamai
pasvertas, taip sudarant prielaidas zmogaus teisés j privatumga ir informacijos konfidencialumag
pazeidimui. Portugalijos asmeninés informacijos ir sveikatos informacijos jstatymo 19 straipsnio
8 dalis nurodo, kad DNR ir biologiniy méginiy privatumas ir konfidencialumas turi biti
visuomet uztikrintas. Nurodoma, kad reikéty vengti identifikuotos medziagos saugojimo, asmeny
skaicius ir prieiga prie biologinés medziagos kolekcijy turi biiti kontroliuojama ir ribojama,
taciau 18 straipsnio 7 dalyje pazymima, jog visi tiesioginiai giminaiciai, taip pat kaip ir tolimesni
giminaiciai (second degree relatives — autoriaus pastaba) gali turéti prieigg prie saugomy
genetinés medziagos méginiy, bet tik su salyga, kad tokia informacija yra biitina norint gauti
daugiau informacijos apie savo genetinj statusa, bet nepazeidZiant asmens ar jo Seimos nariy,
kurio genetinés medziagos méginys yra saugomas, teisés i informacijos privatuma. 19 straipsnio
9 dalis teigia, kad tik anoniminiai arba negriztamai nuasmeninti méginiai gali biiti naudojami
tyrimams.**® Galima daryti prielaida, kad Portugalijos teis¢je reglamentuojandioje biobankuose
saugomos biologinés medziagos ir su ja susijusios informacijos konfidencialumas gali biti
pazeistas, taip pat néra apibréztos ribos, kiek ir kokios informacijos gali gauti asmens, kurio
méginiai yra saugomi biobanke, giminaiiai, taip galimai neuZztikrinant teisés ] privacios
informacijos apsaugg. Taip pat svarbu paminéti, kad Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
pakeitimo jstatyme nurodoma, kad jeigu yra gaunamas asmens rasytinis pra§ymas, kuriuo norima
atSaukti asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, tokiu atveju nebegali buti tvarkomi
biobanke saugomi Zmogaus biologiniai éminiai ir jo sveikatos informacija, o sveikatos apsaugos
ministro nustatyta tvarka, tokie biologiniai éminiai ir sveikatos informacija turi biiti sunaikinta ir

apie tai praneita asmeniui.’"’

Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimo jstatyme
pazymima, kad ne visa informacija yra naikinama: ,,Biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti
atliekant biomedicininius tyrimus su zmogaus biologiniais éminiais, ir sveikatos informacija iki
asmens praSymo atSaukti asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje gavimo nenaikinami*.**®
Tuo tarpu Portugalijos Asmeninés informacijos ir sveikatos informacijos jstatymo 18 straipsnio 3
dalis pazymi, jog asmuo, kuriam biologiné medziaga priklauso, gali bet kuriuo metu atsiimti
sutikimg, kad jo éminys biitu naudojamas, o visi saugomi biologiniai méginiai ar jy Salutiniai

produktai turi buti sunaikinti.'*® Analizuojant §; 18 straipsnio 3 dalies teiginj iSkyla klausimas,

% Holly, K.; Fernandez, H. K. Genetic Privacy, Abandonment, and DNA Dragnets: Is Fourth Amendment
Jurisprudence Adequate? Hastings Center Report, 2005, 35(1): 21-23.
146 personal genetic information and health information. Law n. ° 12/2005 of 26 January. Supra note 140.
Y71 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas. Supra note 133.
148 |

Ibid.
149 Personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Op cit.
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kokia forma turi bti pateiktas praSymas atsiimti sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, taip pat
yra neaiSku ar biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti iki praSymo atsiimti sutikima, turi biti
sunaikinami, ar jais galima toliau disponuoti. Taigi, Siuo atveju Lietuvos Biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo pakeitimo jstatyme yra detaliau sureglamentuotas biologiniy éminiy ir sveikatos
informacijos naudojimas. IS esmés, Lietuvoje jtvirtinus biobanky veiklos reglamentavima,

atsiveria galimybeés vykdyti biobanky veikla, paremta teisine baze.

2.3 Skyriaus apibendrinimas

Spartus mokslo ir biomedicinos technologijy vystymasis skatina vis placiau tyrinéti
zmogaus biologing medziagg, kurios praktinis pritatkomumas turi didele reikSme ligy
diagnostikos tobulinimui ir terapinés naudos gavimui. Tradicinius terapinius gydymo metodus,
paremtus simptomine diagnostine medicina kei¢ia nauji, individualizuoti tyrimo budai, kuriy
s¢kmingam vystymuisi batini pakankami kiekiai kokybiSkai paruosty biologiniy méginiy. Nors
sparti mokslo pazanga léme didelius laiméjimus medicinos srityje, taciau vis dar islieka didelis
atotriikis nuo realaus tokiy laiméjimy rezultaty pritaikymo Zmonijos labui. D¢l Sios priezasties
pradéjo sparciai vystytis specifinés mokslo infrastruktiiros — biobankai, kuriy pagrindinis tikslas
yra kaupti Zmogaus biologinés medziagos méginius, susijusius su paciento asmenine ir klinikine
informacija, kuri skirta mokslininkams suteikti daugiau duomeny tyrimams, ar tiksliau atlikti
ligy analizés bei suprasti jy veikimo mechanizmus. Pati Zmogaus biologiné medziaga gali buti
suprantama kaip bet kokia medZiaga paimta i§ Zmogaus organizmo arba i$ tos medziagos iSskirta
kita medziaga, pavyzdziui sveikas ar ligos paZeistas audinys, pasSalintas organas, kraujas ar jo
plazma, seilés, RNR ar DNR medziaga™®, kuri savyje turi informacijos, reikimingos Zmogaus
paveldimumui ir specifinéms savybéms. Taigi, norint maZinti atskyrima tarp biologijos,
biomedicinos, medicinos ir sveikatos prieziiiros, yra kuriamos sistemos, leidziancios biobankams
jungtis ] tinklines organizacijas, kuriy pagrindiniai siekiai - dalintis biologinémis medziagomis
bei sukauptomis Ziniomis ir diegti vieningus biologinés medziagos tvarkymo standartus. Kad ir
kokie kilntis bei visuomenei naudingi bty biobankai, tac¢iau yra nei§vengiama polemika tarp
biomedicinos technologijy pazangos ir etiniy ir teisiniy klausimy. Kaupiant bei atliekant tyrimus
su biobanke saugoma biologine medziaga yra labai svarbu, kad biity uztikrintos Zmogaus teisés ]
privatumg, informacijos konfidencialumg, diskriminacijos draudimg, o taip pat Zmogaus
vir§enybé prie§ visuomenés interesus.”>" Deja, bet praktikoje daznai §ios teisés yra paZeidziamos

arba sumenkinamos. Biobankuose saugoma biologiné medziaga savyje turi informacijos, kuri

%0 Markanas, E.; Gradeckas, P.; Kavaliauskas, V. Biobanko modelis. Parengta Asociacijos ,,Santaros slénis®
uzsakymu, 2013, p. 5.

151 Rothwell, E.; Maschke, J. K.; Botkin, J. R. Biobanking Research and Human Subjects Protections: Perspectives
of IRB Leaders. IRB: Ethics & Human Research, 2015, p. 8
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gali atskleisti duomenis apie asmeny ir su jais susijusiy Seimos nariy genetines savybes, polinkj ]
ligas ar paveldimuma, todél biobankuose saugoma informacija turéty biiti nuasmeninta ar
kodifikuojama siekiant ja apsaugoti nuo galimy tokios informacijos panaudojimy suinteresuoty
Saliy tikslams. Tam, kad paciento, kurio biologiné medziaga yra saugoma biobankuose teisés
bty uztikrintos, turi biiti uztikrintas teisinis biobanky reguliavimas. 2015 mety rugséjo 17 dieng
Lietuva prisijungeé prie kity Saliy, kuriy teisiné¢je sistemoje biobanky veikla reglamentuojama
jstatymu. Lietuvos Respublikos seime buvo priimtas Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo
pakeitimo jstatymas. Siame jstatyme jtvirtintas biobanko apibrézimas, kuris jnesa aiskumo dél
biobanky steigéjy ir biobanky veiklos sri¢iy. Taip pat jstatyme reglamentuojami sveikatos
informacijos konfidencialumo klausimai. Svarbu paminéti, kad Sis jstatymas informacijos
konfidencialumo sampratos nelaiko absoliucia teise ir nurodo iSimtis, kada konfidenciali
informacija gali buti atskleista. Siekiant apsaugoti asmeny, kuriy biologiné¢ medZiaga saugoma
biobankuose teises, yra draudziamas bet koks diskriminavimas. Taigi, autorés nuomone, Lietuva
zenge didelj zingsnj i priekj priimdama biobanky veiklg reglamentuojantj teisés akta, kuris padés
uztikrinti pacienty, dalyvaujanéiy biobanky veikloje, teises, o taip pat bus naudingas pazangiy

medicinos mokslo sri¢iy vystymuisi.
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3.GENETINIU DUOMENU APSAUGOS REGLAMENTAVIMAS

3.1 Genetiniy duomeny apsauga tarptautinés teisés Saltiniuose

3.1.1 Europos Sajungos teisés aktai

Pagal Europos Sajungos sutarties ir Sutarties Dél Europos Sgjungos veikimo
suvestinés redakcijos 2012/C326/01 168 straipsnio 1 dalj ,,zmoniy sveikatos aukSto lygio
apsauga uZtikrinama nustatant ir jgyvendinant visas Sajungos politikos ir veiklos kryptis”.*>
Visgi, pagal Europos Sgjungos teis¢, visa atsakomybé ir kompetencija sveikatos srityje yra
suteikiama valstybei narei, o Europos Sgjungos veikimas yra tik papildomojo pobiidzio valstybiy
nariy atzvilgiu. Europos Sajungos sutarties ir Sutarties D¢l Europos Sajungos veikimo suvestinés
redakcijos 168 straipsnio 4 dalies dél bendryjy saugos problemy sprendimy a) punktas teigia, kad
,priemones jokiai valstybei narei netrukdo ir toliau laikytis apsaugos priemoniy arba jas

sugrieztinti”**®, jskaitant priemones, ,nustatandias aukStus vaisty ir medicinos tikslams

naudojamy prietaisy kokybés bei saugos standartus”.’®* Taigi, Europos Sajunga nustato tik
bendras, pamatines gaires sveikatos srityje ir atlieka veiksmus siekiant paremti, koordinuoti ar
papildyti valstybiy nariy veiksmus, nepanaikinant jy kompetencijos sveikatos apsaugos srityje.
Europos Parlamento ir Tarybos direktyvos 95/46/EB D¢l asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo 8 straipsnyje nustatytas bendras
draudimas tvarkyti tam tikry kategorijy asmens duomenis™®®, j kuriy sudétj jeina ir asmens
sveikatos duomenys. | §ig bendrg taisykle yra jtraukiami ir genetiniai duomenys pagal Europos
Zmogaus Teisiy Teismo (EZTT) praktikac.156 Taigi, Siame straipsnyje reglamentuojamas ir su
sveikata susijgs asmens genetiniy duomeny tvarkymas. Pagal direktyvos 95/46/EB 29

straipsnj®®’, buvo jkurta patariamoji ir nepriklausoma Darbo grupé asmeny apsaugai tvarkant

%2 Europos Sajungos sutarties ir Sutarties dél Europos Sajungos veikimo suvestinés redakcijos 2012/C 326/01.

[2012] OL C326.

"3 Ibid.

** Ibid.

155 Supra note 19. 8 straipsnio 1 dalis teigia, kad ,,Valstybés narés uzdraudzia tvarkyti asmens duomenis, kurie
atskleidzia rasing ar etning kilme, politines, religines ar filosofines pazitiras, priklausyma profesinéms sajungoms,
taip pat tvarkyti duomenis apie asmens sveikata ar intymy gyvenimg*.

16 BZTT, 2008 m. gruodzio 4 d. sprendimas S. ir Marper pries Jungting Karalyste (pareiskimo Nr. 30562/04 ir
30566/04). Byloje S. ir Marper prie§ Jungting Karalyste abiems pareiS$kéjams buvo pateikti kaltinimai dél
nusikaltimy paimant jtariamyjy pir$ty atspaudus, DNR profilius ir lgsteliy méginius. Byla buvo nutraukta taip ir
nejrodzius jtariamyjy kaltés, taciau surinkti DNR méginiai nebuvo sunaikinti, nors to prasé jtariamieji. Teismas
nusprendé, kad buvo pazeistas Europos Zmogaus teisiy konvencijos 8 straipsnis (teisé ir asmeninj ir §eimyninj
gyvenimg), nes <..> visa apimantys ir skirtumo nedarantys jgaliojimai saugoti pirSty antspaudus, lasteliy
pavyzdzius ir DNR duomenis asmeny, kurie yra jtartini, bet nepadaré jokio nusikaltimo<...>pazeidZia sazininga
pusiausvyrg tarp vieSyjy ir privadiyjy interesy, taigi, minimy duomeny saugojimo atveju buvo neproporcingai
pazeistos ieSkovy teisés | pagarba privac¢iam gyvenimui ir Sio reiskinio negalima laikyti priimtinu demokratingje
visuomengje.

7 Europos Parlamento ir Tarybos 1995 m. lapkri&io 23 d. direktyva 95/46/EB, dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo. Supra note 19.
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asmens duomenis, kuri 2004 mety kovo 17 dieng priémé Darbinj dokumentg dél genetiniy
duomeny (toliau - Darbinis dokumentas).®® Sios darbo grupés siekis - suformuoti bendra
supratimg dél skirtingy klausimy, kurie yra susij¢ su genetiniy duomeny tvarkymu. Darbiniame
dokumente teigiama, kad ,,(g)enetiniai duomenys turi tokiy charakteristiky, dél kuriy tampa
vienetiniai, ypa¢ lyginant juos su sveikatos duomenimis.“**® Dokumente yra argumentuojamas
genetiniy duomeny apsaugos poreikis bei jy i$skirtinumas (,,genetic exceptionalism” — autoriaus
pastaba), taip siekiant priskirti genetiniy duomeny tvarkymui ypatingg teising apsauga. Tais
paciais 2004 metais $i darbo grupé pateiké 25 rekomendacijas dél etiniy, teisiniy ir socialiniy
genetiniy tyrimy pasekmiy, kuriame komisija pateiké iSvadg, kad genetiné informacija
reikSmingai nesiskiria nuo kity asmens medicininiy duomeny, todél turéty bati taikoma vienodai
auksta apsauga visiems medicininiams duomenims'®, o medicininio i§skirtinumo samprata yra
netinkama, todél jos vartojimo reikéty Vengti.161

Europos Sajungoje pagrindines teises garantuoja Europos Sajungos pagrindiniy
teisiy chartija 2010/C83/02, kurios 3 straipsnyje kalbama apie asmens teis¢ ] nelieCiamybe
paminint, kad ,,(k)iekvienas asmuo turi teis¢ j fizing ir psiching nelie¢iamybe* bei ,,(m)edicinos
ir biologijos srityse ypac turi buti gerbiamas: a) atitinkamo asmens, kuriam prie§ tai buvo
suteikta informacija, laisvas sutikimas, duotas jstatymo nustatyta tvarka; b) draudimas taikyti
eugenikos metodus, ypac tuos, kuriais sickiama atlikti biologing zmogaus atranka; c) draudimas

162 . ", ..
«182 1 abai svarbus $ios chartijos 8

«163

naudoti zmogaus kiing ir kiino dalis kaip pasipelnymo $altinj.
straipsnis, teigiantis, kad ,,(k)iekvienas turi teis¢ ] savo asmens duomeny apsauga“ ", o Sie
duomenys ,,turi bati tinkamai tvarkomi ir naudojami tik konkretiems tikslams ir tik atitinkamam
asmeniui sutikus“.*** Chartijos 21 straipsnis jtvirtina diskriminacijos draudima ,,ypa¢ dél lyties,
rasés, <..> genetiniy bruozy, kalbos, religijos ar tikéjimo, politiniy ar kitokiy paziiry,
priklausymo tautinei mazumai, turtinés padéties, gimimo, negalios, amziaus ar seksualinés

165 pateikiamos duomeny apsaugos ir nediskriminacijos nuostatos ypac svarbios

orientacijos
kalbant apie paciento genetinés informacijos apsaugg, nes Sie duomenys traktuojami Kkaip

reikalaujantys ypatingos teisinés apsaugos ir konfidencialumo uztikrinimo.

158 gypra note 20.
9 pid.
180 Eyropean Commision. 25 Recommendations on the ethical, legal and social implications of genetic testing(2004).
161 Soini, S. Genetic testing legislation in Western Europe — a fluctuating regulatory target. Journal of Community
Genetics, 2012, 3(2): 144-145.
izz Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija [2010] OL C 83/389. Supra note 72.
Ibid
1% Ipid.
1 Ipid.
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3.1.2 UNESCO dokumentai

Jungtiniy Tauty Svietimo, mokslo ir kultiiros organizacija (toliau — UNESCO)
Specializuota agentiira, kurios siekiai prisidéti prie pasaulio taikos ir saugumo stiprinimo vystant
bendradarbiavimg tarp tauty Svietimo, mokslo, kulttros ir komunikacijos srityse. UNESCO
veikla siekiama uztikrinti visuoting pagarbg zmogaus teiséms ir pagrindinéms laisvéms.*®®
UNESCO taip pat sprendzia moralines problemas, kylan¢ias mokslinéje veikloje, todél yra
sukiirusi tarptautinius normatyvinius standartus biomedicinos sriciai.’®’ Pagrindiniai UNESCO
dokumentai yra Visuotiné¢ deklaracija dél mogaus genomo ir zmogaus teisiy'®®, Visuotiné

bioetikos ir zmogaus teisy deklaracija’®

ir Tarptautiné¢ deklaracija dél Zmogaus genetiniy
duomenq.170
Nors UNESCO i$leidziami dokumentai néra teisiSkai privalomi ir priklauso

minkstajai teisei ( autoriaus pastaba - soft low)'"

, taciau jie gali buti panaudojami valstybése
kaip gairés naujoms programoms, o tai turi didziule jtaka valstybiy politikos formavimui.
Tarptautinio bioetikos komiteto parengta Visuotiné Zzmogaus genomo ir Zmogaus
teisiy deklaracija buvo priimta 1997 m. Sios deklaracijos tikslas - apsaugoti Zmogaus teises
susijusias su zmogaus genomu. 2 straipsnis teigia, kad kiekvienas asmuo turi teis¢, kad biity
gerbiamas jo orumas ir teisés, nepriklausomai nuo jo genetiniy savybiqm. Si teisé yra absoliuti ir
apima visus asmenis, todél turi biti gerbiamos kiekvieno Zmogaus genetinés savybés,
unikalumas ir jvairové. 4 straipsnio apimtyje yra draudziamas finansinés naudos siekimas i§
7mogaus genomo natiiralioje bisenoje’’”®, taigi bet koks siekimas pasipelnyti dél tam tikry
genetiniy Zmogaus poZymiy ar savybiy yra neleistinas ir amoralus. Taip pat svarbu paminéti 6
straipsnj, kalbantj apie diskriminacijos draudimg dé¢l Zmogaus genetiniy savybiq.174 Visuoting
Zmogaus genomo ir zmogaus teisiy deklaracija papildo 2005 m. spalio ménesj priimtas
5

normatyvinis dokumentas Visuotiné bioetikos ir Zmogaus teisiy deklaracija.'™ Sioje

deklaracijoje pateikti principai yra suformuluoti bendrais bruozais, nekonkretinant straipsniy

166 http://www.unesco.lt/apie/unesco [interaktyvus] [Zitiréta 2015-09-23]
187 Soini, S. Supra note 161.
168 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights Supra note 53.
189 Universal Declaration on Bioethics and Human Rights (2005).
70 |nternational Declaration on Human Genetic Data (2003)
1 Minkstoji teisé — tai ,teisés norma, kuri nenumato teisinio jpareigojimo ir tuo skiriasi nuo jprastos tradicinés
»Kietosios“- privalomos teisés, kurios reikalavimy nevykdymas uztraukia teisés sankcijoje numatyty teising
atsakomybe.
Andorno, R. The Invaluable Role of Soft Law in the Development of Universal Norms in Bioethics. Paper at a
Workshop Jointly Organized by the German Ministry of Foreign Affairs and the German UNESCO Commission,
Berlin, 2007.
72 Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights. Op cit.
iz Universal Declaration on the Human Genome and Human Rights. Ibid.
Ibid.
%5 Universal declaration on Bioethics and Human Rights. Op cit.
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prasmes, taciau tai laikoma jprastine praktika, nes kitu atveju biity buvg nejmanoma pasiekti
pasaulinio susitarimo d¢l tikslios prasmés tokiy terminy kaip "Zmogaus orumas", "autonomija",
"teisingumas", "nauda", "zala" arba "solidarumas", kuri turi ilgg filosofing istorijg ir yra tam
tikru mastu sglygota kultiiriniy veiksniy. Taigi, atsizvelgiant j tai, formuluojamy principy
bendrumas galiausiai gali biiti pateisinamas biitinybe rasti pusiausvyrg tarp kai kuriy bioetikos
normy universalizmo ir kultiirinés jvairovés.'”® Sioje deklaracijoje galima biity isskirti 3
straipsnius, kurie saugo asmeny, tuo tarpu ir pacienty teises ir laisves susijusias su genetinés
informacijos apsauga. Genetiniai duomenys yra priskiriami asmeninei informacijai, tod¢l biitent
9 straipsnyje saugomas asmeny privatumas ir konfidencialumas teigiant, kad ,,(t)uréty biiti
gerbiamas atitinkamy asmeny privatumas ir jy asmeninés informacijos konfidencialumas. Kiek
tik jmanoma tokia informacija neturéty buti naudojama ar atskleidziama ne tiems tikslams,
kuriems ji buvo renkama ar kuriems buvo duotas sutikimas“.!’" Paciento genetiné informacija
pasizymi tiek genotipiniais, tiek ir fenotipiniais pozymiais, kurie dazniausiai salygoja
diskriminacijos apraiskas, o 11 straipsnis draudzia asmeny diskriminavimg bei stigmatizavima
,N¢& vienas zmogus ar zmoniy grupé jokiu pagrindu neturéty biti diskriminuojami arba
nuvertinami pazeidziant Zzmogaus oruma, zmogaus teises ir pagrindines laisves*“.'"® 16 straipsnis
suformuluotas siekiant apsaugoti biisimas kartas, jskaitant ir jy genetine sandara. Taigi, visi Sie
trys straipsniai yra svarbiis ne tik bendrosioms asmeny teiséms, bet taip pat ir specialiosioms,
susijusioms su asmeny genetinés informacijos apsauga.’’®

2003 m. priimta Visuotiné zmogaus genetiniy duomeny deklaracija nustaté etinius
principus, Kuriais reikia vadovautis ir laikytis renkant, analizuojant bei saugojant ir naudojant
zmogaus genetinius duomenis gautus 1§ biologiniy méginiq.180 Sioje deklaracijoje yra
pripazjstama, kad genetiné informacija priklauso medicininiams duomenims, taip pat
pripaZjstama, kad genetiniai duomenys turi specialyjj statusg del savo ypatingo pobiidZio, nes jie
gali blti prognozuojantys asmens genetinj polinkj, taip pat tokie duomenys gali turéti poveikj
asmens kraujo giminai¢iams (biologinei Seimai), jskaitant ir vélesniy karty palikuonis, o kai
kuriais atvejais gali charakterizuoti ir visg asmeny grupe;lgl, taigi UNESCO remia pozitrj dél
genetiniy duomeny isskirtinumo.’®* Kaip teigiama deklaracijos 4 straipsnyje, genetiniai

duomenys turi specifinj statusg dar ir tode¢l, kad juose gali buti nurodyta informacija, kurios

176 Andorno, R. Global bioethics at UNESCO: in defence of the Universal Declaration on Bioethics and Human
Rights. Journal of Medical Ethics, 2007;33:150-154.
i;; Universal Declaration on Bioethics and Human Rights (2005). Supra note 169.
Ibid.
9 Ipid.
180 http://www.unesco.lt/mokslas/socialiniai-ir-humanitariniai-mokslai/etika/bioetika [interaktyvus] [ Zitréta 2015-
09-26]
!81nternational Declaration on Human Genetic Data (2003) Supra note 170.
182 Soini, S. Supra note 161.

38


http://www.unesco.lt/mokslas/socialiniai-ir-humanitariniai-mokslai/etika/bioetika

reikimé dar néra Zinoma bei jie gali turéti kultdrine reiksme.'® 7 straipsnio apimtyje kalbama
apie diskriminavimo ir stigmatizavimo draudima: turi buti dedamos pastangos siekiant uztikrinti,
kad zmogaus genetiniai duomenys nebiity naudojami siekiant jji, jo Seimos narius, zmoniy grupes
ar bendruomenes diskriminuoti ar stigmatizuoti, taip pazeidZiant Zzmogaus teises, pagrindines
laisves ar oruma(.184 Nors Visuotingje zmogaus genetiniy duomeny deklaracijoje kalbama apie
informacija, surinkta medicinos ar moksliniy tyrimy tikslais, taciau 10 straipsnyje Zmogaus
interesai yra iSkeliami auk$¢iau visuomengs interesy teigiant, kad zmogus turi teis¢ nuspresti biiti
ar nebuti informuotu dél tyrimy rezultaty, taip pat dél tokiy duomeny neturéty biti informuojami
ir asmenys, kuriems §i informacija galéty biiti reikSminga. 14 straipsnyje iSpleCiamas sarasas
treCiyjy Saliy, kuriems negali biiti atskleista informacija apie gautus Zmogaus genetinius
duomenis - darbdaviai, draudimo kompanijos ar §vietimo jstaigos.'®

Taigi, visos §ios 3 deklaracijos nors ir néra privalomos Salims, taciau turi didele

reik§me sprendziant klausimus, susijusius su paciento genetinés informacijos teisine apsauga.

3.1.3 Europos Tarybos dokumentai

1985 metais su Parlamentinés Asambléjos pagalba, bioetika buvo jtraukta i
Europos Tarybos veikla, $ios naujos srities tikslas buvo sukurti sistema, kurioje buty siekiama
7moniy apsaugos ir kartu biity skatinama moksliné paZanga Zmonijos labui.’® Biologijos ir
medicinos moksliniai tyrimai bei naujos technologijos daro jspiidinga pazanga sveikatos sityje,
taciau §1 mokslin¢ paZzanga taip pat kelia daug etiniy klausimy, kurie turi jtakos individo asmens
apsaugos bei jo orumo klausimams, viena i§ bioetikos sri¢iy, nagrin¢janciy Siuos klausimus yra

187 Zmogaus genomo issifravimas ir naujy technologijy, tokiy kaip DNR schemos,

genetika.
kiirimas genetikos ir genomikos srit] pavert¢ labai dinamiska. Spartiis pokyciai Sioje srityje
paskatino Europos Tarybg atkreipti démesj ] kylanCias problemas genetikos srityje ir parengti
teisines priemones siekiant apsaugoti pagrindines Zzmogaus teises. % Pirmoji teisiSkai privaloma
priemon¢ biomedicinos srityje buvo Konvencija dél zmogaus teisiy orumo ir apsaugos biologijos

ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija) (toliau- Biomedicinos

konvencija)."®® Si konvencija 3alims tampa privaloma tik ja ratifikavus, ta pati tvarka galioja ir

i:j International Declaration on Human Genetic Data (2003) Supra note 170.
Ibid.
155 Ipid.
188 Bjoethics at The Council Of Europe. [interaktyvus] [Ziiiréta 2015-09-30]
https://rm.coe.int/ COERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=0900001680458017
187 http://www.coe.int/en/web/bioethics/home [interaktyvus] [Zitiréta2015-09-30].
188 http://www.coe.int/en/web/bioethics/genetics [interaktyvus] [Zitiréta 2015-09-30].
189 K onvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.
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Biomedicinos konvencijos papildomiems protokolams. Biomedicinos konvencijos tikslas - ginti
visy Zmoniy oruma ir tapatybe. Konvencijos Salys nediskriminuodamos kiekvienam uZtikrina
pagarbg jo nelieCiamumui bei kitoms teiséms ir pagrindinéms laisvéms biologijos ir medicinos
taikymo srityje. Biomedicinos konvencijoje jtvirtintos specialios nuostatos dél genetiniy tyrimy,
tam yra skiriamas visas [V skyrius, apjungiantis 4 straipsnius dél Zzmogaus genomo apsaugos. 11

Zmogaus teisiy ir

straipsnis draudzia diskriminacija dél paveldimy genetiniy savybiy.
biomedicinos konvencijos aiskinamojoje ataskaitoje teigiama, kad ,, remiantis Europos Zzmogaus
teisiy konvencijos 14 straipsniu, naudojimasis visomis Konvencijoje iSdéstytomis teisémis ir
laisvémis turi biiti garantuojamas be jokios diskriminacijos dé¢l lyties, rasés, odos spalvos,
kalbos, religijos, politiniy ar kity jsitikinimy, tautinés arba socialinés kilmés, priklausomybés
tautinéms mazumoms, gimimo, turtinés ar kitokios padéties. 11 straipsnyje reikalaujama jtraukti
1 8] saraSa ir genetin] paveldimumg. Diskriminacijos draudimas galioja visose srityse, kur

. - .. 191
taikoma §i Konvencija.*

Biomedicinos konvencijos 12 straipsnis riboja ligas prognozuojancius
genetinius tyrimus nurodydamas, kad tyrimai, kuriais prognozuojamos genetinés ligos ar kuriais
yra nustatomas liga lemiancio geno turétojas, taip pat genetinis polinkis, gali bati atlickami
sveikatos tikslais arba su ja susijusiy moksliniy tyrimy tikslais, o $ie tyrimai turi buti siejami su
deramu genetiniu konsultavimu. 13 straipsnis pateikia intervencijos j Zmogaus genomg
leidziamus atvejus, nurodant, kad Zmogaus genoma veikianc¢ios procediiros gali biiti atliktos tik
diagnostikos, profilaktikos ar gydymo tikslais, nesiekiant pakeisti palikuoniy genomo, o 14
straipsnis teigia, kad visais atvejais yra draudziama pasirinkti vaiko lytj, i§skyrus atvejus, kai
toks vaiko lyties pasirinkimas leisty i§vengti sunkiy, nuo lyties priklausomy, paveldimy ligq.192
Europos Taryba 2008 metais pateiké Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos
papildomg protokolg Nr. 203 D¢l genetiniy tyrimy sveikatos tikslais (toliau — Papildomas
protokolas).’®® Bendras Biomedicinos konvencijos ir Papildomo protokolo tikslas — Zmoniy
apsauga nuo netinkamo genetiniy tyrimy naudojimo. Papildomo protokolo preambuléje
aptariami svarbiausi aspektai, primenant, kad zmogaus genomas yra bendras visiems Zzmonéms,
tokiu biidu yra suformuluojamas abipusis rySys tarp individy, taip pat yra pabréziamas ypatingas
rySys, kuris egzistuoja tarp tos pacios Seimos nariy. Taip pat teigiama, kad pazangus medicinos
mokslas prisideda prie gyvybiy gelbéjimo ir jy kokybés gerinimo, taip pabréziant genetikos ir

ypac¢ genetiniy tyrimy naudg sveikatos srityje. Pripazjstama, kad egzistuoja netinkama genetiniy

190 K onvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.

191 7mogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityse konvencijos- Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos- aiskinamoji ataskaita. http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Reports/Htm1/203.htm [interaktyvus]
[zitréta 2015-09-28]

192 K onvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Op cit.

193 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing for
Health Purposes (2008). http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Htm|/203.htm [interaktyvus] [zitréta 2015-09-

30]

40


http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Reports/Html/203.htm
http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/203.htm

tyrimy ir su jais gautos informacijos panaudojimo galimybé, todé¢l Sis protokolas siekia uztikrinti
esminj principg: pagarba zmogaus orumui ir visy diskriminacijos formy, ypac susijusiy su
genetika, uzdraudimas.®*

Pagal Papildomo protokolo 2 straipsnj genetiniai tyrimai apima tyrimus atliekamus
sveikatos tikslais, kuriy pagalba vykdoma zmogaus biologiniy méginiy analizé, o gauti rezultatai
padeda nustatyti asmens genetines savybes, kurios buvo paveldétos ar jgytos prenataliniu

laikotarpiu.'®®

Tokiy tyrimy pagalba galima nustatyti, ar zmogus serga genetine liga
(diagnostiniai testai), taip pat ar turi tikimybe susirgti genetine liga (prognozuojantys testai) bei
ar zmogus yra tam tikro geno neéiotojas.196 Taigi, Sis straipsnis apima tyrimus, kuriy tikslas -
sveikata. 3 straipsniu pabréziama zmogaus virSenybé prie§ visuomene teigiant, kad zmogaus
gerove ir interesai susije su genetiniais testais yra aukS¢iau mokslo ir visuomenés interesy. 4
straipsnis draudzia diskriminacijg - kiekviena diskriminacijos forma prie§ asmenj kaip individa
ar kaip asmeniniy grupe dél genetinio paveldo yra uzdrausta. Papildomas protokolas aiskiai
reglamentuoja su genetiniu testavimu susijusius klausimus, kurie iki tol tarptautiniuose teisés
aktuose nebuvo reglamentuojami - kaip esminj kriterijy pagal kurj turi buiti jvertinami ir
atlickami genetiniai testai 6 straipsnis pateikia klinikinj naudinguma (clinical utility — autoriaus
pastaba),197 kuris nurodo ar testas bus praktiSkai naudingas, parenkant tinkancias ir veiksmingas
prevencines priemones ar gydymo strategija konkre¢iam pacientui. Vadinasi, visi testai turi biiti
atlieckami tik pasvérus naudos ir rizikos santykj. Labai svarbios nuostatos pateikiamos 8
straipsnyje dél konsultavimo ir informacijos pateikimo. Visy pirma yra apibréZziama Papildome
protokole pateikiamy genetiniy testy ribos:

1. Genetiniai testai skirti prognozuoti monogenines ligas;

2. Testai, kuriy pagalba nustatomas genetinis polinkis ar jautrumas ligai;

3. Testai, skirti nustatyti sveikame asmenyje esancius genus, kurie gali salygoti liga.
Taip pat teigiama, kad forma ir apimtimi genetinis konsultavimas turi biti aplickamas
atsizvelgiant ] testy rezultaty pasekmes ir jy reikSme¢ asmeniui ar jo Seimos nariams.'*° Taigi,

galima daryti prielaida, kad visy pirma gydytojas turi siekti nepakenkti pacientui dél prognoziy

194 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing for
Health Purposes Supra note 193.

9 |bid.

1% Gefenas, E.; Serepkaité, J.; Cekanauskaité, A. Bioetikos aktualijos. Lietuvos Bioetikos Komitetas.

197" Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing for
Health Purposes. Op cit.

1% Monogeninés ligos yra vieno geno mutacijy sukeltos ligos, paveldimos pagal Mendelio désnius, pasireiskiancios
heterozigotinéje ar homozigotinéje biikléje. Monogeninés ligos charakterizuojamos pagal paveldéjimo Seimoje buda,
o Kklasifikuojamos pagal tai, kur yra genai: autosomose ar lytinése chromosomose, taip pat ar liga paveldima
dominantiniu biidu (t.y genotipe uztenka vieno mutavusio alelio i§ poros) ar recesyviniu biidu (turi biiti genotipe abu
mutave aleliai). http://biologija.kmu.lt/Studentams/MF-V1%20kursas%20KIlin%20gen/1dalis%20-klin%20gen.doc
[interaktyvus] [ziuréta 2015-11-19]

199 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing for
Health Purposes. Op cit.
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susijusiy su gautais rezultatais, taip pat tokiu atveju pacientas turi teis¢ zinoti arba atsisakyti
Zinoti apie gautus rezultatus.

Papildomo protokolo VI skyrius yra skirtas genetiniams testams, skirtiems Seimos
nariy naudai. 13 straipsnyje teigiama, kad iSimtinais atvejais genetiniai testai gali biiti atliekami,
Seimos nariy naudai, su asmeniu, negalin¢iu duoti sutikimo jei yra iSpildomos salygos:

1. Genetinio testo tikslas yra gauti Seimos nariui profilakting, diagnosting arba teraping
nauda, kuri nepriklausomai jvertinus biity svarbi ty asmeny sveikatai;

2. Numatoma nauda negali biiti gauta kitaip nei tik atlieckant genetinj testa;

3. Intervencijos rizika ir nasta yra minimali asmeniui, kuriam atlieckamas genetinis testas;

4. Nepriklausomai jvertinus, laukiama nauda bus didesné nei rizika pazeisti privaty
gyvenimg, kuri gali kilti surenkant, apdorojant ir perduodant genetiniy tyrimy
duomenis.?®

16 straipsnyje yra apjungiamos teis¢ ] privaty gyvenimg ir teis¢ j informacija, teigiant, kad
kiekvienas asmuo turi teis¢, kad biity gerbiamas jo privatus gyvenimas, ypac kiek tai susije su
privaciais asmens duomenimis, gautais i§ genetiniy testy; kiekvienas, kuriam yra atliktas
genetinis testas turi teis¢ zinoti bet kokia informacija surinkg apie jo sveikatg 1§ genetiniy testy;
iSvados gautos i$ tokiy testy turi biiti paraSytos suprantama forma bei turi biiti gerbiamas asmens
noras nebdti informuotam dél gauty rezultaty.’®’ Apibendrinant, galima teigti, kad $is
Papildomas protokolas gana placiai aptaria paciento teises, susijusias su genetiniais testais ir is jy
gauty rezultaty kylanciomis etinémis problemomis, tokiomis kaip teis¢ | nediskriminacijg ar
paciento teis¢ nezinoti genetiniy rezultaty.

Remiantis Europos Tarybos ministry komiteto priimta Rekomendacija Nr. R(97)5 dél
sveikatos duomeny apsaugos202 yra pateikiami asmens duomeny, medicininiy duomeny ir
genetiniy duomeny apibrézimai. Genetiniai duomenys ¢ia suprantami kaip Vvisi bet kokio tipo
duomenys, susije¢ su asmens paveldéjimo charakteristikomis ar susij¢ su Siy charakteristiky
paveldimumo Sablonais tam tikroje asmeny grupéje. IS esmes Sioje Rekomendacijoje genetiniy
duomeny rinkimui ir apdorojimui taikomi tokie pat reikalavimai kaip ir kitiems sveikatos

duomenims®®

iSskyrus tokias iSimtis kaip: genetiniy duomeny naudojimg teisminio proceso ar
baudZiamojo tyrimo tikslais reglamentuoja jstatymai (duomenys turéty biiti naudojami tik
siekiant nustatyti ar yra genetinis rySys su pateiktais jrodymais, tikintis uzkirsti kelig realiam

pavojui ar konkreciai nusikalstamai veikai); asmuo, kuriam yra atliekamas genetinis testas, turi

200 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing for
Health Purposes. Supra note 193.
201 H

Ibid.
202 Sypra note 22.
23 LukaSeviiene, V. Genetiniy tyrimy ir kity prognozuojamyjy duomeny panaudojimas draudimo tikslais, 2013.
http://bioetika.sam.lt/index.php?622529245 [interaktyvus] [zitréta 2015-09-30]
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bati informuotas apie netikétus atradimus, jei to nedraudzia nacionaliniai teisés aktai, taip pat jei
Sios informacijos atskleidimo prasé pats asmuo ir jei informacija nesukelty sunkiy padariniy

204

pacientui ar jo Seimos nariy Sveikatai.”" Taigi, $i Rekomendacija yra specialios nuostatos dél

genetiniy duomeny surinkimo, naudojimo bei genetinés atsitiktiniy duomeny analizés.

3.2 Genetinés informacijos apsauga nacionalings teisés aktuose

3.2.1 Lietuvos Respublikos teisés aktai

Lietuvos Respublikos Konstitucijoje, kaip auksCiausig teising galia Lietuvoje
turin¢iame dokumente, zmogaus teisés ir laisvés susijusios su jo duomeny apsauga iSdéstytos 22
straipsnyje, kurio 1 dalis teigia, kad Zmogaus privatus gyvenimas yra nelieiamas, pateikiant §ios
savokos iSaiskinimus®®, o 4 dalyje aptariama privataus gyvenimo apsaugos klausimai, teigiant,
kad ,,(j)statymas ir teismas saugo, kad niekas nepatirty savavaliSko ar neteiséto kiSimosi j jo
asmeninj ir Seimyninj gyvenima, késinimosi j jo garbe ir oruma.?®® Privatus gyvenimas yra
suprantamas kaip kiekvieno asmens sritis, ] kurig niekas negali jsiki$ti be pacio asmens sutikimo.
Si nelie¢iama asmens sritis, analizuojant Konstitucijos 22 straipsnio 4 dalj, — tai jo asmeninis,
Seimyninis gyvenimas, taip pat asmens garbé bei orumas. Asmens privataus gyvenimo
neliediamumo turinys yra sudarytas i privacios informacijos.?’” Privataus gyvenimo savoka taip
pat apima ir asmens sveikatos duomenis bei duomenis apie geneting informacijg. Tai ne kartg yra
konstataves savo jurisprudencijoje ir Europos Zmogaus Teisiy Teismas. 2008 metais §is Teismas

8 ir B. v. Lithuania®®

dvejose bylose prie§ Lietuva (A. v. Lithuania® ) pazyméjo, kad asmens
duomeny jskaitant ir sveikatos informacijg apsauga turi fundamentalig reikSme gerbiant asmens
privaty ir jo Seimos gyvenimg, o pagarba sveikatos duomeny konfidencialumui yra esminis
principas, saugomas Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencijos 8

Straipsnio.210 Lietuvoje teis¢ 1 privaty gyvenimg be Lietuvos Respublikos Konstitucijos 22

204 gypra note 22.

25 1 jetuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2000 m. geguzés 8 d. Nutarime ,,Dél operatyvinés veiklos®.
Valstybés zinios. 2000, Nr. 39-1105; teigiama: ,,Siame Konstitucijos straipsnyje jtvirtintos normos gina asmens
teisg ! privatuma. Si teisé apima asmeninj, Seimos ir namy
gyvenima, asmens fizing ir psiching nelieCiamybe, garbe ir reputacija, asmeniniy fakty slaptuma, draudima skelbti
gautg ar surinktg konfidencialig informacijg ir kita.“ Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo 2004 m. gruodzio
29 d. nutarime konstatuota: ,,Privatus Zzmogaus gyvenimas — tai individo asmeninis gyvenimas: gyvenimo budas,
Seimyniné padétis, gyvenamoji aplinka, santykiai su kitais zmonémis, individo pazitros, jsitikinimai, jprociai, jo
fiziné bei psichiné buklé, sveikata, garbé, orumas ir kita.*

206 | jetuvos Respublikos Konstitucija. Supra note 33.

207 pilietinés teisés. http://manoteises.lt/enciklopedija/pilietines-teises/ [interaktyvus] [Zifiréta 2015-09-30]

2% A, v. Lithuania, 25 November 2008, no 36919/02.

2B, v. Lithuania, 25 November 2008, no 23373/03.

% Europos zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija. Valstybés Zinios. 1995, Nr. 40— 987.
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straipsnio yra detalizuota ir Lietuvos Respublikos Civilinio Kodekso (toliau - CK) 2.23
straipsnio 2 dalyje, nurodant, kad privataus gyvenimo pazeidimu yra laikomas neteisétas asmens
sveikatos biiklés duomeny paskelbimas kai yra paZeidZiama jstatymy nustatyta tvarka.’™!
Lietuvos Respublikos Civiliniame Kodekse taip pat yra reglamentuojamas informacijos teikimas
6.736 straipsnio 1 dalyje, kurioje teigiama ,,(a)smens sveikatos prieziiiros paslaugy teikéjas
negali jokiems kitiems asmenims be paciento sutikimo suteikti informacijos apie pacientg arba
sudaryti saglygy gauti oficialiy dokumenty <...> kopijas. Jeigu informacija kitiems asmenims vis
tiek teikiama, ji gali bati teikiama tiek, kiek tai nedaro zalos paciento ar kito asmens privataus
gyvenimo interesams. Informacija apie pacientg turi biti teikiama, jeigu tai yra privaloma pagal
istatyrnus“.212 Siam straipsniui analogy taip pat randama ir Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai
atlyginimo jstatymo ( toliau - LR PTZSAYJ) 8 straipsnio 3 dalyje ,,visa informacija apie paciento
buvimg sveikatos prieziiiros jstaigoje, gydyma, sveikatos biikle, diagnoze, prognozes ir gydyma,
taip pat visa kita asmeninio pobiidzio informacija apie pacientg turi biti laikoma konfidencialia
ir po paciento mirties. Teis¢ gauti informacija po paciento mirties turi jpédiniai pagal testamentg
ir pagal jstatyma, sutuoktinis (partneris), tévai, vaikai”**®, Lietuvos Respublikos Sveikatos
sistemos jstatyme taip pat yra straipsnis ribojantis asmens sveikatos informacijos vieSumg. 52
straipsnio 1 dalyje raSoma, kad ,, (a)smens sveikatos informacijos vieSumas yra ribojamas norint
uztikrinti asmens privataus gyvenimo ir jo asmens sveikatos paslapties nelie¢iamuma*.?™
Vadovaujantis Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymo 52 straipsnio 4 dalimi*™,
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakyme dél asmens sveikatos paslapties
kriterijy patvirtinimo, asmens sveikatos (medicininés) informacijos paslapties saugojimas arba
konfidencialumas suprantamas kaip ,,sveikatos prieziiiros darbuotojy pareiga be pacienty ar jy
atstovy sutikimo neatskleisti informacijos apie paciento sveikatos bukle, diagnoze, prognoze,
gydyma ir kitus asmeninio pobiidZio faktus, kuriuos sveikatos prieZiliros darbuotojai suZinojo
atlikdami profesines ar darbo pareigas“.*’® Pagal § sveikatos apsaugos ministro jsakyma
sveikatos priezitiros specialistai taip pat yra jpareigojami, atliekant profesines ar darbo pareigas,
neatskleisti konfidencialios informacijos apie pacienta. Si salyga galioja ne tik gydymo proceso

metu, bet ir jam pasibaigus bei tvarkant statisting, archyvine ar medicining dokumentacija, Su

211

Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios. 2000, Nr. 74-2262.

Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Ibid.

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. Supra note 46.

Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas. Valstybés zinios. 1994, Nr. 63-1231. (Aktualus nuo 2013-07-
23)

?' Lietuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas. Ibid.

?1% Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. gruodzio 16 d. jsakymo Nr. 552 ,Dél Asmens
sveikatos paslapties kriterijy patvirtinimo®. Valstybés Zinios. 1999, Nr. 109-3195.

212
213
214

44



tam tikromis i§imtimis.?’ Siuose teisés aktuose reguliuojamas asmens sveikatos priezitiros
paslaugy teikimas bendraja prasme, neisskiriant i§ asmens duomeny genetinés informacijos,
taciau kadangi Lietuvos jstatymuose néra atskiry skyriy genetinés informacijos reglamentavimui
- taikome bendruosius asmens medicininiams duomenims taikomus straipsnius ir kalbant apie
genetinius duomenis.

Lietuvos Respublikos Civilinio kodekso 6.727 straipsnyje dél informacijos suteikimo
pacientui teigiama, kad ,, (2)smens sveikatos prieziliros paslaugy teikéjas privalo informuoti
pacientg jam suprantama forma, paaiSkindamas specialius terminus, apie jo sveikatos bukle,
ligos diagnozg, galimus gydymo biidus, gydymo prognoze bei kitas aplinkybes, kurios gali turéti
itakos paciento apsisprendimui sutikti ar atsisakyti siilomo gydymo, taip pat apie pasekmes,

«218

jeigu sitlomo gydymo atsisakyty su iSimtimi, kad tokia informacija gali biiti nepateikta

pacientui jei ji pakenkty paciento sveikatai ar sukelty pavojy jo gyvybei, o §i informacija yra
pateikiama paciento atstovui.?'® Tokia informacija turi bit pateikta ir pacientui, bet tik po to kai
yra jsitikinama, kad atskleidus informacija nebus pakenkta paciento sveikatai. Taigi, pagal §j
straipsnj galima daryti prielaida, kad asmens duomeny apsauga dél informacijos apie paciento
liga, Siuo atveju ir geneting liga, néra absoliuti, nes gali buti pateikiama paciento atstovui.
Pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 5 straipsnio 3 dalyje taip pat yra kalbama
apie paciento teis¢ ] informacijos suteikima pridedant, kad ,, (8)ia informacija pacientui gydytojas
turi pateikti atsizvelgdamas j jo amZiy ir sveikatos bukle“.??® CK 6.728 straipsnyje yra apibrézta
paciento teis¢ nezinoti apie savo sveikatos bukle, pabréZiant, kad jokia informacija negali biiti
pateikta asmeniui jei buvo iSreiksta valia jos nezinoti, ta¢iau §i teisé néra absoliuti - jei dél tokio
atsisakymo gauti informacijg gali biiti pakenkta asmens ar jo artimyjy sveikatai, tokios
informacijos teikimo ribojimas nebus taikomas. AnalogiSka nuostata yra pateikiama ir Pacienty
teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo (toliau LR PTZSA]) 6 straipsnyje.”** Taigi, galima
daryti prielaida, kad CK ir LR PTZSA] jtvirtintose nuostatose paciento teis¢ Zinoti arba neZinoti
savo sveikatos informacijos yra labiau orientuota j bendruosius medicininius duomenis, o
kalbant apie paciento genetinés informacijos turinj, tai yra specifiniai duomenys, kurie savo
sudétyje neturi rizikos pakenkti visuomenés saugumui ar biiti naudinga nusikalstamumo

prevencijai, visuomenes sveikatos ar kity Zmoniy teisiy ir laisviy apsaugaizzz, todeél yra neaisku

217 | jetuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 1999 m. gruodzio 16 d. jsakymo Nr. 552 ,Dél Asmens
sveikatos paslapties kriterijy patvirtinimo* Supra note 216. (Isimtys pateiktos §io jsakymo 5 dalyje)
218 | jetuvos Respublikos civilinis kodeksas. Supra note 211.
219 jetuvos Respublikos civilinis kodeksas. 1bid.
Zi Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymas . Supra note 46.
Ibid.
222 |bid. (9 straipsnio 3 dalis)
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ar genetiniai duomenys galéty biti atskleisti jei tokia informacija biity reikSminga tiriamojo
paciento Seimos nariams dé¢l genetiniy ligy pasireiskimo prevencijos.

Lietuva Konvencijg dél Zzmogaus teisiy orumo ir apsaugos biologijos ir medicinos
taikymo srityje ( toliau - Biomedicinos konvencija) pasirasé 1997 metais, o §j dokumentg
ratifikavo 2002 metais?®®, todél § Biomedicinos konvencija tapo sudedamaja Lietuvos

Respublikos teisinés sistemos dalimi?®*

, 0 Uz jos nesilaikymg gali buti taikomos atitinkamos
sankcijos. Biomedicinos konvencijos jteisinimas Lietuvoje — pazangus zingsnis bioetikos srityje,
uztikrinantis kad, zmogaus interesai ir gerové — svarbesni uz iSimtinius visuomenés ar mokslo
interesus. Biomedicinos konvencija apima platy spektra sveikatos priezitros klausimy ir pacienty
teisiy.”*®> Analizuojant Biomedicinos konvencija svarbu paminéti 5 straipsnyje i¥déstyta bendraja
taisykle, kad ,,(k)iekviena intervencija sveikatos srityje gali biiti atlickama tik gavus atitinkamo

asmens laisvai duotg ir informuotumu pagrista sutikima*?%-

taigi jeigu jstatymas nenustato
kitaip, nei vienas pacientas negali biiti gydomas, slaugomas ar jam atlickama kokia nors
medicininé intervencija be jo sutikimo. Biomedicinos konvencijoje taip pat kalbama ir apie
privaty gyvenima bei teis¢ gauti informacija. Siems aspektams yra skiriamas 10 straipsnis, kurio
1 dalyje nurodoma, kad ,(k)iekvienas turi teis¢ j pagarbg privaiam asmens gyvenimui,
susijusiam su informacija apie jo ar jos sveikata“??’, o io straipsnio 2 dalyje asmeniui yra
suteikiama teisé zinoti arba nezinoti dél surinktos informacijos apie asmens sveikatg.
Biomedicinos konvencijos IV skyrius yra paskirtas zmogaus genomo apsaugai. Sio
skyriaus svarbiausi straipsniai susije su paciento genetinés informacijos teisine apsauga yra 11-
kalbantis apie diskriminacijos draudimg ir 12 straipsnis dél ligas prognozuojanciy genetiniy
tyrimy, teigiant, kad visi ,,(t)yrimai, kuriais prognozuojamos genetinés ligos ar kuriais arba
nustatomas subjektas — ligag lemiancio geno turétojas, arba genetinis polinkis ar neatsparumas
ligai, gali biiti atliekami sveikatos tikslais arba su sveikatos tikslais susijusiy moksliniy tyrimy
tikslais ir siejami su deramu genetiniu konsultavimu*??. Sis straipsnis yra labai svarbus, nes
atliecka prevencinio straipsnio funkcija, kurios pagrindinis tikslas uztikrinti, kad genetiniai

tyrimai bty atliekami tik sveikatos tikslais ir su gydytojo genetiko konsultavimu, taip uzkertant

kelig bet kokiems treciyjy Saliy jsikiSimams i Siuos tyrimus.

23 jetuva Biomedicinos Konvencija ratifikavo 2002 m. rugséjo 19 d., jsigaliojo 2002 m. vasario 1 d. Zr. Valstybés
Zinios. 2002. Nr. 97-4258.
224 Supra note 33. Lictuvos Respublikos Konstitucijos 138 straipsnyje skelbiama, kad visos ,,tarptautinés sutartys,
kurias ratifikavo Lietuvos Respublikos Seimas, yra sudedamoji Lietuvos Respublikos teisinés sistemos dalis”.
2% Birmontiené, T. Health Legislation in Eastern European Countries: the Baltic States. European Journal of Health
Law, 2004, 11: 77-86.
Zj Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.

Ibid.
2 |bid.
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Lietuvoje asmens duomeny apsauga reglamentuoja Lietuvos Respublikos asmens
duomeny teisinés apsaugos jstatymas (toliau — ADTAI), kurio tikslas — ,,ginti zmogaus privataus
gyvenimo nelie¢iamumo teis¢ tvarkant asmens duomenis“.”* Siame jstatyme bendraja prasme
asmens duomenys suprantami kaip bet kuri informacija, ,,susijusi su fiziniu asmeniu — duomeny
subjektu, kurio tapatybé yra zinoma arba gali biti tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyta
pasinaudojant tokiais duomenimis kaip <..> vienas arba keli asmeniui budingi fizinio,
fiziologinio, psichologinio, <...> kultirinio ar socialinio pobiidZio pozymiai“.?*® Asmens
duomenims priskiriami ir fiziniai bei fiziologiniai pozymiai, kurie dazniausiai atsispindi kaip
fenotipiné genetinés informacijos iSraiSka, o anot Petraitytészgl, tokio pobiidzio informacijos
kiekis nuolat didé¢ja ir tampa prieinamas vis didesniam asmeny ratui, tod¢l ADTA] yra
apibréziama ypatingy asmens duomeny sgvoka, kurios viena i§ sri¢iy apima fizinio asmens
duomenis susijusiuos su jo sveikata. 10 straipsnyje konstatuojama, kad ,,(a)smens duomenis apie
asmens sveikata (jos biikle, diagnoze, prognoze, gydyma ir kt.) gali tvarkyti jgaliotas sveikatos
apsaugos sistemos darbuotojas“.?** Svarbu paminéti, kad 13 straipsnio, reglamentuojancio
asmens duomeny tvarkymag statistikos tikslais, 5 punktas teigia, kad ,,ypatingi asmens duomenys
statistikos tikslais renkami tik tokia forma, kuri neleisty tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyti
duomeny subjekto tapatybe, i§skyrus jstatymy nustatytus atvejus”?*>. Taip pat nurodoma, kad
turi buti iSlaikyta sinergija tarp Sio jstatymo ir Civilinio kodekso bei pacienty teises
reglamentuojanciy jstatymy siekiant apsaugoti asmens sveikatos paslaptis. Taigi, nors ADTA]
tiesiogiai nereglamentuoja genetiniy duomeny apsaugos, taciau reikéty vadovautis asmens
duomeny ir ypatingy asmens duomeny apibrézimais bei asmens duomeny tvarkymo sveikatos
apsaugos tikslais straipsniu siekiant apsaugoti ir vieng i§ asmens sveikatos apimanciy sri¢iy-
genetinius paciento duomenis.

Kalbant apie paciento genetinés informacijos apsaugg svarbu paminéti dar vieng
Jstatyma, kurio pagalba dél savo i8skirtiniy duomeny pacientai yra saugomi nuo diskriminacijos
ar stigmatizacijos. Lietuvos Respublikos draudimo istatyme234 nuo 2013 mety jsigaliojo
Draudimo jstatymo pakeitimo ir papildymo istatymaszss, kurio 93 straipsnis dél draudimo rizikos
ir asmens duomeny tvarkymo buvo papildytas 4 dalimi, pazymint, kad ,, (d)raudikas ir draudimo

tarpininkas, sudarydami ir vykdydami draudimo sutartj, turi teis¢ tvarkyti apdraustojo, naudos

22 I jetuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Supra note 34.

20 [ jetuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Ibid.

231 petraityté, I. Asmens duomeny apsaugos teisinis reguliavimas Lietuvos teisés sistemoje. Teisé, 2011: 79:126.

232 |ietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Op Cit.

233 1 jetuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Ibid.

234 Lietuvos Respublikos draudimo jstatymas (aktualus nuo 2014-01 -01 iki 2015-12-31). Valstybés Zinios. 2003, Nr.
94-4246.

2% Lietuvos Respublikos draudimo jstatymo 91, 93, 94, 96, 97, 164 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymas.
Valstybes zinios. 2013, Nr. 140-7083.
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gavejo ir draudimo jmoky mokeétojo asmens duomenis be jy sutikimo, iSskyrus ypatingus asmens

. 236
duomenis.*

Kaip jau buvo minéta anksc¢iau Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés
apsaugos jstatyme®®’, ypatingiems asmens duomenims yra priskiriami asmens sveikatos
duomenys, o taip pat ir asmens genetiné informacija, todél galima daryti iSvada, kad draudikas
neturi teisés tvarkyti informacijos, susijusios su zmogaus genetika, taip pacientg apsaugant nuo

galimos diskriminacijos skiriant draudimo jmokas.

3.2.2 Portugalijos teisés aktai

Sveikatos sistema Portugalijoje susideda 1§ vieSyjy ir privaciy sveikatos paslaugas teikianciy
sektoriy, kuriuos kuruoja Sveikatos Apsaugos Ministerija. Gyventojai gali pasirinkti tarp dviejy
(arba naudoti abu) sveikatos priezitiros draudimo sistemy: pirmoji sistema yra Nacionaliné
sveikatos tarnyba ( autoriaus pastaba — National Health Service) (toliau — NHS) ir Savanoriskas
sveikatos draudimas ( autoriaus pastaba — Voluntary health insurance) (toliau — VVHI).?*® Dalis
gyventojy gali pasirinkti ir treig sveikatos draudimo prieziliros posistemj- specialig socialine
sveikatos draudimo schema.” Portugalijos Sveikatos Apsaugos Ministerija yra atsakinga uz
vadovavimg NHS, kuri yra finansuojama i§ bendryjy mokesciy.

Portugalijos sveikatos sistemoje labai svarbig vieta, siekiant apsaugoti paciento geneting
informacija, uzima Biomedicinos konvencija. Portugalija §ig Biomedicinos konvencijg pasirasé
1997 mety balandzio 4 dieng, o ratifikavo ja 2001 mety rugpjucio 13 diean4o, taigi Sios
Konvencijos nuostatos pagal Portugalijos Konstitucijos 8 straipsnj yra privalomos ir tampa
Portugalijos teisinés sistemos dalimi.?** Portugalijos nacionalin¢ etikos taryba gyvenimo mokslu
laik¢ Biomedicinos konvencija, teigiant, kad §i konvencija yra kaip universalus orientyras
Zmogaus teisiy istorijoje. Pirma kartag buvo surinkti bendrieji principai ir specialios i§lygos
susijusios su zmogaus bitimi siekiant apsaugoti jj nuo netinkamo biologijos ir medicinos

naudojimo. Taip pat buvo teigiama, kad Zmonés yra nusipeln¢ pagarbos ne tik kaip individai, bet

2% I jetuvos Respublikos draudimo jstatymo 91, 93, 94, 96, 97, 164 straipsniy pakeitimo ir papildymo jstatymas.
Supra note 235.

27 Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas. Supra note 34.

%8 Nys, H.; Defloor, S.; Dierichx, K.; Goffin, T. Patient Rights in Portugal. EUROPEAN ETHICAL. Legal papers n°
13 http://www.eurogentest.org/fileadmin/templates/eugt/pdf/portugal.pdf [ interaktyvus] [zitréta 2015-10-05]

?  Krumova, V. Healthcare in Portugal http://www.expatica.com/pt/healthcare/healthcare/Healthcare-in-
Portugal_106770.html [interaktyvus] [Zitréta 2015-10-05]

290 Nys, H.; Defloor, S.; Dierichx, K.; Goffin, T.. Op cit.

241 Constitution of the Portuguese Republic. Seventh revision [2005] Article 8 (International law) 1. ,,The norms
and principles of general or common international law form an integral part of Portuguese law. 2. The norms
contained in duly ratified or approved international conventions come into force in Portuguese internal law once
they have been officially published, and remain so for as long as they are internationally binding on the Portuguese
state®.http://www.en.parlamento.pt/L egislation/CRP/Constitution7th.pdf [interaktyvus] [Zitiréta 2015-10-05]
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taip pat kaip Zmoniy bendruomenés dalis, ar kaip zmoniy visuomenés dalis®*

, todel deél Siy
priezas¢iy Portugalija privaléjo ratifikuoti Biomedicinos konvencijg. Biomedicinos konvencijos
ratifikavimas turéjo svarbiy pasekmiy Portugalijos pacienty teisiy apsaugoje, nes pirma karta
tokie svarbis aspektai kaip profesiniy standarty verté, paisymas anksciau iSsakyty nory ar teisé
nezinoti buvo specifiskai sureguliuoti.243

Pagal Biomedicinos konvencijos straipsnius Portugalijos teisés aktuose randami nuostaty
atitikmenys. Portugalijoje teisés aktas, reglamentuojantis su genetine paciento informacija
susijusius klausimus yra Pacienty genetinés informacijos ir sveikatos informacijos jstatymas
Nr.12/2005.2** Sis jstatymas reguliuoja genetinés informacijos panaudojimg bei informacijos
sklaida, taip pat nusako taisykles biologinés medziagos rinkimui ir saugojimui, reglamentuoja
genetiniy tyrimy atlikima.?* Jstatyme, sveikatos informacija apibréZiama 2 straipsniu, teigiant,
kad tai yra bet kokia informacija, tiesiogiai ar netiesiogiai susijusi su asmens esama ar biisima
sveikatos bikle, apimant tiek gyva, tiek ir mirusj asmenj bei jskaitant asmens kliniking ir Seimos
istorija.?*® Biomedicinos konvencijos 10 straipsnis saugo asmeny privaty gyvenima ir teise gauti
informacija®’’, privatus asmens gyvenimas yra jtvirtintas ir Portugalijos Konstitucijos 26
straipsnyje - yra pripaZjstama, kad kiekvienas turi teisé ] asmeninj ar §eimos privaty gyvenima[.248
Portugalijos jstatymo dél asmens genetiniy duomeny ir sveikatos duomeny 3 straipsnyje
pateikiamos nuostatos dél asmens sveikatos informacijos privatumo. 1 $io straipsnio dalis teigia,
kad sveikatos informacija, jskaitant klinikinius duomenis, intervencijy ir diagnostikos rezultaty
analizes, yra laikoma asmens, kuriam buvo atlickami S§ie tyrimai, nuosavybe. Sveikatos
prieziliros sistemos dalyviai yra tokios informacijos saugotojai ir tokia informacija negali biiti
panaudota kitiems tikslams, iSskyrus sveikatos prieziirai, sveikatos prieziliros tyrimams ar
kitiems tikslams, numatytiems jstatqu.249 Siame jstatyme 4 straipsnis yra skirtas sveikatos
informacijos apdorojimo ir tvarkymo klausimams, nurodant, kad asmenys, atsakingi uz sveikatos
informacijos apdorojima ir tvarkyma turi imtis visy priemoniy, kad uztikrinty tokiy duomeny

konfidencialumg, taip pat turi buti uztikrinta apsauga medicininiy jrasy ir kompiuteriniy

242 Opinion 30/CNECV/2000 on the ratification of the Convention for the Protection of Human Rights and Dignity
of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine, 1 February 2000.
http://www.cnecv.gov.pt/NR/rdonlyres/DCA8CF60-B8FC-49CD-BE39-28BADEEE0965/0/p030_en.pdf
[interaktyvus] [Zitréta 2015-10-05]

3 Nys, H.; Defloor, S.; Dierichx, K.; Goffin, T. Supra note 238.

244 personal genetic information and health information. Law n. ° 12/2005 of 26 January. Supta note 140.

> Lobato de Faria, P. Medical Low in Portugal. Kluwer Low International. 2010 p. 141-142.
https://books.google.lt/books?id=sYdZ5BVhfyAC&pg=PA141&Ipg=PA141&dg=portuguese+genetic+information
&source=bl&ots=ZNrFce2z9 &sig=Vm-
wSXwWVIWR(q64DY185ci7yBFO&hI=It&sa=X&ved=0CGUQ6AEWCGoVChMIm57ThgLCyAlIVREgQUCh15aA3D
#v=onepage&q=portuguese%20genetic%20information&f=false [interaktyvus] [Zitréta 2015-10-10]

2% personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Op cit.

247 Supra note 43,

248 Constitution of the Portuguese Republic. Seventh revision [2005] Supra note 241.

249 Personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Op cit.
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programy nuo treciyjy Saliy neteiséto disponavimo tokia informacija, taip pat turi biiti uztikrinta
galimybé asmenims, apie kuriuos yra surinkta sveikatos informacija, susipazinti su tokiais
jrasais.”® Sig nuostata patvirtina ir Portugalijos Konstitucijos 35 straipsnis, apibréZiantis, kad
kiekvienas pilietis turi teis¢ susipazinti su kompiuterizuotais duomenimis, kurie yra susije¢ su juo,
taip pat turi teis¢ reikalauti, kad duomenys bty atnaujinti ar pakeisti.z‘r’l Pacienty genetinés
informacijos ir sveikatos informacijos jstatymo 4 str. 5 dalyje teigiama, kad sveikatos duomenis
administruojanciose sistemose turi biiti uztikrintas sveikatos ir genetinés informacijos atskyrimas
nuo likusios asmeninés informacijos, jdiegiant prie tokios informacijos skirtingus prisijungimo
lygius. >

Pacienty genetinés informacijos ir sveikatos informacijos jstatyme yra pateikiami du
straipsniai, apibiidinantys medicining ir geneting informacijas. 5 straipsnyje medicininé
informacija yra suprantama kaip sveikatos informacija, naudojama sveikatos prieziliros
intervencijoms ar medicininiam gydymui. Siame straipsnyje medicininiai jrasai reiskia bet
kokius jrasus, kompiuterizuotus ar ne, kurie apima sveikatos informacijg apie pacientg ar jo
Seimos narius. Tokiai informacijai turi buti uZtikrintas konfidencialumas.?®® Genetiniai
duomenys suprantami kaip sveikatos informacija, susijusi su paveldimomis savybémis vieno ar
daugiau biologiSkai susijusiy asmeny grupéje, tokia informacija taip pat gali buti gauta
priemonémis, jskaitant molekuling genetika, citogenetika, biocheming genetika, fiziologinius
testus ar kilmés informacija per surinkta $eimos anamneze, geologinj medj.” Genetiné
informacija yra laikoma medicininio pobudzio tik tada, kai naudojama medicininiais tikslais,
siekiant patvirtinti arba atmesti kliniking diagnoze, atliekant prenatalinius ar preimplantacinius
tyrimus ar farmakogenetiniais tikslais, tuo tarpu medicininio pobuidzio genetine informacija néra
laikomi prognostiniai tyrimai, kuriy metu nustatoma ar asmuo turi polinkj ligai, taip pat
presimptomatiniai tyrimai monogeninéms ligoms.255 Pacienty genetinés informacijos ir sveikatos
informacijos jstatymo 6 straipsnio 1 dalyje nurodomos iSlygos atvejy, kurie | genetinés
informacijos sgvoka néra jtraukiami — genetinei informacijai néra priskiriami tyrimai dvyniy
zigotiSkumui nustatyti, genetiniai tyrimai siekiant iSaiskinti nusikalstamg veika, taip pat
somatiniy lasteliy geny mutacijos véZiniuose susirgimuose.256 Istatyme pazymima, kad genetiné

informacija, kuri neturi tiesioginés jtakos paciento esamai sveikatai — pavyzdziui informacija,

20 personal genetic information and health information. Law n. ° 12/2005 of 26 January. Supta note 140.

21 Constitution of the Portuguese Republic. Seventh revision [2005] Supra note 241.

252 personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Op cit.

23 personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Ibid

4 Sequeiros , I. Portugal’s “Genetic Information Law”. IBMC, ESHG (WS10), 2010.
https://www.eshg.org/fileadmin/www.eshg.org/documents/Europe/LegalWS/Portugal_Presentation_SequierosESH
G2010.pdf [interaktyvus] [ZiTiréta 2015-10-10]

2% Sequeiros , J. 1bid.

2% personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Op cit.
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gauta i§ tévystés testy ar informacija i$ testy, nustatanéiy homozigotiniai ar heterozigotiniai
dvyniai gims, taip pat presimptomatiniy, prenataliniy ar preimpantaciniy testy negali biti
perkelta | medicininius jrasus, iSskyrus atvejus, kai teikiamos genetinés paslaugos ar
konsultacijos, tokie duomenys saugomi atskirai nuo bendro pobiudZio medicininiy jra§y.”®’ Prie
genetiniy jrasy, gauty i§ genetiniy konsultacijy apie sveikus asmenis, negali biiti suteikta prieiga,
tokiy duomeny negalimg komentuoti ar dalintis su kitais gydytojais, kitais sveikatos priezitiros
specialistais, negali biiti persiysta kitai sveikatos prieziiiros jstaigai. Genetinei informacijai turi
buti taikomos teisés akty nustatytos ir administracinés priemonés, uztikrinanc¢ios sustiprintg
apsaugg ir garantuojancios tokiy duomeny konfidencialumg, be to genetinés informacijos
panaudojimas turi biti sprendziamas paciento kartu su gydytoju, laikantis visy etikos bei
profesinés etikos normy, kurios yra privalomos gydytojui ir visiems sveikatos prieziliros

specialistams.?®

Istatyme yra pazymima, kad darbiniai ar kitokie rysiai tarp gydytojo ir kity
sektoriy, iskaitant draudimo bendroves, prekiy ar kity paslaugy tiekéjus, nesukelia pagrindo
manyti, kad gydytojas gali nesilaikyti konfidencialumo pareigos. Galiausiai 6 straipsnio 9 dalis
pabrézia, kad pilietis turi teis¢ zinoti jei klinikiniuose duomenyse, medicininiuose jrasuose, ar
medicininiuose tyrimuose yra surinkta genetiné informacija apie jj, ar jo Seimos narius, taip pat
turi teis¢ zinoti tikslias ty duomeny panaudojimo galimybes, o taip pat apie genetiniy duomeny
saugojimo forma bei laikotarpj, kurj tokia informacija bus saugoma prie§ ja sunaikinant.® Taigi,
Sio jstatymo 6 straipsniu siekiama kuo geriau apsaugoti asmens geneting informacija, tiesa,
genetinés informacijos privatumas jtvirtintas ir Portugalijos Asmeniniy duomeny apsaugos
akte?®, kuris buvo priimtas perkélus j nacionaling teis¢ Europos Parlamento ir Tarybos direktyva
95/46/EB, dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
judéjimo.”®* Asmeniniy duomeny apsaugos akto 7 straipsnio 1 dalyje nurodoma, kad apdorojant
asmeninius duomenis, atskleidimas filosofiniy ar politiniy jsitikinimy, priklausomybés
politinéms partijoms, dalyvavimo prekybos sajungose, religijos, privatumo ir rasinés ar etinés
kilmés, duomeny apie asmens sveikatg ar lytinj gyvenimg, jskaitant genetinius duomenis,
draudziamas.?®? Taigi Siame akte yra iSskiriami i§ sveikatos duomeny ir genetiniai duomenys,
taip jiems suteikiant dar didesn¢ svarba bei apsauga.

Biomedicinos konvencijos 11 straipsnyje ,,draudZiama bet kokia asmens diskriminacija dél jo

paveldimy genetiniy savybiy“.?*® Portugalijos Konstitucijos 26 straipsnio 1 dalyje pateikiama

27 personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Supra note 140 (6 str. 4 d.)

222 Personal genetic information and health information. Law n. °® 12/2005 of 26 January. Ibid.
Ibid.

260 Act on the Protection of Personal Data. Law n°® 67/98 of 26 October.

http://www.cnpd.pt/english/bin/legislation/Law6798EN.HTM [ interaktyvus] [ZitGréta 2015-10-10]

%1 Supra note 19.

262 Act on the Protection of Personal Data. Law n° 67/98 of 26 October. Op cit.

%63 Supra note 43,
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bendroji nuostata dé¢l diskriminacijos draudimo, siekiant apsaugoti zmogaus privatuma}264, o §ig
nuostatg iSpleCia Pacienty genetinés informacijos ir sveikatos informacijos istatymo 11
straipsnis, kuriame pateikiamas diskriminacijos draudimas dél genetiniy savybiy, teigdamas, kad
nei vienas asmuo negali biiti bet kokia forma ar biidais diskriminuojamas d¢l jo genetinés ligos
ar genetinio paveldo.?®® Taigi, Portugalijos teisin¢je bazéje diskriminacija draudZiama ne tik kaip
bendrasis principas, taciau ir genetiniy duomeny lygmenyje, kas padeda geriau apsaugoti
pacienty teises, bei nustatomi specialiis, papildomi apsaugos mechanizmai.

Pacienty genetinés informacijos ir sveikatos informacijos jstatyme be aptarty diskriminacijos
draudimo klausimy taip pat yra iSskiriami straipsniai, aptariantys genetiniy testavimy atlikima
draudimo tikslais ir darbovietéje. 12 straipsnio 1 dalyje yra iSdéstyta aiski nuoroda, kad
draudimo kompanijos negali prasyti asmens atlikti genetinj testa ar naudoti jau turimg geneting
informacija kaip priemone, kurios pagrindu buty atsisakyta apdrausti asmenj gyvybés ar
sveikatos draudimu, arba padidinti jmokos dydj uz draudima}.266 Sio straipsnio 2, 3 ir 4 dalimis
papildoma tokiy testy naudojimo draudimo tikslais sagvoka, nurodant, kad draudimo kompanijos
negali prasyti savo klienty pateikti genetiniy duomeny, o taip pat negali naudoti genetiniy
duomeny, gauty i§ anksciau savo klientams atlikty genetiniy testy ar Seimos geneologinio
medzio.®” Genetiniy duomeny apsauga draudimo srityje svarbi tuo, kad galima iSvengti etiniy
problemy, kurios atsiranda esant klaidingam suvokimui jog genai zmonése yra viskas, kitaip
sakant, kad tik 7mogaus genetika nulemia visas asmens savybes.”®® Pacienty genetinés
informacijos ir sveikatos informacijos jstatymo 13 straipsnio apimtyje aptariamas
diskriminacijos draudimas dél genetiniy savybiy darbovietéje, ypa¢ kai darbdavys darbuotojy
atrankos periode priima arba atsisako priimti darbuotoja.?®® 13straipsnio 1 dalyje nurodoma, kad
naujy darbuotojy jdarbinimas darbovietéje negali priklausyti nuo atrankos rezultaty, paremty
genetiniy testy duomenimis. 2 Sio straipsnio dalyje paZymima, jog jmonéms ar kitiems
darbdaviams yra draudziama , kad jy darbuotojai atlikty genetinius testus ar pateikty ankscéiau
atlikty genetiniy testy rezultatus, nes jei yra gautas darbuotojo sutikimas®’®, svarbu paminéti, kad

Siai nuostatai galioja tam tikros iSimtys, i8déstytos 13 straipsnio kituose punktuose: 3 Sio

264 Constitution of the Portuguese Republic. Seventh revision [2005].Supra note 241.

%5personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Supra note 140.

266 Atkinson, P.; Glasner, P.; Lock, M. Handbook of Genetics and Sociaty- Mapping the New Genomic Era. Taylor
and Francis e-Library, 2009, 135.

https://books.google.lt/books?id=KL Z8AgAAQBAJ&pg=PA135&Ipg=PA135&dg=genetic+tests+insurance+in+por
tugal&source=bl&ots=dccRYET-G2&sig=0PRelVXMHU5MjC0S-
goCzOBMjIM&hl=It&sa=X&ved=0CFQQB6AEWBMoVChMI25S2wtvMyAIVA-
gsCh1Fgwa5#v=onepage&g=genetic%20tests%20insurance%20in%20portugal &f=false [interaktyvus] [ZiTiréta
2015-10-17]

%7 personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Op cit.

268 pereira de Melo, H. Risk Assessment in Predictive Genetic Testing for Insurance Purposes.
http://www.fd.unl.pt/docentes_docs/ma/hpm_MA_13204.pdf [interaktyvus] [ zitréta 2015-10-15]

29| obato de Faria, P. Supra note 245, p. 141-142.

2’0 personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Op cit.
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straipsnio dalyje pabréziama, kad tuo atveju, jei darbuotojas dirba pavojingo darbo aplinkoje ir
yra specifiniy pavojy rizika darbuotojui, kuris turi tam tikrg liga ar jautruma, ar yra dél neigiamo
aplinkos poveikio sukelta rizika darbuotojui saugiai atlikti tam tikrg uzduotj. Tokiais atvejais
atitinkama genetiné informacija gali buiti naudojama siekiant darbuotojui naudos, bet niekada dél
savanaudisky darbdavio paskaty. Sios informacijos tikslas yra apsaugoti darbuotojo sveikata ir jo
asmeninj saugumg. Tokie testai atlieckami tik gavus darbuotojo sutikimg ir po gydytojo genetiko
konsultavimo. Gauti rezultatai yra atskleidziami tik atitinkamam asmeniui, o taip pat numatyta,
kad darbuotojo darbiniams santykiams negali kilti pavojus po tokiy testy atlikimo ir rezultaty
gavimo. 13 straipsnio 6 dalyje prievol¢ apmokéti iSlaidas, atsirandancias dél darbuotojo
genetiniy tyrimy aplikimo pagal darbdavio pareikalavima, kyla darbdaviui.?’*

Biomedicinos Konvencijos 12 straipsnyje nurodoma, kad ,tyrimai, kuriais nustatomos
genetinés ligos arba atpaZjstamas asmuo, turintis gena, nulemiantj genetinj susirgima, ir tyrimai,
kuriais atskleidziamas genetinis polinkis ar jautrumas ligoms, gali buti atlieckami tik sveikatos
apsaugos ar mokslo tikslais, siekiant apsaugoti sveikata, ir panaudojami reikalingoms

« 272

genetinéms konsultacijoms teikti“.”’ Kaip teigiama Biomedicinos Konvencijos aiSkinamojoje

ataskaitoje,?”® Biomedicinos Konvencijos®"

12 straipsnio apimtyje genetines ligas nustatancius
genetinius tyrimus draudziama atlikti kitais nei sveikatos, ar su sveikatos apsauga susijusiais
tikslais, net tuo atveju, jeigu buvo gautas paciento sutikimas. Ataskaitoje pazymima, kad yra
»labai svarbu aiskiai nustatyti ribg tarp sveikatos apsaugos tiksly, naudingy pacientui, ir kity

275
asmeny interesy, kurie gali biiti komerciniai*

, 0 apibendrinant Pacienty genetinés informacijos
ir sveikatos informacijos jstatyme minimus genetinius testus, reikia paminéti, kad Sis jstatymas
neapima bendro genetiniy testy apibréZimo ir suvokimo, o pateikia skirtumus tarp keturiy
genetiniy testy tipy: heterozigotiSkumo, presimptomatiniy, prognozuojanciy ir preimplantaciniy

testq.276

Aptariant Sio jstatymo 9 straipsnj del genetiniy testy, biitina paminéti, kad genetiniai
diagnostiniai ar farmakogenetiniai testai turi atitikti visus bendruosius principus, reguliuojancius
visas kitas sveikatos prieziliros intervencijas ar paslaugas. HeterozigotiSkumo nustatymas
recesyviniy ligy diagnostikai ar presimptomatiniai monogeniniy ligy testai gali biiti atlickami tik
pagal gydytojo genetiko paskyrimg su deramu genetiniu konsultavimu ir gavus rastiska paciento

sutikimg. Genetiniy testy rezultatai gali buti atskleidziami tik tam asmeniui, kuriam buvo

atlickami Sie testai, arba teisétam jo atstovui su tinkamu medicininiu konsultavimu. Prenataliniy

271
272

Personal genetic information and health information. Law n. ° 12/2005 of 26 January. Supra note 140.
Konvencua del zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.
73 Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityse konvencijos- Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencuos- aiskinamoji ataskaita. Supra note 191.
274 Konvencua dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Op cit.

7> Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityse konvencijos- Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvenCIJOS- aiskinamoji ataskaita. Op cit.
276 Nys, H.; Defloor, S.; Dierichx, K.; Goffin, T. Supra note 238.
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ir preimplantaciniy testy atveju, gauti rezultatai turéty buti praneSami motinai, tévams ar
teisétiems atstovams. Asmenys, kurie serga sunkia nepagydoma vélyvos stadijos genetine liga,
neturéty bati tiriami presimptomatiniais ar prognostiniais testais.”’” Biomedicinos Konvencijos
aiSkinamojoje ataskaitoje taip pat déstoma mintis, kad susiduriama su situacijomis, kuomet
atliekami genetiniai testai, siekiant susekti sunkias, nepagydomas ligas, kurios prasideda
senyvame amziuje, todél prognozuoti ligas, biidingas senyvam amziuje reikéty tik iSimtinose
situacijose.?’

Portugalijoje veikia Nacionaliné etikos taryba gamtos mokslams (Conselho Nacional de
Etica para as Ciéncias da Vida — autoriaus pastaba) (toliau — CNECV), kuri uzima svarbia vieta
dél iskelty etiniy klausimy, susijusiy su mokslo pazanga bei naujovémis. Sios tarybos
kompetencija apima siekj atskleisti, patarti, rekomenduoti ir skatinti etinius svarstymus
visuomenéje. CNECV teikia nuomones dél aktualiy etikos temy, organizuoja ir dalyvauja
nacionaliniuose bei tarptautiniuose renginiuose, stengiasi vykdyti savo jsipareigojimus ir skatinti
bioetikos diskusijas visuose visuomenés lygmenyse. Nors CNECV isleistos nuomonés néra
privalomos, ta¢iau jos padeda puiky pagrinda tolimesniam reglamentavimui.?”® 2008 metais
CNECV isleido nuomone dél tiesioginio genetiniy testy pardavimo visuomenei (toliau —
nuomon¢ dél genetiniq testq), kuria siekiama apimti visus genetinius tyrimus, jskaitant jq
susijusi su genetiniais bandymais dél sveikatos, o tarp jy ypac su tais, i§ kuriy ketinama gauti
prognozuojancios (predictive — autoriaus pastaba) genetinés inforrnacijos.280 Nuomoné dél
genetiniy testy suformuota atsizvelgiant j tai, kad 1) Siandieninéje visuomeng¢je genetiniai testai
pateikiami kaip tinkami naudoti medicininiais ir nemedicininiais tikslais, pavyzdziui tévystés
nustatymui, baudziamajam ar civiliniam indentifikavimui, mitybos ar kosmetikos parinkimuli,
galimybiy sporte nustatymui, elgesio modeliams ar meniniams polinkiams nustatyti, 2)
genetiniai testai gali nustatyti polinkj ar parodyti padidintg rizikg dél tam tikro susirgimo, gali
parodyti nepageidaujamy reakcijy tikimybe | vaistus ar maisto produktus, 3) kiekvieno genetinio
testo medicininiams tikslams turi buti pateikti jrodymai, kurie patvirtinty testy galiojimg ir
naudingumg; 4) genetiniy testy rezultatai daznai yra sudaryti i§ kompleksinés ir sudétingos
informacijos, kurig btina sunku interpretuoti, 0 neteisingas gautos informacijos interpretavimas

gali sukelti nepageidaujamy reiSkiniy, kurie salygoja psichologines kancias ar gyvenimo kokybés

27 personal genetic information and health information. Law n. © 12/2005 of 26 January. Supra note 140.

218 7 Zmogaus teisiy ir jo orumo apsaugos biologijos ir medicinos srityse konvencijos- Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencijos- aiskinamoji ataskaita. Supra note 191.

2’9 National Council of Ethics for the Life Sciences. http://www.cnecv.gov.pt/cnecv/en/ [interaktyvus] [Zitiréta 2015-
10-20]

%0 BG/CNECV/2008 - Opinion on Direct Marketing of Genetic Tests to the Public.
http://www.cnecv.gov.pt/NR/rdonlyres/3A41326E-CEEA-405D-B2F2-5AA1C7490E1B/0/56CNECV2008 EN.pdf
[interaktyvus] [ziuréta 2015-10-23]
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sumenkinimq.281 Genetiniai testai vartotojui yra tiesiogiai parduodami per televizija, internetg ar
kitas rinkodaros vietas, nedalyvaujant sveikatos prieziliros specialistams, o tai salygoja
sumenkintg asmens privatumo apsauga. Kadangi JAV AukScCiausiasis Teismas eliminavo
zmogaus geny patentabiluqugz, susiduriama su padidéjusiu laboratorinés testavimo pramongs
vystymysi. Pagal pasaulinés pramonés analitiky atliktg tyrimg, prognozuojama, kad 2018 metais
genetiniy tyrimy rinka pasaulyje sieks 230 milijony doleriy. Anot autoriaus®®, yra i§skiriamos
trys ruSys priezas¢iy, del kuriy yra atliekami genetiniai testai: 1) siekis nustatyti tapatybe; 2)
ligos rizikos testavimai; 3) smalsumas ieskant geresnio gyvenimo biido. Taigi, CECV nuomong¢je
dél genetiniy testy teigiama, kad skaidrumas ir kruopstumas atliekant bet kokj genetinj testg yra
labai svarbus siekiant uztikrinti kokybés kontrole ir i§saugoti visuomenés pasitikéjima, taip pat
turi buti laisvai prieinama visa informacija apie genetinio testo jautruma, specifiSkumg ir
prognosting verte, visos genetiniy testy laboratorijos turi uztikrinti vartotojy privatumg ir
informacijos konfidencialumg. Kalbant apie su sveikata susijusius genetinius testus svarbu
paminéti, kad nuomonéje dél genetiniy testy nurodoma, jog genetiniai testai susij¢ su sveikata
neturéty buti atlickami be gydytojo paskyrimo ar jo priezitros, o tuo atveju kai tyrimas gali
suteikti nuspéjamos su sveikata susijusios informacijos, testai turéty biiti atlieckami su derama
genetine konsultacija.?*

Apibendrinant Portugalijos teisés aktus, reglamentuojancius pacienty genetinés
informacijos teising apsauga, galima teigti, kad nuorody | asmens privatumg ir informacijos
konfidencialumga randama aukSciausig juriding galig turiniame Portugalijos teisés akte -
Konstitucijoje, taip pat Portugalija yra ratifikavus Biomedicinos konvencijg, kurios nuostaty
laikymasis Saliai yra privalomas, o §ios Konvencijos apimtyje yra draudziama diskriminacija dé¢l
genetiniy savybiy, puosel¢jamas asmens privatus gyvenimas ir teis€ gauti informacija, taip pat
aptariami genetines ligas nustatantys geny tyrimai. Specifinis dokumentas skirtas asmeninei
genetinei informacijai ir sveikatos informacijai yra Law n.° 12/2005, kuris gana i$samiai
reglamentuoja su paciento genetine ir sveikatos informacija susijusius klausimus, taciau Sio
jstatymo trukumas, kad jis neapima bendro genetiniy testy apibréZimo ir suvokimo, todél
atsiranda terpé interpretacijai. Portugalijos CNECV yra iSleidusi nuomone dél tiesioginio

genetiniy testy pardavimo visuomenei, kuri yra neprivaloma ir yra priskiriama minkstajai teisei,

281 56/CNECV/2008 - Opinion on Direct Marketing of Genetic Tests to the Public. Supra note 280.

282 \Wasserman Schultz, D. The Supreme Court’s Gene Patenting Decision Was Personal. The Huffington
Post. 2013. http://www.huffingtonpost.com/rep-debbie-wasserman-schultz/supreme-court-gene-patenting-
decision_b_3474586.html [interaktyvus] [zitiréta 2015-11-05]; byla Association of Molecular Pathology v. Myriad
Genetics [2013] USSC No. 12-398.

%83 Sy, P. Direct-to-Consumer Genetic Testing: A Comprehensive View. Yale Journal of Biology and Medicine,
2013; 86(3):359-365. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3767220/ [ interaktyvus] [zitréta 2015-10-25]
284 56/CNECV/2008 - Opinion on Direct Marketing of Genetic Tests to the Public. Op cit.
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tatiau Si nuomoné¢ yra kaip gairés, kuriomis vadovaujantis siekiama teisingo, tikslingo ir

racionalaus genetiniy testy naudojimo.
3.2.3 Ispanijos teisés aktai

Ispanija labai aktyviai dalyvavo rengiant ir patvirtinant Biomedicinos konvencija,
kuri buvo teikta pasiraSyti Oviedo mieste Ispanijoje. Ispanija Biomedicinos konvencija pasirasé
1997 metais, ja ratifikavo 1999 metais, o 2000 mety sausio 1 dieng Biomedicinos konvencija
jsigaliojo, taigi Biomedicinos konvencija Ispanijai taip pat yra privalomas teisés aktas ir jos
nuostaty nesilaikymas $aliai uZtraukia teisine atsakomybe.”® Pagal Ispanijos Konstitucijos 96
straipsnj teigiama, kad tarptautinés sutartys sudarytos teisiSkai galiojan¢iu biidu, tampa Ispanijos

6

teisinés sistemos dalimi kai yra oficialiai paskelbiamos Ispanijoje28 , tod¢l Biomedicinos

konvencija turi teising virSenybe pries kitus Ispanijos jstatymus, kas paskatino galiojanciy teisés

287

akty dél sveikatos prieziliros reformas.” Biomedicinos konvencija Ispanijos teiséje buvo

jgyvendinta 2002 metais Pagrindiniame jstatyme 41/2002 dél pacienty autonomijos, teisiy ir
pareigy, susijusiy su medicininiy dokumenty informacija (toliau - Pacienty teisiy jstatymas).288
Sio jstatymo tikslas yra reglamentuoti teises ir pareigas pacienty, vartotojy ir specialisty, taip pat
vieSyjy ir privacéiy sveikatos centry, susijusias su pacienty autonomija, medicinine informacija ir
dokumentacija.?®® Biomedicinos konvencija Ispanijos teisei yra svarbi tuo, kad joje jtvirtinamos
bendros zmogaus teisés ir zmogaus orumo apsauga biologijos ir medicinos taikymo srityje.
Biomedicinos konvencijoje yra aiSkiai kalbama apie biitinybe pripaZinti pacienty teises, tarp
kuriy pabréZiama teis¢ ] informacija, laisvg informuotg sutikimg, informacijos susijusios su
asmeny sveikata privatuma, taigi §i Biomedicinos konvencija yra labai naudinga ir reikSminga
spendziant i8kilusius klausimus.?® Analizuojant pacienty genetinés informacijos teising apsauga
Ispanijos teiséje, svarbu aptarti bendruosiuos Biomedicinos konvencijoje keliamus principus,
randant paralele su Ispanijos teisés aktais, kurie patvirtina, papildo ar iSplecia Biomedicinos

konvencijoje iSdéstytas normas. Biomedicinos konvencijos 10 straipsnio kalbancio apie

kiekvieno asmens privataus gyvenimo gerbimg naudojant informacija apie jo sveikatg ir tokios

285 Nys, H.; Defloor, S.; Dierichx, K.; Goffin, T. Patient Rights in Spain. EUROPEAN ETHICAL. Legal papers n°
15. http://www.eurogentest.org/fileadmin/templates/eugt/pdf/spain.pdf [interaktyvus] [zitréta 2015-10-25]

288 Spanish Constitution. http://www.parliament.am/library/sahmanadrutyunner/ispania.pdf [interaktyvus] [ Zidiréta
2015-10-25]

%87 Nys, H.; Defloor, S.; Dierichx, K.; Goffin, T. Op cit.

288 |aw 41/2002, of November 14th, regulatory basis for patient autonomy, rights and obligations with respect to
clinical information and documentation (BOE of November 15th 2002)
http://www.boe.es/boe/dias/2002/11/15/pdfs/A40126-40132.pdf [interaktyvus] [Zitiréta2015-10-25]

%9 Clinical  Practice  Guideline on  Major Depression in  Childhood and  Adolescence.
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informacijos suteikima arba nesuteikima pacientui®®

atitikmenys randami Ispanijos
Konstitucijos 18 straipsnio 1 dalyje, teigiancioje, kad asmens privatus gyvenimas yra
garantuojamas®*’, taip pat Pacienty teisiy jstatyme®, kuris priesingai nei Visuotinis sveikatos
istatymas294 placiai reguliuoja pacienty teises, susijusias su medicinos duomenimis. Ispanijos
pacienty teisiy jstatymas numato teis¢ j informacija nepriklausomai nuo informuotumu pagrjsto
sutikimo. Sis jstatymas i§ esmés pagerino teising sistema medicinos srityje.?® Pacienty teisiy
istatymas iSskiria dviejy tipo sveikatos informacija: 4 straipsnyje pateikiama sveikatos priezitiros
informacija, o 6 straipsnyje kalbama apie epidemiologing informacijg. Sveikatos prieziiiros
informacija suprantama kaip visa turima informacija apie sveikatg, kurig pacientai turi teis¢
zinoti.?®® Kaip ir Biomedicinos konvencijos 10 straipsnio 2 dalyje teigiancioje, kad ,,kiekvienas
turi teis¢ zinoti visg sukaupta informacijg apie savo sveikata. Taciau, jeigu asmenys nenori biiti

taip informuoti, jy pageidavimy reikia laikytiS“297

, taip ir Pacienty teisiy jstatymo 4 straipsnio 1
dalyje teigiama, kad kiekvienas Zmogus turi teis¢ biiti neinformuotas apie savo sveikatos
duomenis ir $i valia turi buiti gerbiama, o gydantis gydytojas ir slaugos personalas turi uztikrinti,
kad paciento teisé¢ j informacijos gavima ar negavima bity uZtikrinta.”®® Svarbu paminéti, kad
teis¢ | informacija néra absoliuti ir gali buti ribojama siekiant apsaugoti paciento sveikata,
treCigsias Salis ar bendruomen¢. Pacienty teisiy jstatymas taip pat reguliuoja kaip sveikatos
informacija turi buti pateikta pacientui. [prastinis informacijos pateikimo biidas yra zodinis, kuris
turi akivaizdziy privalumy, be to §i taisyklé iSsprendé vieng i$ didziausiy Visuotinio sveikatos
istatymo sukurty problemy, kuomet informacija turéjo buti pateikta tiek zodziu, tiek ir rastu, kas
praktiskai buvo beveik neimanoma. Pacienty teisiy jstatymas taip pat jtraukia naujas nuostatas
deél teisés j sveikatos informacija turétojo.”®® Nors $iuose jstatymuose informacija yra pateikiama
bendrgja prasme kaip sveikatos informacija, neiSskiriant genetinés informacijos atskirai, taciau |
tokios informacijos apibréZima patenka ir genetiniai paciento duomenys, nes genetine
informacija yra sveikatos informacijos sudedamoji dalis. Visuotiniame sveikatos jstatyme
teigiama, kad sveikatos informacija turi biti teikiama pacientui, taip pat jo Seimos nariams ir

artimai susijusiems asmenims (closely related persons — autoriaus pastaba) be jokiy papildomy

91 K onvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.
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2% Nys, H.; Defloor, S.; Dierichx, K.; Goffin, T. Supra note 285.

2% | aw 41/2002. Op cit.

297 K onvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.

298 |_aw 41/2002.0p cit.

%9 Requejo, M.T. Legal Analysis of the Spanish Basic Law 41/2002 on the Autonomy of the Patient and the Rights
and Obligations with Regard to Clinical Information and Documentation. European Journal of Health Law 2003,
10(3):257-259.
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reikalavimu[.?’00 Siuo atzvilgiu $i Visuotinio sveikatos jstatymo nuostata turéty biti kritikuojama
dél keliy priezasciy: pirma, jos formuluoté rodo, kad ne tik pacientas bet ir jo Seimos nariai bei
artimai susij¢ asmenys yra laikomi informacijos gavéjais ir néra jokiy papildomy reikalavimy,
kurie jpareigoty pacienta duoti sutikimg, kad tokia informacija biity atskleista jo $eimos nariams
ar susijusiems asmenims, taip pazeidziant paciento teis¢ ] privatumg ir informacijos
konfidencialuma.*™ Pacienty teisiy jstatyme 3i nuostata pakeista nurodant, kad pacientas yra
sveikatos informacijos savininkas, o norint tokig informacijg teikti Seimos nariams, arba de facto
susietiems asmenims, turi biiti gautas paciento sutikimas.*®> Antra, Visuotiniame sveikatos
Jstatyme prie asmeny, kurie gali gauti paciento sveikatos informacijg, priskiriami asmenys, kurie
formuluojami kaip artimai susije asmenys. Si formuluoté¢ palieka sgvokos neapibréztumo
klausimg ir interpretacijos galimybe. Pacienty teisiy jstatyme §i formuluoté buvo pakeista j fraze
asmenys de facto susieti su pacientu.>®® Biomedicinos konvencijos 10 straipsniui*** atitikmuo
randamas Ispanijos Biomedicinos tyrimy jstatyme®®, kurio 5 straipsnio 1 dalis teigia, kad turi
biiti garantuojamas asmens privatumas ir asmens duomeny, gauty i§ biomedicininiy tyrimy,
konfidencialumas vadovaujantis Pagrindiniu jstatymu 15/1990 dél asmeninio pobtuidzio duomeny
apsaugos.306 Biomedicinos tyrimy jstatymo 49 straipsnyje yra pateikiamos teisés Zinoti ar
nezinoti genetiniy duomeny salygos, nurodant, kad pacientas turi biti informuojamas apie jo
genetinius duomenis, gautus i§ genetiniy analiziy, tadiau, jei asmuo yra pasinaudojes teise
nezinoti tokiy duomeny, tuomet pacientui turi buti pateikiama tik tokia informacija, kuri yra
biitina tolimesniam gydytojo paskirtam gydymui ir jei tokig informacija pacientas sutinka
priimti. Taip pat 49 straipsnio 2 dalyje yra paZymima, kad paciento genetiné informacija gali biiti
atskleista jo biologinei Seimai jei yra tikimasi iSvengti didelés zalos, taciau tik tokia duomeny
apimtimi, kuri yra reikalinga Siems tikslams pasiekti.’*” Biomedicininiy tyrimy jstatymo
prioritetinis tikslas yra ginti pagrindines Zmogaus laisves, oruma, tapatybe¢ bei saugoti jo teises.
Siame jstatyme vieni svarbiausiy genetiniy tyrimy kriterijy yra tinkamumas, kokybé, lygybé ir
prieinamumas.®® Biomedicininiy tyrimy jstatyme vienas i§ principy draudZia bet kokig
diskriminacija, $is principas iSplétojamas 6 straipsnyje, kuris teigia, kad niekas negali buti

diskriminuojamas dél savo genetiniy savybiy ar atsisakymo atlikti genetinius tyrimus. Si
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nuostata randama ir Biomedicinos konvencijos 11 straipsnyje® bei Ispanijos Konstitucijoje,
kurioje nors ir nekalbama apie diskriminacijos draudimg dél genetiniy savybiy, taciau
formuluojamas bendrasis principas - Ispanijos pilie€iai yra lygis prie§ jstatymg ir negali jokiu
budu buti diskriminuojami dél lyties, rasés, religijos, paziiiry, taip pat dél bet kokios kitos
socialinés ar asmeninés buklés, aplinkybiq.3’10 Siekiant apsaugoti paciento geneting informacija
reikia iSanalizuoti genetines ligas nustatanéiy geny tyrimy teising baze. Biomedicinos
konvencijos 12 straipsnis nurodo, kad genetines ligas nustatantys tyrimai gali buti atliekami tik
sveikatos ar mokslo tikslais, o jy pagrindinis siekis — apsaugoti sveikatg, su tinkamomis
genetinémis konsultacijomis.®** Biomedicininiy tyrimy jstatyme visy pirma yra aptariamos su
biomedicininiais tyrimais, o kartu ir su genetiniais tyrimais susijusios savokos, tokios kaip
genetiné analizé, genetiné gyventojy analizé, anonimizacija (anonimisation - autoriaus pastaba),

nuasmeninti genetiniai duomenys.®*?

Biomedicininiy tyrimy jstatymo 9 straipsnis pateikia
genetiniy testy saugiklius, teigiant, kad genetiné duomeny analizé turi atitikti tinkamumo,
kokybés, prieinamumo kriterijus. Pazymima, kad genetines ligas prognozuojantys testai arba
testai, kurie leisty identifikuoti genus, atsakingus uz susirgimus, arba siekiant nustatyti polinkj i
genetines ligas, turi buti atlieckami tik medicinos ar medicininiy tyrimy tikslais su derama

313

genetine konsultacija.” Taigi, visos Sios aptartos teisés prisideda prie paciento genetinés

informacijos apsaugos.

3.3 Skyriaus apibendrinimas

Atsizvelgiant | skyriuje iSanalizuotg medziagg, galima daryti iSvada, kad Europoje
esantis su medicina susijes reglamentavimas remiasi vakary medicinos etikos principais,
kildinamais i§ Hipokrato priesaikos. Spartus biomedicinos moksly vystymasis yra neatsiejama
visuomenés dalis, todel nattiralu, kad naujos mokslo sritys reikalauja ne tik mokslinio istirtumo,
bet ir veiksmingo teisinio reglamentavimo. Kalbant apie paciento genetinés informacijos teising
apsaugg, reikia paminéti, kad tai duomenys, glaudziai susij¢ su asmens sveikatos duomenimis,
taiau turintys svarbiy, i8skirtiniy savybiy, dél kuriy ne visuomet gali biiti saugomi vadovaujantis
bendraisiais principais, taikomais medicinos praktikoje.

Apibendrinant Siame skyriuje atlikta lyginamajg analize tarp trijy pasirinkty valstybiy: Lietuvos
Respublikos, Portugalijos ir Ispanijos galima daryti iSvada, kad visos trys valstybés buvo

pasirinktos atsizvelgiant j bendra, visas jas siejant] aspekta — visos yra pasiraSiusios ir

309 K onvencija dél Zzmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Supra note 43.
319 gpanish Constitution. Supra note 286.

311 K onvencija dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje. Op cit.

312 Carlos 1, J. Law 14/2007. Supra note 138.

¥ Carlos 1, J. Law 14/2007. Ibid.
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ratifikavusios Biomedicinos konvencija, kuri Salims yra privaloma, o Sios konvencijos nuostaty
nesilaikymas gali uztraukti teising atsakomybe. Biomedicinos konvencija yra svarbi tuo, kad joje
jitvirtinamos bendros Zzmogaus teisés ir zmogaus orumo apsauga biologijos ir medicinos taikymo
srityje. Biomedicinos konvencijoje yra aiskiai kalbama apie biitinybe pripazinti pacienty teises,
tarp Kuriy pabréZziama teisé j informacija, informacijos susijusios su asmeny sveikata privatuma,
teisé zinoti ar atsisakyti zZinoti apie savo sveikatos duomenis, taip pat didelis démesys yra
skiriamas diskriminacijos draudimui, taigi $i Biomedicinos konvencija yra labai naudinga ir
reikSminga spendZiant su genetine informacija susijusius klausimus.

Vienas i§ Biomedicinos konvencijos pagrindiniy principy teigia, kas zmogaus
interesai ir gerové yra svarbesni uz iSimtinius visuomenés ar mokslo interesus, taigi siekiant
apsaugoti zmogaus teises visy pirma turi biti paisoma zmogaus autonomijos, privatumo ir
interesy, o tik po to siekiama mokslo pazangos. Lyginamosios analizés pagrindg sudaro
Biomedicinos konvencija, vadovaujantis straipsniais, aptarianciais paciento genetinés
informacijos apsauga, buvo ieSkoma atitikmeny pasirinkty Saliy teisiniuose dokumentuose.
Siekiant uztikrinti, kad biity gerbiamas paciento privatus gyvenimas visos trys valstybés Sig
nuostatg yra jtvirtinusios savo Saliy Konstitucijose bei jstatymuose. Teis¢ | Zmogaus privataus
gyvenimo gerbimg apima ir sveikatos duomenis, i kuriy apibrézimg jeina ir genetiniai duomenys,
todél privataus gyvenimo gerbimo nuostatos paisymas ir laikymasis turi didelg reikSme¢ genetinés
informacijos apsaugai. Be $ios nuostatos visos trys Salys paiso diskriminacijos draudimo.
Lietuvoje i diskriminacijos draudimo apimtj yra jtraukti ypatingi asmens duomenys, kuriems yra
priskiriama ir genetiné informacija, Portugalijos teis¢je genetinés informacijos apsauga nuo
diskriminacijos yra labiausiai apsaugota, nes diskriminacijos draudimo apibrézime yra tiesiogiai
paminéti ir genetiniai duomenys, Ispanijos teiséje taip pat yra nuostata skirta diskriminacijos
draudimui dél genetiniy savybiy ar atsisakymo atlikti genetinius tyrimus. Bene vienas
svarbiausiy aspekty, kalbant apie genetinés informacijos apsaugg yra specifiniai teisés aktai,
skirti su paciento genetine informacija susijusiems klausimams spresti. Portugalijos teis¢je yra
Jtvirtintas pacienty genetinés informacijos ir sveikatos informacijos jstatymas, kuris yra
specialusis jstatymas, nes reglamentuoja genetinés informacijos panaudojimg bei informacijos
sklaida, taip pat nusako taisykles biologinés medZiagos rinkimui ir saugojimui, reglamentuoja
genetiniy tyrimy atlikimg. Lietuva ir Ispanija neturi specialaus teisés akto, reglamentuojancio
paciento genetinés informacijos apsaugg, taciau bendrosios nuostatos, siekiant apsaugoti
genetine informacija yra inkorporuotos | nacionaling teise, todél Siai sriciai turéty buti skiriama

daugiau démesio tiek Lietuvoje, tiek ir Ispanijoje.
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ISVADOS

1. Spartus biomedicinos moksly ir technologijy vystymasis paskatino genetikos mokslo
plétra bei su ja susijusiy naujy etiniy ir teisiniy problemy, dél paciento genetinés
informacijos apsaugos, atsiradimg. Viena jy — iSsiskirianti mokslininky nuomoné dél
genetinés informacijos sampratos, kuri kelia problemas, siekiant uZztikrinti asmens
privatuma ir konfidencialumg. Neabejojama, kad genetiné informacija, dél savo specifiniy
savybiy, gali nusakyti zmogaus savybes bei prognozuoti jo ateitj, todél per siauras
genetinés informacijos sampratos aiskinimas gali salygoti piktnaudziavimg tokia
informacija, o per platus aiSkinimas — neigiamai paveikti mokslo plétra genetikos srityje,
todél genetiné informacija turéty buti siejama tik su paciento genetiniy tyrimy rezultatais.

Lietuvos teisés aktuose yra jtvirtinta paciento teisé zinoti arba neZinoti savo
genetiniy duomeny, taciau néra reglamentuotos salygos, kada genetiné¢ informacija gali
biti atskleista biologiniams Seimos nariams, o vyraujanti bioetikos tendencija — genetine
informacijg laikyti Seimos nuosavybe, todél siekiant aiSkumo Sioje srityje, turi buti
svarstomos jstatymy pataisos, jtvirtinan¢ios genetiniy duomeny apsaugos bei atskleidimo
salygas.

2. Pasaulyje kuriasi specifinés mokslo infrastruktiros — biobankai, kuriy pagrindinis veiklos
tikslas yra kaupti biologing medziaga ir saugoti su ja susijusig kliniking informacija
moksliniy tyrimy tikslais, kuriy tyrinéjimai turi didele prakting reik§me bei yra naudingi
naujy diagnostikos ir terapijos metody kiirimui. Biologiné medziaga suprantama kaip
genetinés informacijos S$altinis, taciau pati biologiné medZiaga néra laikoma genetine
informacija, tod¢l Siy kategorijy teisinio atskyrimo nebiivimas kelia etiniy principy, tokiy
kaip konfidencialumo, informuoto paciento sutikimo, privatumo uZtikrinimo praktinio
jgyvendinimo problemas. Lietuvoje 2015 mety rugséjj Lietuvos Respublikos Seimas
priemé Biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pakeitimo jstatyma, kuriame pateikiami
biobanko teisinis apibréZimas, veiklos reguliavimo principai, jtvirtinta diskriminacijos
draudimo nuostata bei sureglamentuoti klausimai, kylantys dél genetinés informacijos
konfidencialumo, informuoto paciento sutikimo ir privatumo uZtikrinimo.

3. Europos Sagjungos, UNESCO bei Europos Tarybos teisés akty, kuriuose reglamentuojama
genetinés informacijos apsauga, analizé atskleidZia, kad visuose tarptautinés teisés
dokumentuose yra jtvirtinta teis¢ biti nediskriminuojamu dél genetiniy savybiy,
pripazjstama, kad genetiniai duomenys priklauso medicininiams duomenims ir turi

specialyji teisinj statusg dél savo ypatingo pobiidzio.
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4. Lietuvos Respublikos, Portugalijos ir Ispanijos Saliy teisinés bazés susijusios su genetinés
informacijos apsauga analizé leidzia teigti, kad visos trys Salys laikosi Biomedicinos
konvencijos nuostaty sukurdamos teisines prielaidas genetiniy duomeny apsaugai.
Portugalijos nacionalinéje teiséje yra priimtas jstatymas, skirtas genetinés informacijos
teisinei apsaugai, 0 Lietuvos ir Ispanijos nuostatos, dél genetinés informacijos apsaugos

yra inkorporuotos j nacionalinés teisés akty sudét;.
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PASIULYMAI

1. Atsizvelgiant | tarptautiniy organizacijy ir kity Saliy patirtj, sitloma pripazinti genetinés
informacijos atskleidimo biologiniams Seimos nariams svarbg, nes genetiné informacija
yra susijusi ne tik su konkretaus paciento sveikata bei pozymiais, bet taip pat ir su
tikimybe buti perduota i$ kartos j karta, todél genetiné informacija yra svarbi ir paciento
biologinés Seimos nariy sveikatai bei sitiloma papildyti Lietuvos Respublikos Pacienty
teisiy ir Zalos Sveikatai atlyginimo jstatymg straipsniu, reglamentuojanciu genetinés
informacijos atskleidimo sglygas biologiniams $eimos nariams.

Sitiloma straipsnj formuluoti taip:
»Paciento genetiné informacija gauta i§ genetiniy tyrimy gali buti atskleista jo biologinés
Seimos nariams kaip prevenciné priemong, siekiant iSvengti didelés zalos asmens Seimos
nariy sveikatai ar tikétino genetinés ligos pasireiSkimo, kuris Zenkliai pabloginty asmens
gyvenimo kokybe. Tokios informacijos atskleidimo apimtis turi atitikti proporcingumo

bei teisingumo kriterijus.*
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ANOTACIJA LIETUVIU IR ANGLU KALBOMIS

Gintautaité, L. Paciento genetinés informacijos teisiné apsauga (lyginamuoju aspektu) / Bioteisés
magistro baigiamasis darbas. Darbo vadovas doc. dr. Jelena Kutkauskiené. — Vilnius: Mykolo

Romerio universitetas, Teisés fakultetas, 2015. — 78 psl.

ANOTACIIA

Siame magistro baigiamajame darbe nagrin¢jama paciento genetinés informacijos
teisiné apsauga lyginamuoju aspektu. Pirmame skyriuje analizuojama genetinés informacijos
sgvoka, paciento privatumo ir informacijos konfidencialumo, teisés Zinoti ar nezinoti apie savo
genetinius duomenis sampratos, taip pat aptariami genetinés diskriminacijos klausimai. Antrame
skyriuje yra pateikiamas biobanky apibrézimas, veiklos principai bei kylancios etinés bei teisinés
problemos, analizuojamas biobanky teisinis reglamentavimas Lietuvoje. TreCiame skyriuje
nagrin¢jamas genetinés informacijos apsaugos reglamentavimas Europos Sajungos, UNESCO,
Europos tarybos teisés aktuose, atlikta lyginamoji analizé tarp Lietuvos, Ispanijos ir Portugalijos

teisés akty, reglamentuojanciy genetinés informacijos teisine apsauga.

ReikSminiai  ZodZiai:  genetiné informacija, privatumas, genetiné

diskriminacija, teisiné apsauga, biobankai.
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Gintautaite, L. Legal Protection of Patient‘s Genetic Information (in comparative
aspect) / BiolawMaster’s Thesis. Supervisor doc. dr. Jelena Kutkauskiené. — Vilnius: Faculty of law,

Mykolas Romeris University, 2015. — 78 p.

ANNOTATION

This master‘s thesis analyses legal protection of patient‘s genetic information in comparative
aspect. The first part analyses the concept of genetic information, conceptions of patient‘s
privacy and the confidentiality of information, the right to be or not to be informed about their
genetic data, and also genetic discrimination issues are discussed. The second part provides the
definition of biobanks, operating principles as well as arising ethical and legal problems. It also
analyses a legal regulation of biobanks in Lithuania. The third part analyses the regulation of the
protection of genetic information in legislation of the European Union, UNESCO, the European
Board; the comparative analysis among legislations in Lithuania, Spain and Portugal regulating

legal protection of genetic information has been carried out.

Key words: genetic information, privacy, genetic discrimination, legal

protection, biobanks.
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SANTRAUKA LIETUVIU KALBA

PACIENTO GENETINES INFORMACIJOS TEISINE APSAUGA (LYGINAMUOJU
ASPEKTU)

Zmogaus genetiné §ifruoté, pristatyta visuomenei 2003 metais, atvéré pladias
galimybes susipazinti su zmogaus genetine informacija, paveldimumu ir kintamumu. Genetikos
mokslas nuolat tobul¢ja, atrandami nauji genai ar jy sekos, lemiancios tam tikrus zmogaus
pozymius, naujy ligy atsiradimg, sparCiai tobuléja su tomis ligomis susijusi diagnostika,
prognostika ir gydymas, taCiau susiduriama su genetinés informacijos sgvokos apibréztumo
problema, taip pat yra keliamos kitos etinés ir teisinés problemos kaip asmens privatumo,
informacijos konfidencialumo uztikrinimas bei diskriminacijos draudimas, todél siekiant
apsaugoti paciento geneting informacijg turi biiti uztikrinta tokios informacijos teisiné apsauga.

Siame magistro darbe iskelta problema - etiniy principy jgyvendinimas siekiant
apsaugoti paciento geneting informacijg ir su $ia informacija susijusiy teisés akty analizavimas.

Darbo tikslas - iSanalizuoti paciento genetinés informacijos teising apsauga
Lietuvos Respublikoje.

Pasaulyje besikuriant specifinéms mokslo infrastruktiroms — biobankams — yra
kaupiamos biologinés medziagos, savyje turinios genetinés informacijos, moksliniy tyrimy
tikslams, todél iki Siol buvusig teising spragg biobanky reglamentavime pakeité priimtas teisés
aktas, reglamentuojantis biobanky veikla.

[Sanalizavus Europos Sgjungos, UNESCO bei Europos Tarybos teisés aktus,
kuriuose reglamentuojama genetinés informacijos apsauga, darytina iSvada, kad Siuose
dokumentuose yra uztikrinta teis¢ biiti nediskriminuojamu dél genetiniy savybiy, pripazjstama,
kad genetiniai duomenys priklauso medicininiams duomenims ir turi specialyjj statusg dél savo
ypatingo pobiidZio. Palyginus Lietuvos, Portugalijos ir Ispanijos Saliy teising bazg, susijusig su
genetinés informacijos apsauga galima teigti, kad visoms trims Salims yra teisiSkai privaloma
Biomedicinos konvencija, taip sukuriant prielaidas genetiniy duomeny apsaugai, tafiau tik
Portugalijos nacionalinéje teiséje yra jtvirtintas specifinis teisés aktas, skirtas genetinés
informacijos teisinei apsaugai, 0 Lietuvos ir Ispanijos nuostatos, dél genetinés informacijos

apsaugos yra inkorporuotos ] nacionalinés teisés akty sudétj.
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SANTRAUKA ANGLU KALBA

SUMMARY

LEGAL PROTECTION OF PATIENT‘S GENETIC INFORMATION
(IN COMPARATIVE ASPECT)

A human genetic encryption presented to the public in 2003 opened wide possibilities to get
acquainted with human genetic information, inheritance, and variability. The science of genetics
Is constantly improving; new genes or genes sequences determining specific characteristics of a
human are discovered, the origin of diseases, diagnostics, prognostics and treatment related to
those diseases are also quickly improving. However, there is a problem in the definiteness of the
concept of genetic information. Moreover, other ethical and legal problems such as human
privacy, the assurance of information confidentiality and the prohibition of discrimination are
raised. Therefore, aiming to protect patient’s genetic information, legal security of the
aforementioned information has to be ensured.

The master’s thesis raises the issue — the implementation of ethical principles aiming to protect
patient’s genetic information and the analysis of legislation related to this information.

The aim of the work — to analyse legal protection aspects of patient’s genetic information in
Lithuania.

In the worldwide emergence of specific scientific infrastructures, namely biobanks, biological
substances which contain genetic information for the purposes of scientific research are
accumulated. Therefore, a former legal gap in the regulation of biobanks has been replaced with
an adopted enactment regulating biobanks activity.

Having analysed legislation of the European Union, UNESCO, and the European Board that
regulate the protection of genetic information, it can be concluded that these documents ensure
the right not to be discriminated due to genetic qualities. It is acknowledged that genetic data
belong to medical data and have the special status due to a particular nature. Having compared
legal basis of Lithuania, Portugal, and Spain related to the protection of genetic information, it
can be stated that Biomedicine Convention is legally binding on all three countries what creates
assumptions for the protection of genetic data. However, only national law of Portugal has
established a specific enactment for legal protection of genetic information.
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