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ANOTACIJA

Magistro baigiamajame darbe yra nagrinéjamas dabartinis nanomedicinos teisinis
reglamentavimas ES ir JAV. Si tema Lietuvoje iki $iol dar nebuvo tyrinéjimy objektu. Pirmoji
darbo dalis supazindina skaitytojag su nanomedicina bei su ja susijusiy savoky problematika.
Antroji dalis atskleidzia nanomedicinos teisinio reglamentavimo prielaidas ES, o trecioji dalis —
JAV. Be to, atsizvelgiant | gautus rezultatus, yra jvertinamos galimos nanomedicinos teisinio
reglamentavimo perspektyvos ateityje. Darbe placiai analizuojami atitinkami pasirinkty
tarptautinés teisés subjekty teisés aktai bei specialioji teisiné literatlira (jvairiy institucijy
dokumentai, teisés mokslininky darbai) bei tam tikra moksliné-techniné literatiira (jvairiy

institucijy ir organizacijy ataskaitos ir tyrimai, mokslininky tyrimai).

Raktiniai ZodZiai: nanomedicina, nanotechnologijos, vaistai, medicinos prietaisai,

cheminés medziagos.
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ABSTRACT

The master thesis researches the current regulation of nanomedicine in the EU and the
US. Until now, this topic was not researched in Lithuania. In the first part of the thesis
nanomedicine and the problem of nanomedicine-related definitions are introduced to the reader.
The second part reveals the basis of the regulation of nanomedicine in the EU, and the third part
— in the US. Furthermore, bearing in mind the achieved results, the perspective of the future
regulation of nanomedicine is assessed. The thesis extensively analyses the legal acts of the
chosen subjects of international law and specific legal literature (documents of various
institutions, works of law scholars) as well as some scientific-technical literature (reports and

researches of various institutions and organizations, scientists’ researches).
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IVADAS

Temos problematika ir aktualumas. Paskutiniais deSimtmeciais, daugelis ilgai atskirai
ir nepriklausomai viena nuo kitos egzistuojan¢iy mokslo Saky, kaip pavyzdziui biologija,
chemija ir fizika, pagaliau jgavo galimybe jungtis | naujus derinius, leidZiant atsirasti
revoliuciniams pagal savo kokybe bei potencialy junginiams. Laikui bégant Siems junginiams
persikeliant i§ teorijos j praktikg tapo aiSku, jog | gautus rezultatus reikia zitiréti jau ne vien kaip
1 skirtingy mokslo Saky bendradarbiavimo vaisiy, bet kaip j pakankamai savarankisk g moksly
sritf — naujasias technologijas. Naujosios technologijos — arba dar Kkitaip vadinamos
konvergencinés technologijos (lot. convergo — ,suartinu) — tai technologijos, kurios atsiranda
vienos mokslo $akos riby perzengimo ir saveikos tarp keliy mokslo Saky, déka'. Prie iy
technologijy yra priskiriamos 4 sritys — nanotechnologijos, biotechnologijos, informacinés
technologijos bei kognityviniai mokslai2. Sios sritys, savo ruoztu taip pat saveikauja tarpusavyje,
pavyzdziui apjungiant nanotechnologjas ir biotechnologijas sukuriamos nanobiotechnologijos® ir
galiausiai nanomedicina®.

Nesunku nuspéti, jog besivystantios naujosios technologijos bendrai ir nanomedicina
atskirai kelia nemazai ne tik moksliniy, bet ir socialiniy problemy, tame tarpe etiniy bei teisiniy°.
Kyla daug klausimy susijusiy su $iy technologijy tyrimais, patentavimu ir panaudojimu, o prie
atsakymuy, deja, prieinama tik tada, kai atsiranda vieno ar kito pobiudzio zala®. Ypatingai jautri
yra medicinos sritis, kurioje neapgalvotas, zmogaus sveikatai arba aplinkai pavojingy, iki galo
neiStirty naujyjy technologijy taikymas, arba, atvirk$¢iai, naudingy naujyjy technologijy
netaikymas ar pavéluotas taikymas gali sukelti didele zala visuomenés sveikatai’, ar keliy
valstybiy sienas perZengusia ekologine nelaime®. Svarbu suprasti, kad tinkamas, su medicina
tiesiogiai susijusiy naujyjy technologijy teisinis reglamentavimas, gali uztikrinti aukStus

Zmogaus teisiy apsaugos standartus tiek siauraja prasme, tai yra medicinoje, tiek placigja prasme,

! Roco, M., C., Bainbridge, W., S., Converging Technologies for Improving Human Performance. Nanotechnology,
?iotechnology, Information Technology and Cognitive Science. Dordrecht: Springer, 2004.

Ibid.
% saji, V., S., Choe, H., C., Nanotechnological Applications in Tissue and Implant Engineering. Hunter, R., J.,
Preedy, V., R., Nanomedicine in Health and Disease. CRC Press, 2011, p. 203-226.
* Freitas, R., A., Jr., What is nanomedicine? Nanomedicine: Nanotechnology, Biology, and Medicine. 2005, 1: p. 2—
9.
% patra, D., Ejnavarzala, H., Basu, P., K., Nanoscience and nanotechnology: ethical, legal, social and environmental
issues. Current Science. 2009, 96(5): p. 651-657.
® Marchant, G., Sylvester, D., Transnational Models for Regulation of Nanotechnology. The Joumal of Law,
Medicine & Ethics. 2006, 34(4): p. 714-725.
’ Kalbant apie zala sveikatai, ypac atkreiptinas démesys j farmacijos sektoriy, tiksliau j naujy vaisty 8tirtumg — pvz.

raéjusio amziaus 6-7 deSimtmeciy thalidomido katastrofg.

Sis pavyzdys pateikiamas G. Marchant‘o ir D. Sylvesterio straipsnyje nagrinéjant galima nanotechnologijy
pavojy. Marchant, G., Sylvester D., op. Cit.
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apimantia visa §iuolaikinés vir§nacionalinés Zmogaus teisiy apsaugos sistema i§ vienos pusés’
bei skatinti buting moksling pazangg ir saziningg, medicinos produkty ir irenginiy, susijusiy su
naujosiomis technologijomis teikimo j rinkg, konkurencija, i$ kitos. Biitent nanotechnologijy
talikymo medicinoje, arba dar Kkitaijp vadinamos nanomedicinos teisinio reglamentavimo
problemy ir perspektyvy nagrinéjimas ir yra pagrindinis $io darbo objektas.

Deja, reikia pripazinti, jog egzistuoja tam tikra bendra problema su teisiniais naujyjy
technologijy taikkymo medicinoje pagrindais, nes jie iki Siol yra neiSsamis, beveik
neharmonizuoti, o kartais jy i§ viso néra. Pavyzdziui, teisés aktai susij¢ su kamieniniy Iasteliy
gavimu bei tyrimais yra faktiskai neharmonizuoti’®, o specialiyjy teisés akty,
reglamentuojan¢iy nanomedicinos sritj apskritai néra®'. Tokios teisinio reglamentavimo spragos
ir netobulumai gali sudaryti prielaidy minétoms problemoms atsirasti dar lengviau, nes stokojant
teisés akty, vienintelis apsaugos mechanizmas gali buti tik etikos normos, kurios, deja, néra
imperatyvios ir neturi sankcijy.

Tyrimo aktualumui ir problematikai taip pat turi jtakos faktas, jog nanotechnologijy
taikkymo medicinoje keliamos socialinés problemos pacios savaime neisispres, o atvirks€iai, dar
astrés laikui bégant ir Sioms technologijoms plintant. Todél norint uZtikrinti saugesne¢ ateit],
nanotechnologijy taikymo medicinoje i8§tukiai visuomenei bei jy valdymas teisinémis
priemonémis turi biiti nagrinéjami jau dabar. Sj tyrimo aktualumo aspekta patvirtina faktas, jog
Siuo metu egzistuoja labai didelis susidoméjimas tinkamu nanomedicinos teisiniu
reglamentavimu kaip ES ir atskiry jos valstybiy nariy lygmenyje, taip ir kity pasaulio regiony
valstybése (pavyzdziui, JAV, Kinijos, Australijos bei kity), kas ir bus atskleista déstomojoje
darbo dalyje.

Tyrimo naujumas. Nepaisant aptarto tyrimo aktualumo bei problematikos, tenka
konstatuoti, jog moksliné teisiné literatiira $ia tema kol kas néra labai gausi'®. Tai sakytina net
apie literatlirg angly kalba, nors atrodyty, jog tokiose technologiskai iSsivysciusiose valstybése
kaip JAV ar JK $i tema turéty buti nuodugniai iSnagrinéta. Be to, kas prisideda prie tyrimo
naujumo, yra tai, jog i esamos literatiros, didziausia dalis datuojama 2006 m. ir véliau.
Nepaisant bendros literatiiros stokos, nagrinéjant moksling literatira angly kalba, galima

pastebéti, jog nemazai autoriy pasisako uz platesnj Sios temos aptarimg bei pabrézia jos

® Millns, S., Consolidating Bio-rights in Europe. Francioni, F., Biotechnologies and International Human Rights.
Portland, OR: Hart Publishing, 2007, p. 71-84.

19 The Hinxton Group tinklalapis. [interaktyvus]. [zitiréta 2012-11-14]. http://hinxtongroup.org/wp.htm.

1 Marchant, G, et. al., International Harmonization of Regulation of Nanomedicine. Studies. Ethics, Law,
Technologies. 2009, 3(3): Article 6, p. 1-14.

12 pabrestina, jog Cia ir toliau turima omenyje tik teisiné, 0 ne moksliné-techniné literatura. Kalbant gi apie teising
literatlirg, pazymétina, jog intelektinés nuosavybés teisés aspektus tyrinéjantys darbai (pvz, dél teisiniy iSradimy
patentavimo klausimy) taip pat néra jtraukti j aptariamos literatliros sarasg, nes $is magistrinis darbas nagrinéja
nanomedicinos teisinj reglamentavimg tik viesosios teisés atzvilgiu, tuo tarpu kai intelektinés nuosavybés klausimai
priklauso privatinés teisés sriciai.
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svarbumg bei kuo greitesne nanotechnologijy medicinoje ir uz jos riby teisinio reglamentavimo
problemy igsprendima*>*4,

Kalbant apie situacijg Lietuvoje, galima pastebéti gana jdomig tendencija, jog kai kuriy
naujyjy technologijy medicinoje, pavyzdziui kamieniniy Iasteliy, teisinio reglamentavimo

aspektai jau yra tam tikru mastu aptariami mokslingje literatiiroje kelerius metus®*%1718

, 0 Stai
pavyzdziui nanotechnologijy teisinio reglamentavimo tematika kol kas yra tik vienas M. KiSkio
straipsnis, kuris supazindina skaitytojg tik su bendromis, nanotechnologijy, bet ne
nanomedicinos atskirai, teisinio reglamentavimo prielaidomis bei iniciatyvomis ES ir JAV?®,
Atskirai nanomedicinos gi teisinio reglamentavimo klausimai Lietuvos mokslinéje teisinéje
literattiroje, iki $iol i§ viso nebuvo nagrinéjami, tad Sis darbas, nagrinéjantis minétus Klausimus,
yra pirmas tokio pobiidzio mokslinis tyrimas Lietuvoje. Visos §ios priezastys nulemia temos
naujumg, o nuolatinis nanotechnologijy itakos medicinai augimas tik dar labiau skatina plétoti
tyrimus §ia tematika.

Temos teoriné ir praktiné reik§mé. Kalbant apie temos teoring reikSme reikia pabrézti,
jog minéta teisés mokslo tyrimy stoka reikalauja naujy tyrimy, galiniy atskleisti jvairias Sios
temos problemas, kas savo ruoztu sudaryty tam tikrg teisés idé¢jy fundamenta, kuriuo biity galima
pasinaudoti jgyvendinant prakting Sios temos pusg — teisés akty leidybg. Ta¢iau manytina, jog
vien teisés akty leidyba néra vienintelis Sios temos praktinés reikSmés elementas, nes labai
svarbus yra ir toks aspektas, kaip kryptingos bei nuoseklios politikos formavimas, kuris
pavyzdziui ES atzvilgiu biity butinas. Be to, yra dar viena gana reik§minga detalé.

Zvelgiant j $iuolaikinés nanomedicinos palaipsninj materializavima, labai svarbu
pazyméti, kad visy nanotechnologijy formy pritaikymo medicinoje aptarimas Siais laikais atrodo
sunkiai jmanomas, nes jsigilinant j Siuolaikinius, o ypa¢ j planuojamus realizuoti ateityje,
medicininius nagrinéjamos srities aspektus, galima susidurti su tokiais skirtingais nanomedicinos

rei¥kiniais kaip natiraliy bei dirbtiniy organy, audiniy bei lasteliy transplantologija?®, genetinés

13 Marchant, G., Sy vester, D., supra note 6.

14 Chowdhury, N., Regulation of nanomedicines in the EU: distilling lessons from the pediatric and the advanced
therapy medicinal products approaches. Nanomedicine. 2010, 5(1): p. 135-142.

15 Lukauskaitée, K., Zmogaus embrioniniy kamieniniy lasteliy tyrimy teisinis reguliavimas Europoje. Lietuvos
bendrosios praktikos gydytojas. 2005, 9(9): p. 609-614.

6 Burokaité, N., Tyrimai su embriono kamieninémis lastelémis — etinis ir teisinis leistinumas. Teisinés minties
Sventé 2005. Vilnius: Mykolo Romerio universitetas, 2005, p. 180-182.

1 Jugkevicius, J., Sirinskiené, A., Tyrimy su zZmogaus embriony kamieninémis Igstelémis teisinio reguliavimo
aspektai. Sveikatos mokslai. 2006, 16(1-2): p. 158-161.

18 Jugkevicius, J., Sirinskiené, A., Tyrimy su Zmogaus embriono kamieninémis lastelémis teisinio reglamentavimo
lyginamoji analizé. Lithuanian Journal of Cardiology. 2008, 15(1): p. 83-91.

19 Kigkis, M., Nanotechnologijy reguliavimas Europos Sajungoje. Socialiniy moksly studijos. 2010, 4(8): p. 357—
372.

20 Roadmaps In Nanomedicine: Towards 2020 Joint European Commision/ETP Nanomedicine Expert Report.
[interaktyvus]. 2009 [ziaréta 2012-11-14]. http:/etp-nanomedicine.eu/public/press-documents/publications/etpn-
publications/091022 ETPN_Report_2009.pdf.
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intervencijos bei atskiry ligy diagnozavimo ir gydymo technologijos®!, jvairios paskirties
prietaisy ir nanoroboty j Zmogaus kiina implantavimas®?, gyvenimo trukmés prailginimas®® bei
regeneratyvine medicina®® — ir visi tie medicinos laiméjimai gali bati apjungiami po
nanomedicinos galimybiy ,skéciu.

Nesunku jsitikinti, jog jau dabar $i sritis yra labai plati ir apima ne tik istoriSkai
seniausig Zinomg tiesioginj zmogaus ir medicinos mokslo santykj pagal klasikinj ,,liga — vaistas —
gydymas®“ modelj, bet ir paciy sveikatos sutrikimy prieZzasCiy nustatymg i jy jveikimg
(pavyzdziui geny terapijos pagalba pakeiCiant ,silpnaja grandj geny sekoje), o kai kuriais
atvejais net kiino ir proto galimybiy praplétimg (pavyzdziui, organizmo regeneraciniy savybiy
dirbtinis tobulinimas). Dél $iy priezas¢iy, nanomedicina, kaip jau buvo paminéta, nors ir bidama
skirtingy moksly saveikos rezultatas, pati demonstruoja didZiulj potencialy ,,jsiterpti” i kitas
medicinos sritis, ar tai biity pavyzdziui geny terapija, ar transplantologija, daznai veikdama ne
kaip pagrindinis, o daugiau kaip atitinkamg medicinos srit] ,aptarnaujantis* subjektas.

Be to, pastebima aiski tendencija, kad ribos tarp paties gydymo ir gydymo priemoniy
tampa vis labiau ir labiau miglotos ar net susilieja ir tampa nebeaisku kaip vertinti tam tikrg
nauj3ja technologija teisés atzvilgiu (tokia padétis jau dabar faktiskai susiklosté nanomedicinos
srityje, kai kyla klausimas prie kokios kategorijos reikéty priskirti konkrety gaminj — prie
medicinos produkty (pavyzdZziui vaistas), arba medicinos prietaisy (pavyzdziui prietaisas, skirtas
specialiems vaistams suleisti), turint omenyje, jog Sioms kategorijoms taikkomi, ar gali buti
pritaikyti ateityje skirtingi produkty platinimo ir/ar panaudojimo teisiniai rezimai)2>.

Tyrimo objektas. Siuolaikinio nanomedicinos teisinio reglamentavimo prielaidos ES ir
JAV.

Tyrimo tikslas. Atskleisti $iuolaikinj nanomedicinos teisinj reglamentavima ES ir JAV.

Tyrimo uZdaviniai.

1. Remiantis jvairiy ES ir tarptautiniy institucijy bei organizacijy dokumentais ir
teises mokslininky darbais iSanalizuoti nanomedicinos sgvokos bei su ja

susijusiy savoky problematika.

21 Dusinska, M., et. al., Safety of Nanoparticles in Medicine. Hunter, R. J., Preedy, V. R., Nanomedicine in Health
and Disease. CRC Press, 2011, p. 203-226.

22 Shulz, M., J., et. al., A Nanotechnology Framework for Medical Innovation. Shulz, M., J., Shanov, V., N., Yun, Y.,
Nanomedicine Design of Particles, Sensors, Motors, Implants, Robots and Devices. Boston: Artech House, 2009, p.
1-24.

23 Freitas, R., A., Jr., Nanotechnology and Radically Extended Life Span. LE Magazine. Sausis, 2009.

24 Jain, K., K., The Handbook of Nanomedicine. Humana Press, 2008, p. 2.

%5 D¢Silva, J., Bowman, D., The Regulation of Nanomedicine. Hunter, R., J., Preedy, V., R., Nanomedicine in
Health and Disease. CRC Press, 2011, p. 20-42.
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2. Remiantis virSnacionalinés ES teisés aktais, ES institucijy dokumentais, teisés
mokslininky darbais bei kitais teisés Saltiniais analizuoti nanomedicinos
teisinio reglamentavimo prielaidas ES.

3. Remiantis nacionalinés JAV teisés aktais, JAV institucijy dokumentais, teisés
principais, teis€és mokslininky darbais bei kitais teisés Saltiniais iSanalizuoti
nanomedicinos teisinio reglamentavimo prielaidas JAV.

Tyrimo metodai. Tyrime bus naudojami tokie metodai: lyginamosios analizés,
dokumenty analizés, analitinés analizés beiapibendrinimo.

Darbo struktiira. Magistro baigiamojo darbo struktira yra tokia: turinys, jvadas,
déstomoji dalis, ivados, literatiros sgrasas, santrauka lietuviy ir uzsienio kalba (angly),
specifiniy terminy ir santrumpy Zodynélis bei priedai.

Pirmojoje darbo déstomojoje dalyje trumpai aptariama nanomedicinos istorija bei
nanotechnologijy vaidmuo $iuolaikinéje medicinoje, 0 taip pat svarbiausiy savoky problematika.
Tam tikslui yra analizuojami ES bei jvairiy tarptautiniy institucijy ir organizacijy dokumentai,
,,minkstosios teisés* (angl. soft law) aktai, o taip pat teisés ir kity moksly atstovy darbai.

Antrojoje ir treCiojoje darbo déstomojoje dalyje yra i§samiai nagrinéjami
nanomedicinos teisinio reglamentavimo pagrindai labiausiai sivys¢iusivose, nanotechnologijy
ir atitinkamai, nanomedicinos atzvilgiu, pasaulio regionuose — ES ir atitinkamai JAV. Bet sie
tarptautinés teisés subjektai buvo pasirinkti ne tik dél jy technologinio sivystymo — didelg
reik§me taip pat turi faktas, jog, juose, kaip minéta, yra didelis susidoméjimas nanomedicinos
keliamiems teisiniams klausimams. Be to, Lietuvai, kaip Bendrijos narei yra tiesiogiai aktuali ES
teisé bei politika, o kalbant gi apie JAV, pabréZztina, jog §i valstybé, kaip toliau matysime, turi
didziausig pasaulyje nanotechnologijy, ir atitinkamai, nanomedicinos, rinka, bei yra faktiné
nanomedicinos ,,tevyné“. Todél, magistriniame darbe yra iSsamiai analizuojami jvairiis ES bei
JAV teisés aktai, $iy subjekty institucijy veikla, 0 taip pat analizuojami atitinkami teisés principai
bei mokslininky darbai. Pagal gautus rezultatus yra jvertinamos galimos tendencijos ir

problemos ateityje.



1. NANOMEDICINA IR JOS SAVOKU PROBLEMATIKA

Daugiau nei prie§ pus¢ amziaus, 1959 m., zymus amerikieciy fizikas bei Nobelio ir kity
premijy laureatas, vienas i§ JAV atominio ginklo kuréjy, R. F. Feynman‘as, tapo pirmuoju
mokslininku, pateikusiu busimosios nanomedicinos koncepcija — smulkiyjy dirbtiniy daleliy,
suleisty ] zmogaus kiing ir atliekancCiy pazeisty audiniy lgsteliy taisyma molekuliy lygmenyje,
egzistavimo galimybe?®. Véliau, 1980 — 1990 m. §ia koncepcija ypaé& aktyviai i§pletojo kitas
amerikie¢iy mokslininkas, inzinierius K. E. Drexler‘is, kuris, tarp kity dalyky, nurodé ir galima
nanodaleliy pavojy — nekontroliuojamg $iy daleliy dauginimasi, galintj negrjztamai sugriauti
Zemes ekosistema, kas nei§vengiamai sukelty visy gyvybés formy Zitj?’ — idéja, kuri savo ruoztu
rado atgarsj tarp dar vélesniy mokslininky, pavyzdZiui R. A. Freitas‘o darby?®. Bitent pastarasis,
savo mokslinése publikacijose, pirmas panaudojo ,,nanomedicinos® sgvoka, apibréziant naujus
biologinius procesus ir gydymo mechanizmus, i§pranasautus Feynman‘o idéjose 2°.

XX a. ir XXI a. sandiira tapo naujuoju nanomedicinos egzistavimo laiko atskai¢iavimo
taSku, kai iki tol buvusios tik projekto stadijoje technologijos, pagaliau pradéjo virsti realybé, o
2000 m., JAV maisto ir vaisty administracija (angl. Food and Drug Administration — toliau
FDA) leido Wyeth farmacijos kompanijai (nuo 2009 m. $ipriklauso Pfizer farmacijos kompanijai
— aut. pastaba) teikti j rinka pirmajj nanomedicinos produkta — vaista Rapamune®*°,
Siuolaikinés gi nanomedicinos rinkos, kaip ES taip ir JAV, gali pasigirti jvairias gaminiais, kurie
veikia diagnostikoje, ieSkomy daleliy (pavyzdziui vézio lasteliy) tomografijoje (angl. imaging),
tiksliniame vaisty administravime (angl. drug delivery, drug carriage), geny terapijoje bei
padeda gydyti tokias ligas kaip, pavyzdziui, vézys, diabetas, kai kurios infekcijos, o taip pat
kovoti su chemoterapijos pasekmémis bei kitais sveikatos sutrikimais®* (Zr. Priedg Nr. I).

Nesunku atspéti, jog tokios revoliucinés pagal savo pobudj technologijos, nuo pat jy
potencialiy galimybiy jZvelgimo pradziy, kéle nemazai klausimu, susijusiy su jy taikymo
saugumu bei etiSkumu. Ir nors pirmieji samprotavimai apie $iy technologijy keliamus pavojus
Drexler‘io darbuose pasirodé gerokai ank$¢iau, negu pacios technologijos buvo jgyvendintos
bent jau tam tikru mastu, galima teigti, jog nuo 2000 m. nemazai atlikty moksliniy tyrimy

parodé, kad nanomedicina ne visais atvejais yra saugi, arba, bent jau jos rezultatai ne visada yra

26 Freitas, R., A., Jr., supra note 4.

27 Kulinowski, K., Nanotechnology: From ,,Wow* to ,,Yuck“? Hunt, G., Mehta, M., D., Nanotechnology. Risks,
ethics and law. London: Earthscan Publications Ltd., 2006, p. 13-24.

%8 Freitas, R., A., Jr., The Grey Goo Problem. [interaktyvus]. 2001 [zidréta 2012-11-14]. http://kurzweilai.net/the-
gray-goo-problem.

29 Jain, K., K., supra note 24, p. 5.

%0 Ibid.

%1 Dusinska, M., et. al., supra note 21.

10


http://kurzweilai.net/the-gray-goo-problem
http://kurzweilai.net/the-gray-goo-problem

teigiami®2. Del §iy bei kity priezaséiy, pirmiesiems nanomedicinos gaminiams pasirodzius
rinkoje, tapo aiSku, jog Siai naujai produkcijai reikalingas tinkamas teisinio reglamentavimo
rezimas, kuris galéty uztikrinti jos saugumg (pavyzdziui apsaugoti pacienty sveikatg bei uzkirsti
kelig galimiems aplinkos pavojams) ir efektyvumg (kuri, Siuo atveju, reikéty suprasti visy pirma
kaip §iy gaminiy atitikima vartotojy poreikius)®3=*.

Taciau, laikui bégant, paaiskéjo, jog diskutuoti apie tam tikrg universaly nanomedicinos
teisinj reglamentavimg visame pasaulyje, bent jau kol kas yra per anksti, nes nuo pat pradzios
iSsiskyré, didziausias rinkas Siai produkcijai turin¢iy Europos ir JAV pozicijos, apskritai
nanotechnologijy teisinio reglamentavimo atzvilgiu®®. Kadangi nanomedicinos teisinio
reglamentavimo padétis ES ir JAV ir yra pagrindinis darbo objektas, butina iSsamiai jj
panagrinéti, pradedant nuo pacios nanomedicinos savokos beisu ja susijusiy sagvoky aptarimo.

Bet dar pries pradedant kalbéti apie nanomedicinos sgvoka, visy pirma svarbu nustatyti
kokia padétis susiklost¢ su ja apimanéia nanotechnologijy savoka. Sioje vietoje susiduriame su
gana paradoksalia situacija, kai dél pacios nanotechnologijy savokos dar néra tvirtai apsispresta,
nes tarp mokslininky iki §iol néra net bendro susitarimo kokio didzio technologijas reikty laikyti
,nano“ — ki 100 ar pavyzdziui iki 300 nanometry (nm)®® (Zr. Priedg Nr. 2). Pavyzdziui G.
Hunt‘as ir M. D. Mehta®’ beiK. K. Jain‘as®®, prie nanotechnologijy priskiria technologijas, kuriy
dydis apytiksliai sudaro nuo 1 nm iki 100 nm, o $tai Freitas‘as kalba apie 20 nm — 200 nm
dydzio technologijas®. Yra ir nacionaliniy institucijy, pavyzdziui JAV Patenty ir prekés Zenkly
tarnyba (angl. Patent and Trademark Office — toliau USPTO), kurios nustato atitinkamus
reikalavimus konkreciai produkcijai patenty ir/arba prekés Zzenkly srityje — Siuo atveju, kalbant
apie nanotechnologijy dydj, USPTO yra nustaciusi bitent 1 nm — 100 nm dydi40. Taip pat
egzistuoja mokslinio tyrimo bei kitos suinteresuotos nacionalinés institucijos — JAV, pavyzdziui,
tai yra Nacionaliné nanotechnologijy iniciatyva (angl. National Nanotechnology Initiative)
(federaliné programa, kurios tikslas remti nanotechnologijy tyrimus ir plétra (angl. research and

development)), kuri irgi nustaté jau minéta 1 nm — 100 nm dydzio apibrézima*®.

32 Dusinska, M., et. al., supra note 21.

%3 Harris, S., The regulation of nanomedicine: Will the existing regulatory scheme of the FDA suffice? Richmond
Journal of Law & Technology. 2009, XVI(2): p. 1-25.

% Marchant, G,, et. al., supra note 11.

%5 Marchant, G., Sy Ivester, D., supra note 6.

%6 Kiskis, M., supra note 19.

3" Hunt, G., Mehta, M., D., Nanotechnology. Risks, ethics and law. London: Earthscan Publications Ltd., 2006, p. 1—
10.

%8 Jain, K., K., supra note 24, p. 3.

%9 Freitas, R., A., Jr., Current Status of Nanomedicine and Medical Nanorobots. Joumal of Computational and
Theoretical Nanoscience. 2005, 2: p. 1-25.

*0Hunt, G., Mehta, M., D., op. cit.

1 Jain, K., K., op. cit. Beje, kalbant apie JAV, pazymétina, jog Sios valstybés federalinéje teiséje yra nustatytas
nanotechnologijy apibréZimas.
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Apskritai, institucijy, kurios vienu ar kitu badu apibrézia nanotechnologijas ar Kitas
sgvokas, susijusias su $ig sritimi, §iuo mety yra labai daug, nes nemaza dalis valstybiy turi savo
nacionaliniy institucijy, sprendzian¢iy klausimus, susijusius su naujosiomis technologijomis,
pavyzdziui aplinkos ar sveikatos apsaugos, Svietimo ir mokslo, technologinés plétros arba

42 0 taip pat egzistuoja sudétinga ir, tenka pripazinti,

standartizacijos institucijy ir panasiai
ganétinai paini regioniniy bei tarptautiniy institucijy, uzsiimanciy tais paciais Klausimais
virSnacionaliniu mastu (skirtumas nuo nacionaliniy institucijy Siuo atveju, paprastai yra jy
sprendimy privalomumo stoka, iSskyrus ES atvejj), sistema (biity net tiksliau pasakyti, jog
sistemos kaip tik néra — yra tik visuma atskiry bei savarankisky elementy)*®. Tagiau visy minéty
institucijy nustatomy kriterijy visuotiné teisiné galia kol kas tikrai atrodo labai abejotina, be to,
kadangi $ios institucijos daznai veikia nepriklausomai viena nuo kitos, jy nustatyti apibrézimai
neretai tarpusavyje konfliktuoja, todél ateities perspektyvoje, manytina, susitarimo reikéty
ieskoti regioniniu (tai ypa& aktualu ES atveju), arba net pasauliniu mastu*,

Siuo atveju, taip pat biity aktualu paminéti, jog nagrin¢jamoje srityje nanotechnologijy
sgvoka néra vienintelé diskutuotina, nes kyla klausimy ir dél dar platesniy — nanodalelés (tai yra
délbet kokiy nanotechnologijy sudedamosios dalies ar savarankisko vieneto) bei nanomedZziagos
savoky. Cia, beje, reikéty pazyméti, jog ir §iy savoky apibrézimai paprastai balansuoja ties
dydzio, kaip esminés savybés, nustatymo, nors pastaruoju metu, vis délto, iSrySkéja tam tikra
tendencija pripazinti biitent minétg nanomedziagos (tad atitinkamai ir nanodalelés) dydj (1 nm —
100 nm), bet tai néra visuotinai — konkre¢ios virSutinés bei Zemutinés ribos nustatymas islicka
didziausia problema*®.

Kalbant gi apie ES, jdomu pazyméti, jog 2011 m. spalj, EK pagaliau priémé pirmajj,

virSnacionalinés teisés atzvilgiu, nanomedziagos apibrézimg bitent teisinio reglamentavimo

*2 Lsvestam, G., et. al., Considerations on a Definition of Nanomaterial for Regulatory Purposes. Joint Research
Centre. [interaktyvus]. 2010 [zitréta 2012-11-14].
http://ec.europa.eu/dgs/jrc/downloads/jrc_reference report 201007 nanomaterials.pdf. Pvz., paminéti Danijos
Aplinkos ministerijos, JAV Aplinkos apsaugos agenttiros (angl. Environmental Protection Agency — toliau EPA),
Amerikos chemijos tarybos (angl. American Chemistry Council) bei A merikos nacionaliniy standarty instituto (anglL
American National Standards Institute), JK Karali§kosios visuomenés ir Karali§kosios inzinerijos akademijos (angl.
Royal Society & The Royal Academy of Engineering), Europos akademijos Vokietijoje (vok. Europdische
Akademie) bei kity valstybiy institucijy i$leisti dokumentai $iais klausimais.

3 Ibid. Paminétos ES institucijos — Besivystanciy ir naujai identifikuoty riziky sveikatai mokslo komitetas (angl.
Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks — toliau SCENIHR) ir Vartotojy produkty
mokslo komitetas (angl. Scientific Committee on Consumer Products — toliau SCCP) bei gausybé kity regioniniy ir
tarptautiniy institucijy — Tarptautinés standartizacijos organizacijos (angl. International Organization for
Standardisation — toliau 1SO), Europos standartizacijos komiteto (angl. European Committee for Standardisation —
toliau CEN), Ekonominio bendradarbiavimo ir p létros organizacijos (angl. Organisation for Economic Co-operation
and Development — toliau OECD), Europos patenty tarnyba (angl. European Patent Office), bei kitos institucijos.

* bid. I3 paminéty stambesniy tarptautiniy, ES bei nacionaliniy institucijy, vieningumu pasizy mi tik ES institucijos
SCENIHR bei SCCP, kurios nustaté vienoda dydj (apie 100 nmarba maziau), kitos institucijos nustato panasius, bet
netapacius dydzio reikalavimus. Bendrame kontekste ypa¢ iSsiskiria JK Aplinkos, maisto ir kaimo reikaly
departamentas (angl. Department for Environment, Food and Rural Affairs), nustates apytiksliai 200 nm arba
maziau dydj.

*® Ibid.
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tikslais, nors §is, kol kas, yra tik rekomendacinio pobiidZio*®. Pagal §io apibrézimo 2 punkta,
., nanomedziaga “ — tai gamtiné, Salutiné arba dirbtiné medziaga, kurioje yra nesusietyjy daleliy,
daleliy agregaty arba aglomeraty ir kurios daleliy dydzio skirstinyje yra 50 % arba daugiau
daleliy, kuriy vienas arba keli iSorés matmenys yra 1-100 nm, numatant, jog konkreciais
atvejais, ripinantis aplinka, sveikata, sauga arba konkurencingumu, daleliy dydzio skirstinio 50
% slenkstj galima pakeisti 1-50 % slenksciu. Be to, atitinkamy nanomedziagy apibrézimy jau
galima aptikti ir kai kurivose privalomo pobudzio ES teisés aktuose bei jy projektuose, kurie dar
bus aptarti.

Tam, kad iSspre¢sty problemas, kylancias i§ prieStaravimy mokslingje erdvéje, jau kurj
laika funkcionuoja tam tikros specialiosios nacionalinés bei virSnacionalinés institucijos bei
jvairlis jungtiniai moksliniai projektai. PavyzdZiui, jungtinis JK Karaliskojo Tarptautiniy reikaly
instituto (angl. Royal Institute of International Affairs) ir keliy moksliniy tyrimy instituty
projektas ,Nanotechnologijy reglamentavimas ES ir JAV* (angl. ,,Regulating Nanotechnologies
in EU and US*), kurio rezultatas yra beveik §imto lapy apimties apzvalga, i§leista 2009 m.*’,
arba Jungtiniy tyrimy centras (angl. Joint Research Centre — toliau JRC) prie Europos Komisijos
(toliau — EK), 2010 m. iSleides ataskaita, kurioje buvo pateikta Siai dienai susiklos¢iusios
situacijos su esamu nanotechnologijy teisiniu reglamentavimu bei nanotechnologijy apibrézimu,
apzvalga“®.

Svarbu paminéti, jog tokiy projekty tikslai, paprastai, yra ne kurios nors vienos
problemos aptarimas, o daugelio klausimy iSsprendimas. Stai ir $iuo atveju, nustatant
nanotechnologijy apibrézima tam, kad pavykty iSvengti painiavos teisés srityje, minéta JRC
apzvalga paliete ne tik dydzio, bet ir kitas fizines bei chemines nanotechnologijy savybes*®. Vis
délto, reziumuojant apzvalgoje pateiktus jvairius apibrézimus, galima pasakyti, jog suteikiant
konkrety apibrézimg nanotechnologijoms, svarbiausias akcentas daromas ties jy dydzio — tai
ypa¢ gerai atspindi OECD Nanotechnologijy darbo grupés (angl. Working Party on
Nanotechnology) pateiktas nanotechnologijy apibrézimas — ,,tai technologijos, kurios leidZia

manipuliuoti, tyrinéti bei naudoti labai mazo dydzio (paprastai maziau uz 100 nm) struktiras ir

6 Komisijos 2011 m. spalio 18 d. Rekomendacija (ES) Nr. 2011/696 dél nano medziagos apibrézties. [2011] OL, L
275/38. Nanomedicinos atveju, su medziagos sgvoka lietuviy kalba yra susijusi viena problema, kuri bus aptarta
véliau, kainagrinésime cheminiy medziagy teisinj reglamentavimg ES teiséje.

" Breggin, L., et. al., Securing the Promise of Nanotechnologies — Towards Transatlantic Regulatory Cooperation.
London, Royal |Institute of International Affairs. [interaktyvus]. 2009 [ziaréta 2012-11-14].
http://eprints.lse.ac.uk/25425/1/Securing_the_promise_of technologies_towards_transatlantic_regulatory cooperati

0n%28LSERQ%29.pdf.

*8 Lovestam, G., et. al., supra note 42.

*9 Ibid.
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sistemas [...]“°. Bitent turint galvoje §j apibréZima, galima pereiti prie nanomedicinos savokos
nagringjimo.

Kalbant apie pacig nanomedicinos sgvokg, nesunku jzvelgti tam tikrg jos
dviprasmiskuma, arba kitaip tariant, pla¢iosios bei siaurosios jos prasmés egzistavima.

Kai kurie mokslininkai yra linke naudoti nanomedicinos sgvoka placigjg prasme —
pavyzdziui kaip nanotechnologijy pritaikymg asmens sveikatos priezitiros (angl. healthcare)
srityje®!. Suprantama, pati asmens sveikatos priezitiros savoka yra labai plati, apimantj daugybe
aspekty, esanciy ne tik konkreciai medicinoje, bet ir uz jos riby. Nors minétas nanomedicinos
apibrézimas pats savaime negali biti laikomas netiksliu, manytina, jog laikui bégant jis galéty
kelti tam tikrg pavojy, nes potencialiai gresty atverti kelig dar platesnei nanomedicinos prasmei,
jvertinant jos vaidmenj jau ne tiek asmens sveikatos priezitros srityje, kiek atitinkamy gaminiy
gamybos procese — pavyzdziui kaip bet kokiy nanotechnologijy pritaikymo medicinos produkty
ar prietaisy gamybos procesuose rezultata — tai yra, pagaminta Vaista, arba prietaisa,
neatsizvelgiant j tai, ar pats jo veikimas yra pagristas nanomedziagos veikimu, ar ne. Taciau,
toks platus nanomedicinos sgvokos apibrézimas, nors ir turintis tam tikrg pagrinda, vargu ar
galéty pretenduoti ] nenuginéijamg tiesa, nes ateityje, galbit, absoliuti dauguma medicinos (ir ne
tik) gaminiy, bus gaminama naudojant tam tikras nanotechnologijas, tiesioginés jtakos gaminiy
savybémis net neturiniais tikslais — pavyzdziui pakavimo technikoje. Tokiu atveju, pastarasis
apibrézimas pripazinty ,,nano“ bet kokia atitinkamg produkcija, kas teisés reglamentavimo
atzvilgiu bity traktuotina kaip neleistina painiava, turint omenyje, jog paprastai, skirtingai
produkcijai taikomi skirtingi teisés rezimai, atsizvelgiant i jos paskirt, pagaminimo procesg ir
7aliavas, pavojy aplinkai ir panaSiai.

IS kitos pusés, | nanomedicinos sgvoka siaurgja prasme, jeina tik vaisty, terapijy ir
prietaisy, Kuriy veikimas yra pagrjstas nanomedziagy veikimu, panaudojimu, bendrai sveikatos
iSsaugojime ir pagerinime, sveikatos sutrikimy diagnostikoje, profilaktikoje ir gydyme, skausmo
mal§inime ir pana$iai Siuo metu, tokiam apibréZimui pritaria nemazai mokslininky ir

5253 Toks nanomedicinos

nanomedicinos kaip teisés reglamentavimo objekto tyrinétojy
apibrézimas, atrodo, atspindi realistinj pozitrj, taciau vél gi, ateityje galéty kilti klausimas, prie
ko, tokiy atveju, reikéty priskirti tam tikrg gaminj, kurio iSskirtinés savybés yra salygotos
nanotechnologijy pritaikymo gamybos procese, nors paties gaminio sudétyje néra
nanomedziagos? Manytina, kad priskirti tokj gaminj prie nanomedicinos vis délto biity nelabai

racionalu, nes pati nanotechnologijy pritaik ymo medicinoje teisinio reglamentavimo paskirtis yra

0 gvestam, G., et. al., supra note 42.

1 Bawa, R., Regulating nanomedicine — Can the FDA handle it? Current Drug Delivery. 2011, 8(3): p. 1-8.
%2 Freitas, R., A., Jr., supra note 4.

%3 Harris, S., supra note 33.
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uztikrinti saugios produkcijos teikima rinkai, atsizvelgiant j vartotojy sveikatos bei aplinkos
sauguma®®, todél produkcijos, nepasiZymincios nanomedziagy savybémis, laikimas
nanomedicinos reglamentavimo objektu vien dél jos konkre¢iy indikacijy (nulemtu vienu ar Kitu
specifiniu gamybos biidu) pacientams, biity nelogiskas. Kitas dalykas — paties nanotechnologijy
pagristo gamybos proceso, kaip sudétinés nanotechnologijy teisinio reglamentavimo dalies
kontrolé, tai yra, keliami reikalavimai Sios pramonés objekty darbo aplinkai ir darbuotojy saugos
priczitrai, aplinkos apsaugos standartai bei tarSos kontrolé ir panaSiai. Taciau akivaizdu, jog Sie
teisiniai kriterijai ar mechanizmai, vargu ar galéty buti pritaikyti medicinos teisiniame
reglamentavime.

Teisingumo délei taip pat reikéty pastebéti, jog yra mokslininky, iSsakanciy (nors ir
subtiliai) tam tikras abejones dél nanomedicinos sgvokos i$skyrimo i§ bendros nanotechnologijy
savokos naudingumo — kaip teisés bei ekonomikos atzvilgiu, taip ir moksliniy-techniniy
galimybiy atzvilgiu®®. Paprastai, teisin¢ §io pozitirio argumentacija grindZiama tuo, jog pakakty
bendro bei vieningo nanotechnologijy teisinio reglamentavimo, kuris turéty apjungti bei
uztikrinti tinkama ir saugia visy, nanomedziagos veikimu pagristy technologijy kontrole>®. Be to,
yra ir daugiau ekonominio pobudzio argumentas — jog labai skirtingy pagal savo prigimt]
gaminiy jvardijimas konkre¢iu terminu ($iuo atveju nanomedicina) ir bandymai rasti tinkamg jo
apibrézima, galéty baigtis dirbtings, ir situacijos rinkoje neatspindinéios, savokos atsiradimu®’.

Zvelgiant j tokius argumentus kritikai, tenka pripazinti, kad abu jie turi rimty trikumy.
Pirmas argumentas remiasi prielaida, jog biity galima sukurti tokj teisinj reglamentavima, kuris
bity tinkamas visai nanoprodukcijai reguliuoti — argumentas, miisy manymu, neturintis realiy
praktinio jgyvendinimo perspektyvy, nes abejotina, jog bity jmanoma sukodefikuoti normas,
reglamentuojancias vienos konkrecios produkcijos patekimg rinkai ir pritaikkyma, ] vieng teisés
akta (i$ Sios pozicijos iSeina, jog turéty biiti blitent vienas bendras teis€s normy rinkinys, kitaip
pozicija prarasty prasme nes prasidéty teisés akty specializacija, kurios ir norima iSvengti) —
tokio lygio reglamentavimo Siandien néra net tokiy, gyvybi§kai svarbiy prekiy kaip pavyzdziui
naftos, ar gamtiniy dujy apyvartos atveju, turint galvoje, jog ir naftos ir gamtiniy dujy
pritaikymas yra kur kas labiau specializuotas negu Siuolaikinés nanotechnologijos, nekalbant jau
apie $iy technologijy ateities taikomasias perspektyvas. Be to, §is argumentas Suponuoty, jog
rizka neturéty buti vertinama skirtingai — tai yra nesureik§minant kam ir kur konkreCiai ji
atsirado, ar tai bty medicinos, ar kurioje nors kitoje srityje, nes zalos vertinimo kriterijai irgi

bity nediferencijuoti, nebent pavykty sukurti griozdiska specialios apsaugos sistema, kas

%% Marchant, G., et al., supra note 11.
55 Chowdhury, N., supra note 14. Svarbu pazyméti, jog $iuo atveju, kaip toliau ir matysime, kalba eina ne vien apie

sgvokas, bet ir apie pacius, atitinkamas technologijas reglamentuojancius specialius teisés aktus.
56 1y
Ibid.
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manytina bity labai mazai tikétina, arba tiesiog pateikiant blanketines nuorodas j bendrus,
civilinés, o kartais ir administracinés arba baudziamosios, atsakomybés klausimus
reglamentuojandius teisés aktus. Siuo atveju svarbu prisiminti, jog kai kurioms grupéms
(pavyzdziui vartotojams, pacientams) paprastai yra taikoma didesné teisiné apsauga,
atsizvelgiant j silpnesng jy vietg santykiuose su gamintojais ar paslaugy tiekéjais, tad atitinkamai,
jiems atsiradusios zalos vertinimo bei pazeidéjy atsakomybés nustatymo kriterijai yra grieztesni
—tad labai tikétina, kad $is principas buty pazeistas nediferencijavimo atveju. Atsakant gi j antrg
argumenta, manytina, jog uztenka pazyméti, kad tik laikas gali parodyti, kaip realiai susiklos
situacija nanotechnologijy rinkoje, todél baimé apjungti medicinoje taikomas nanotechnologijas
konkrec¢iu terminu dél galimo jo netikslumo, yra nelabai pagrista.

I$ kitos pusés, tikétina, jog nanomedicinai pladiai paplitus, § tiesy buty galima
kvestionuoti jos apibrézimo iskyrimo tikslg. Tokiu atveju, atrodo, §i sgvoka buty naudojama
tiesiog apjungiant visas, tam tikru laiku prieinamas, medicinoje naudojamas nanotechnologijas,
todél abejotina jog ji buty reik§minga teisinio reglamentavimo atzvilgiu. Kol kas gi,
nanomedicinai esant dar vystymosi faz¢je, jos apibrézimo iSskyrimas yra pakankamai
reikalingas, nes nurodo j naujyjy, pagal savo pobidi, nanotechnologijy, pritaikymo medicinoje
tyrinéjima, galimybes bei plétra, 0 tai, manytina, yra reiksSminga, papildlomy investicijy
jtraukimo ir mokslinio bei visuomenés susidomejimo Sia daug zadancia sritimi, atzvilgiu.

Taigi nesunku jsitikinti, jog net ir savoky aiSkinimas Sioje srityje yra gana problemiskas,
nes jvairiis autoriai pateikia savo interpretacijas, nors atrodyty, kad kadangi $iy interpretacijy
objektas priklauso atitinkamam tiksliajam mokslui, mokslininky tarpe turéty buti konsensusas,
ypaé atsizvelgiant j tai, jog nanomedicina pati savaime jau néra visiSkai neiStirta, arba beveik
neistirta sritis, kaip tai buvo, pavyzdziui, pries 20 mety. Darant prielaida, jog bet kokio teisinio
reglamentavimo bitinasis elementas yra Sio reglamentavimo objekto tikslaus apibrézimo ir
sgvoky pateikimas teisés aktuose, dabartiné nanomedicinos, kaip tokio objekto situacija teisés
atzvilgiu, yra pakankamai prasta. Nepaisant to, reziumuojant anks¢iau i§vardytus galimus
nanomedicinos apibrézimus, galima teigti, jog bent jau kol kas, tinkamiausias atrodo biitent
siauresnis apibrézimas, su i§lyga, kad atsiradus svarbiems moksliniams pokyciams, jj bity
galima koreguoti atitinkamai atsizvelgiant j §iU0S poky¢ius.

TaCiau vien sgvoky iSaiSkinimas, nenustatant konkretaus teisinio rezimo, tai yra
atitinkamy teisiniy santykiy egzistavimo formos, yra mazai naudingas. Reikalingi realts
mechanizmai kaip jgyvendinti vieng ar kitg teisinj santykj, o tam reikia realiy ir veikianciy teiseés
normy. Tode¢l Cia iSkyla bitinybé iSanalizuoti Siai dienai susiklosCiusig situacijg su paciu

nanomedicinos teisiniu reglamentavimu, atsizvelgiant j galiojanCius teisés aktus.
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2. NANOMEDICINGOS TEISINIS REGLAMENTAVIMAS ES

Kadangi pirmoje dalyje pradéjome kalbéti apie jvairius nacionalinius bei
virSnacionalinius teisés aktus, manytina, jog bty patogiau jeigu atskirai pakalbétuméme apie du
skirtingus, $iai dienai susiklosCiusius nanomedicinos teisinio reglamentavimo rezimus (ES ir
JAV), pradedant nuo teisinio reglamentavimo ES.

Pirmas dalykas, j kurj negalima neatkreipti démesio, yra faktas, jog Siuo metu pasaulyje
néra nei vienos valstybés, kurioje egzistuoty specialus teisés aktas, reglamentuojantis
nanomedicing®®. TaGiau vien tai nesudaro priclaidos palikti ia sritj teisiSkai visiskai
nereglamentuota — nanomedicina reglamentuojama per bendrus jstatymus bei Kitus teisés aktus,
nustatanéius reikalavimus medicinai ir jos gaminiy panaudojimui®®. Beje, kalbant apie specialiy
teisés akty nebuvimg ir bendry teisés akty nuostatas, pazymétina, jog nanoprodukcijos
reglamentavimo bendruosiuose, medicinos gaminiy rezimg nustatanCiuose teiséS aktuose
precedentas jau egzistuoja — pavyzdziui, dar 2006 m., Kinijos Valstybiné Maisto ir Vaisty
Administracija, perziirédama medicinos prietaisy taikyma reglamentuojanCius teisés aktus,
nustaté¢ grieztesnius reikalavimus ty medicinos prietaisy ir instrumenty, kurie buvo pagaminti i$
nanomedZiagy, kontrolei bei saugumo prieZitrai®C.

Vertinant $j pavyzdj, nuo pat pradziy galima atkreipti démesj j daugelio mokslininky
akcentuojamg problema, jog medicinos ribos, paprastai, ilgesnj laiko tarpg budamos pakankamai
lengvai nustatomos bei klasifikuojamos, nanomedicinos atveju, Siais laikais, kelia nemazai
sunkumy, nes tradicinés ribos tarp medicinos produkty, prietaisy ir terapijy tampa vis labiau i
labiau miglotos dél integruoty nanomedicinos savybiy bei panaudojimo tiksly®®26304,
Pavyzdziui, specialios nanodalelés, kurios nustato tiksligja naviko vieta, savo padidinto
skvarbumo bei i$silaikymo savybiy déka, iSsidésto aplink jjbei sunaikina, tokiu bidu veikdamos
kaip vaistas, vaisto administravimo priemoné bei diagnostikos priemoné vienu metu®® (Zr.
Priedg Nr. 3).

8 D‘Silva, J., Bowman, D., supra note 25.
> |bid.
80 Jarvis, D., S., L., Richmond, N., Regulation and Governance of Nanotechnology in China: Regulatory Challenges
and Effectiveness. European Journal of Law and Technology. 2011, 2(3): p. 1-11.
%1 Boucher, P., M., Nanotechnology: Legal Aspects. CRC Press, 2008, p. 107—108.
%2 D’Silva, J., Van Calster, G., Taking temperature — A review of European Union regulation in nanomedicine.
European Journal of Health Law. 2009, 16(3): p. 249-269.
®3 Harris, S., supra note 33.
% Pariotti, E., Law, Uncertainty and Emerging Technologies. Towards a Constructive Implementation of the
Precautionary Principle in the Case of Nanotechnologies. Persona y Derecho. 2010, 62: p. 15-28.
%5 Chowdhury, N., supra note 14.
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Dél sios priezasties, Siuolaikinis nanomedicinos teisinis reglamentavimas yra ne vienos,
0 tarsi keliy minéty sri¢iy reglamentavimo sandiiroje — skirtingiems taikymo atvejams gali bati
taikomi skirtingi teisiniai rezimai®®, ir nors toks reglamentavimas, i§ pirmo Zvilgsnio gali atrodyti
gana primityviai, jis i tkryy yra, kaip toliau ir matysime, pakankamai sudétingo ir
kompleksinio pobidzio. Kol kas, tokia padétis geriausiai atsispindi butent ES teiséje, kur
reglamentai bei specialiosios Sakinés direktyvos atliecka atitinkamy medicinos sriciy
reglamentavimo vaidmenj, nustatydamos skirtingus saugumo bei platinimo reikalavimus®’.
Panasiu keliu eina i kita sparciai besivystanti nanotechnologijy ir atitinkamai nanomedicinos
rinkg — jau minéta Kinija, kur kuriamas bendrai nanotechnologijy atzvilgiu svarbus, naujas
cheminiy medZiagy teisinis rezimas, kuris turéty biti labai panasus j ES rezima®®, veikiantj pagal
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medZziagy registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir
apribojimy (angl. Regulation concerning the Registration, Evaluation, Authorisation and
Restriction of Chemical Substances — toliau REACH)®®. Toks reglamentavimo modelis atrodo
paprastesnis palyginus su situacija JAV, kur vietoj Sakinio teisés akty paskirstimo veikia keli
FDA (kaip centrinés institucijos, reguliuojantios maisto produktus, vaistus, skirtus zmonéms ir
gyvinams, medicinos prietaisus, radioaktyviais medZiagas, kosmetikg ir panaSiai) centrai,
atsakingi uz jvairiy minéty elementy teisinj reglamentavimg pagal kelis, daug aspekty
apimancius teisés aktus’®.

Bendrag medicinos bei farmakologijos ES teisinj rezimg Siais laikais sudaro iSplétota,
dinamiSka bei kompleksing, skirtingy lygmeny reglamentavimo sistema, kurios sudedamosios
dalys yra kaip Europos, taip ir valstybiy nariy nacionalinés teisés sistemos’t. Nanomedicinos,
kaip ir kity specialiy sri¢iy, teisinis reglamentavimas ES teis¢je remiasi reglamentais bei
direktyvomis. Todél toliau tekste nagrinésime nanomedicinos teisiniam reglamentavimui
reikSmingy teisés akty, nustatan¢iy kaip reikalavimus paciai produkcijai, taip ir jkurianciy
atitinkamas institucijas, prisidedancias prie to reglamentavimo, suteikiant techning bei teising

pagalba ES jstatymy leidybos organams.

% DSilva, J., Bowman, D., supra note 25.

*7 Ibid.

%8 Jarvis, D., S., L., Richmond, N., supra note 60.

69 Europos Parlamento ir Tarybos 2006 m. gruodzio 18 d. Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006, dél cheminiy medZiagy
registracijos, jvertinimo, autorizacijos ir apribojimy (REA CH), jsteigiantis Europos cheminiy medZiagy agentiira, i§
dalies kei¢iantis Direktyva 1999/45/EB bei panaikinantis Tarybos Reglamenta (EEB) Nr. 793/93, Komisijos
Reglamentg (EB) Nr. 1488/94, Tarybos Direktyva 76/769/EEB ir Komisijos Direktyvas 91/155/EEB, 93/67/EEB,
93/105/EB bei 2000/21/EB. [2006] OL, L 396/1.

9 DSilva, J., Bowman, D., op. cit.

> Singh, A, et. al., Regulation of Nanomedicine: Are the Agencies Geared Up? The Pharma Research. 2010, 4(2):
p.225-331.
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2.1 Vaisty teisinis rezimas ir EMA veikla

Kaip jau miné¢jome, nesant specialiai nanomedicing reglamentuojanciy teisés akty,
reglamentavimas vyksta per bendruosius teisés aktus. Siuo atveju, svarbu akcentuoti, jog
dabartiné nanomedicina ES teiséje paprastai patenka j keliy sri¢iy reglamentavimo akiratj — j
vaisty (vaistiniy preparaty) sritj, medicinos prietaisy sritj, audiniy inzinerijos bei kity pazangiyjy
terapijy sritj, kiekviena # Kkuriy nustato atitinkamus rezimus reglamentuojamos produkcijos
pateikimui j rinka bei pritaikymui’2. Nagringjima pradésime nuo vaisty srities.

Vienas i§ svarbiausiy ir seniausiy §ios srities ES teisés akty yra Direktyva 2001/83/EB"3,
kuri yra taikkoma zmonéms skirty vaisty teisiniam reglamentavimui (2 str. 1 d.). Direktyvos 6 str.
1 d. nustato bendrgjj reikalavima, jog joks vaistas (beje, reikéty atkreipti démesj j tai, jog
direktyvoje yra nustatyta gana plati paties vaisto savoka’*, tokiu badu prie vaisty priskiriami
pavyzdziui imunologiniai preparatai, pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai’®, homeopatiniai
vaistai, radioaktyvieji preparatai, kraujo preparatai ir panasiai, todél ir nanotechnologijy pagrindu
veikian¢io vaistinio preparato jtraukimas ] vaisty, reglamentuojamy Sios direktyvos, sarasa,
atrodo neiS§vengiamas — aut. pastaba) negali buti pateikiamas j valstybés narés rinkg tol, kol tos
valstybés narés kompetentingos institucijos, remdamosi Sia direktyva, néra iSdavusios leidimo
prekiauti vaistu arba kol jis néra #duotas pagal Reglamenta (EB) Nr. 726/20047°, atsizvelgiant j
Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 " bei Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 ® nuostatas.

2 D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.

3 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. lapkri¢io 6 d. Direktyva 2001/83/EB dél Bendrijos kodekso,
reglamentuojancéio zmonéms skirtus vaistus. [2001] OL, L 311/67. Pagal §ios direktyvos Preambulés 1 d., direktyvos
Spradzia“ galima laikyti 1965 m. sausio 26 d. Tarybos Direktyva 65/65/EEB dél jstatymy ir kity teisés akty,
susijusiy su vaistais, nuostaty suderinimo, prie kurios véliau prisidéjo ir kitos direktyvos. Kadangi jos buvo daznai ir
i§ esmés keiiamos, aiSkumo bei racionalumo délei jos buvo susistemintos bei sujungtos j vieng teisés akta — biitent |
Direktyva 2001/83/EB.

" pagal direktyvos 1 str., vaistu laikoma: bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, vartojamas
zmonéms gydyti arba ligy profilaktikai, 0 taip pat bet kuri vaistiné medziaga ar vaistiniy medziagy derinys, kuris
gali buti skiriamas arba duodamas Zmonéms jy fiziologinéms funkcijoms atkurti, koreguoti ar pakeisti
Jarmakologiniu, imunologiniu arba metabolitiniu biidu arba nustatyti diagnoze. Prie medziagy gi, §iuo atveju,
priskiriamos bet kokios Zmogiskos kilmés, gyvulinés kilmés, augalinés kilmés bei cheminés kilmés medziagos. Sis
vaisty apibréZimas yra naudojamas ir kity teisés akty, kurie bus aptarti véliau.

"> Pabréztina, jog nuostatos dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty buvo jtrauktos j $ig direktyva tik 2009 m.,
kai ji buvo i§ dalies pakeista Direktyva 2009/12/EB. Pakeitimas palieté I Priedo IV dalj, kurios nuostatos bus
aptartos kai atskirai kalbésime apie pazangiosios terapijos vaisty teisinj rezima. Komisijos 2009 m. rugséjo 14 d.

Direktyva 2009/120/EB, i§ dalies kei¢ianti Europos Parlamento ir Tarybos direktyvg 2001/83/EB dél Bendrijos
kodekso, reglamentuojan¢io Zzmonéms skirtus vaistus, dél pazangiosios terapijos vaisty. [2009] OL, L 242/3.

5 Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. Reglamentas (EB) Nr. 726/2004, nustatantis Bendrijos
leidimy dél zmonéms skirty ir veterinariniy vaisty i$davimo ir priezitros tvarkg ir jsteigiantis Europos vaisty
agentﬁre}. [2004] OL, L 136/1.

! Europos Parlamento ir Tarybos 2006 m. gruodzio 12 d. Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje
vartojamy vaistiniy preparaty, i$ dalies keiCiantis Reglamentg (EEB) Nr. 1768/92, Direktyva 2001/20/EB, Direktyva
2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004. [2006] OL, L 378/27.

8 Europos Parlamento ir Tarybos 2007 m. lapkri¢io 13 d. Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty, i§ dalies keifiantis Direktyva 2001/83/EB ir Reglamentg (EB) Nr. 726/2004. [2007]
OL, L 324/121.
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Bendrai, kalbant apie $ig direktyva bei nagrinéjant jos nuostatas, pazymétina jog ji yra
faktiskai Bendrijos kodeksas, reglamentuojantis zmonéms skirtus vaistus, todél numato $samy
sarada su vaisty teikimu j rinka susijusiu reikalavimy ’° — pateikimo j rinka salygas (direktyvos III
dalis), reikalavimus gamybai ir importui (IV dalis), zenklinimui ir informaciniam lapeliui (V
dalis), vaisty klasifikavimui (VI dalis) didmeniniam platinimui ir tarpininkavimui prekyboje (VI
dalis), reikalavimus reklamai (VIII dalis) bei farmakologinam budrumui (1X dalis), o taip pat
priczitirg bei sankcijas (XI dalis). Reik§mingas yra ir Sios direktyvos I Priedas — jis nustato
analitinius, farmakotoksikologinius bei klinikinius vaisty tyrimo standartus (nustatytas iSsamus
sgraSas) ir protokolus.

Kitas svarbus ES teisés aktas §ioje srityje yra Reglamentas (EEB) Nr. 2309/938°, kuris
nustaté procedirinius reikalavimus vaisty, skirty Zzmonéms ir veterinariniy vaisty, iSdavimo,
priezitiros ir farmakologinio budrumo (angl. pharmacovigilance) leidimy iSdavimui bei jsteigé
Europos vaisty vertinimo agentiira (angl. European Agency for the Evaluation of Medicinal
Products), o véliau atnaujintas Reglamentu (EB) Nr. 726/2004, pakei¢iusiu minétos agentiiros
pavadinima j Europos vaisty agentiira (angl. European Medicines Agency — toliau EMA)2. Sio
(tai yra 2004 m.) reglamento 3 str. 1 d. nustato, jog vaistai, nurodyti reglamento Priede®?, negali
biiti teikiami | Bendrijos rinka be Bendrijos prekybos leidimo, i8duoto pagal Sio reglamento
nuostatas. Reglamento gi 3 str. 2 d. numato saugiklj tam atvejui, kai reikalingas leidimas, vaistui
nesant jvardytam Priede — tai yra @) vaistui, kuris turi naujos veikliosios medziagos, kuriai
Bendrija neisdavé leidimo Sio reglamento jsigaliojimo dieng (skirtingai nuo Priedo $1 nuostata
yra platesné, nes nejvardija konkrec¢iy indikacijy — aut. pastaba) ir b) pareiskéjui parodzius, kad

vaistas yra svarbi terapiné, moksliné ar techniné naujové arba kad pagal sj reglamentq leidimas

& D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.

8 Tarybos 1993 m. liepos 22 d. Reglamentas (EEB) Nr. 2309/93, nustatantis Bendrijos leidimy dél Zmonéms skirty
ir veterinariniy vaisty i§davimo ir priezitiros tvarka ir jsteigiantis Europos vaisty vertinimo agentiirg. [1993] OL, L
214/1.

81 D°Silva, J., Van Calster, G., op. cit.

82 Kalbant apie Prieda, reikia paZyméti, kad jame yra i§vardytos penkios vaisty kategorijos, kurioms yra
reikalaujamas leidimas:

1. Vaistams, sukurtiems pagal tokius biotechnologinius procesus kaip DNR rekombinacija (kaip jau mingjome, $iais
laikais, genetinés manipuliacijos neretai atliekamos panaudojant nanomedZziagas, kurios tokiu biidu gali buti vaisty
sudeétyje), geny, koduojanciy biologiskai aktyvius baltymus prokariotuose ir eukariotuose kontroliuojamoji
ekspresija, jskaitant transformuotas Zinduoliy lgsteles bei hibridomos ir monokloniniy antikiiny metodai;

2. Pazangiosios terapijos vaistiniams preparatams ($ios kategorijos svarbumas iSplaukia i§ tokiy preparaty
apibrézimo, kurj pateiksime véliau — aut. pastaba) pagal Reglamentq (EB) Nr. 1394/2007;

3. Veterinariniams vaistams, skirtiems pirmiausia sustiprinti funkcionavimq tam, kad buty skatinamas gydomy
gyviny augimas arba padidéty gyviiny gydymo efektyvumas;

4. Vaistams, | kuriy sudétj jeina naujoji veiklioji medziaga (tiesiogiai aktualu nanomedziagy atzvilgiu — aut.
pastaba), kuriai Sio reglamento jsigaliojimo diena Bendrijoje neiSdavé leidimo (nuostata nukreipta | ateityje
potencialiai galintj atsirasti vaistg, kas irgi aktualu nanomedicinai — aut. pastaba), terapiskai skirti AIDS, vézio,
neurodegeneraciniy sutrikimy, diabeto, autoimuniniy ligy ir kity imuniniy disfunkcijy bei virusiniy ligy gydymui;

5. Retiesiems vaistams pagal Reglamentqg (EB) Nr. 141/2000.

Nanomedicinos jtraukimas j §j sarasg, esant taip suformuluotoms nuostatoms atrodo pagristas, ypac atsizvelgiant j
reglamento 3 str. 2d. Chowdhury, N., supra note 14.
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iSduodamas pacienty arba gyviiny sveikatos interesais Bendrijos mastu. Suteiktas gi leidimas
prekiauti pagal reglamento 13 str. 1 d. galioja visoje Bendrijoje®. Manytina, jog minétos
nuostatos turéty biiti vertinamos pozityviai nanomedicinos reglamentavimo atzvilgiu, bent jau
turint omenyje privaloma leidima.

Be to, kaip jau min¢jome, pagal reglamento 55 str. buvo jsteigta EMA, kurios
pagrindinés funkcijos yra Bendrijos jai suteikty moksliniy iStekliy koordinavimas, siekiant atlikti
vaisty jvertinimg, priezitirg bei farmakologin] budrumg (55 str.) bei suteikti valstybéms naréms
geriausig jmanoma mokslinj konsultavima, susijusj su vaisty saugumu, kokybe ir efektyvumu
(57 str.), o taip pat pagal 5 str. buvo jsteigtas Zmonéms skirty vaisty komitetas (angl. Committee
for Medicinal Products for Human Use — toliau CHMP), veikiantis kaip EMA dalis. CHMP
pasiZyméjo gana jdomia ir aktyvia pozicija nanotechnologijy atzvilgiu, 2006 m. iSleidgs
dokumenta, atspindintj jo poziiri j S$ia sritj®®, kuriame nurodé, jog esamas teisinis
reglamentavimas, bent jau kol kas yra adekvatus, taCiau pazyméjo, jog laikui bégant,
nanomedicinai tampant vis labiau pazangiai, gali atsirasti jau minéty problemy, nustatant
reglamentavimo ribas, todél gali prireikti Ziniy lygio kélimo ir naujy tinkamy teisés akty®®,

Tam kad i$spresty Sias problemas, EMA atitinkamai jsteigé dar vieng institucijg —
Operatyving inovacijy darbo grupe (angl. Innovation Task Force), kuri #plésty EMA
kompetencija ekspertiniy moksliniy bei teisiniy Ziniy srityje bitent naujy vaisty, terapijy ir
jprastas reglamentavimo ribas perzengian¢iy produkty jvertinime®. Be to, savo 2010 m.
iSleistame ,kelio Zemélapyje* (angl. roadmap) EMA paZzyméjo, jog vienas i§ jos prioritetiniy
tiksly per artimiausius keleta mety yra tolesné teisiniy mechanizmy naujiems ir atsirandantiems
mokslo laiméjimams (prie kuriy, be abejo, priskiriama ir nanomedicina) plétra, atsizvelgiant |
naudos bei rizikos jvertinima, potencialius saugumo bei aplinkos apsaugos klausimus®’, todél
tikétina, jog Sios institucijos vaidmuo nanotechnologijy taikymo medicinos srityje teisiniam
reglamentavimui laikui bégant tik augs.

Suprantama, Reglamento (EB) Nr. 726/2004 bei minétos direktyvos bendras veikimas
apsaugo ne tik Bendrijos bei valstybiy nariy rinkas, bet ir padeda uztikrinti, kad vaistas, kuriam

83 ISimtj i§ Sios taisyklés numato tik Direktyvos 2001/83/EB 4 str., kontracepcijos bei abortg sukelian¢iy vaisty, o
taip pat kai kuriy konkrecios rii§ies zmogaus ar gyviiny lasteliy naudojimo apribojimo valstybése narése, atveju —
aut. pastaba.

8 D¢Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

8 CHMP. Reflection paper on Nanotechnology-Based Medicinal Products for Human Use. [interaktyvus]. 2006

[ziaréta 2012-11-14].
http://emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010/01/WC50006972
8.pdf.

% Ibid.

8 EMA, Road map to 2015: The European Medicines Agency‘s contribution to science, medicines and health.
[interaktyvus]. 2010 [zitréta 2012-11-14].

http://ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/01/WC500101373.pdf. Sis dokumentas pateikia
strateging EMA veikimo vizijg 2011 — 2015 m. laikotarpiu.
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http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010/01/WC500069728.pdf
http://www.emea.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010/01/WC500069728.pdf
http://ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/01/WC500101373.pdf

del vienos ar kitos priezasties nebuvo iSduotas leidimas, atitinkamai turintis truokumy, ar
pagamintas pazeidziant teisés aktus, nepasiekty vartotojy (pacienty), taip zenkliai prisidedant
prie Bendrijos sveikatos politikos.

Taciau ties Direktyvos 2001/83/EB ir Reglamento (EB) Nr. 726/2004 vaistiniy
preparaty teisinis reglamentavimas ES nesibaigia — jeigu minétas reglamentas bei direktyva
nustaté bendrajj vaisty teisinj rezima, tai specialils teisés aktai reglamentuoja specifinius atvejus,
kurie taip pat yra aktualis nanomedicinos atveju®®. Prie tokios kategorijos, §iuo atveju, yra
priskirtini vaistai, kuriy teisinis reglamentavimas yra nustatytas Reglamento (EB) Nr. 141/2000
dél retyjy vaisty®®, Reglamento (EB) Nr. 1901/2006 dél pediatrijoje vartojamy vaistiniy
preparaty bei Reglamento (EB) Nr. 1394/2007 dél pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty.
Trumpai aptarsime pirmuosius du reglamentus, o tre¢iajj reikés aptarti kiek plaéiau.

Pirmas i$ iy reglamenty — Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 yra svarbus tuo, jog nustato
vaisty priskyrimo prie retyjy vaisty kategorijos®® Bendrijoje tvarka, o taip pat jteisina §iy vaisty
mokslinio tyrimo, kiirimo ir pateikimo j rinkg paskatas (1 str.). Dél retyjy vaisty rinkos ribotumo
vargu ar §is reglamentas galéty turéti didele jtaka nanomedicinos teisiniam reglamentavimui,
taCiau negalima pamir§ti, jog patys retieji vaistai daznai kuriami panaudojant pazangias
technologijas, tad Siuo atveju reglamentas bty labai aktualus. Be to, butent dél labai mazo
ruoZtu kelia klausimy dél reikalavimy jy vykdymui, o taip pat pacienty teisiy uZtikrinimo bei
apsaugos.

Kitas — Reglamentas (EB) Nr. 1901/2006 nustato zmonéms skirty vaistiniy preparaty
karimo taisyklés, kad baty tenkinami konkretas vaiky populiacijos® terapiniai poreikiai ir bty
iIsvengta nereikalingy Klinikiniy ar kity tyrimy su vaiky populiacija (1 str.). Pagrindinis §io
reglamento tikslas yra pagerinti situacijg su informacijos apie vaistus, naudojamus vaikams
gydyti, atskleidimu bei uztikrinti aukStos kokybés vaisty teikima per atitinkamas autorizacijos
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procediiras”™. Nors §ie specifiniai reglamento reikalavimai, kai kuriy autoriy yra lakomi

8 D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.
89 Europos Parlamento ir Tarybos 1999 m. gruodzio 16 d. Reglamentas (EB) Nr. 141/2000 dél retyjy vaisty. [2000]
OL, L 18/1.
%0 pagal §io reglamento 3 str., vaistas priskiriamas prie retyjy vaisty kategorijos jei jo réméjas gali jrodyti:
a) kad jis yra skirtas gyvybei pavojy keliancios arba chroniskai sekinancios ligos, kuria paraiskos padavimo metu
Bendrijoje serga ne daugiau kaip penki is 10 tikstanciy asmeny, diagnozei, profilaktikai arba gydymui, arbakad jis
yra skirtas gyvybei pavojy keliancios, labai sekinancios ar sunkios ir chroniskos ligos Bendrijoje diagnozavimui,
profilaktikai arba gydymui ir kad be paskaty nejtikétina, jog pardavus Sj vaistq Bendrijoje biity gauta pakankamai
jplauky, kad bity susigrgZintos investicijos ir b) kad Bendrijoje néra jteisinto gero tos ligos diagnozavimo,
profilaktikos arba gydymo biudo arba, jei toks budas yra, tas vaistas bus akivaizdziai naudingas ja sergantiems
asmenims.
%1 Pagal §io reglamento 2 str. 1 d., vaikais laikomi gyventojai nuo gimimo iki 18 m.
%2 Chowdhury, N., supra note 14.
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potencialiai galimu ateities nanomedicinos reglamentavimo pavyzdziu®®, manytina, jog bent jau
Siandien, Sio reglamento jtaka nanomedicinos teisiniam reglamentavimui galima vertinti panasiai
kaip ir retyjy vaisty reglaments.

Kur kas didesnj potencialg, atrodo, turi treCiasis reglamentas — dél pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty, kuris, kai kuriy autoriy manymu, galéty tapti specialaus
nanomedicinos teisinio reglamentavimo ateityje pagrindu®®, nepaisant to, jog pati $io reglamento
bazé buvo sukurta pasenusiy teisés akty, standartizacijos, testavimo bei jvertinimo rezimy, kurie
negali bati laikkomi atitinkanCiais visy Siuolaikiniy nanomedicinos aspekty, pagrindu, kas
nulemia tokiy perspektyvy abejotinuma .

Visy pirma, atkreiptinas démesys, jog Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007 kol kas yra
naujausias teisés aktas kalbant apie vaisty teisinio reZimo nustatymg (neskai¢iuojant véliau
iSleisty direktyvy bei reglamenty, kuriy vienintelis tikslas buvo tik nezymiai keisti esamg teising
baze)®®, be to, jis yra labai glaudZiai susijes su minétais Direktyva 2001/83/EB bei Reglamentu
(EB) Nr. 726/2004. Nuo pat pradziy, labai svarbu atkreipti démesj | pazangiosios terapijos
vaistinio preparato apibrézimg, kuris, manytina, lengvai apimty ir nanomedicinos vaistinius
preparatus®’. Kitas aspektas — reglamentas numato ribas perzengianéiy gaminiy reglamentavima,
kuris yra taikomas sudétiniy paZangiosios terapijos vaistiniy preparaty®® atveju (6 str.), kai

reikalavimai medicinos prietaisui ar aktyviajam implantuojamam medicinos prietaisui,

%3 Chowdhury, N., supra note 14.

 Ibid.

% D¢Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

% |bid.

%7 pagal reglamento 2 str. 1 d. a punkta, ,, pazangiosios terapijos vaistinis preparatas“ yra bet kuris is siy Zmonéms
skirty vaistiniy preparaty:

- geny terapijos vaistinis preparatas, kaip apibrezta Direktyvos 2001/83/EB | priedo IV dalyje;

- somatiniy lgsteliy terapijos vaistinis preparatas, kaip apibrézta Direktyvos 2001/83/EB | priedo IV dalyje;

- audiniy inzinerijos preparatas, kaip apibreézta b punkte.

Pagal punkta b ,,audiniy inzinerijos preparatas ““ yra preparatas:

- kuriame yra arba kur;j sudaro inzinerijos bizdu gautos lgstelés arba audiniai, ir

- kuris pateikiamas kaip turintis savybiy regeneruoti, pataisyti arba pakeisti Zmogaus audin; arba naudojamas ar
skiriamas zmonéms tuo tikslu.

Taip pat svarbu, jog audiniy inZinerijos preparate gali biti zmogaus arba gyvinineés kilmes lgsteliy arba audiniy
[...], kuriose taip pat gali biti papildomy medzZiagy, pavyzdZiui, lgsteliy produkty, biomolekuliy, biomedZiagy,
cheminiy medziagy, laikikliy arba matricy. Si nuostata yra ypatingai svarbi, nes tiesiogiai apima nanomedicinai
aktualius elementus, ypatingai chemines medziagas. Punktas ¢ numato, jog lgstelés ar audiniai laikomi audiniy
inzinerijos, jeigu jomis buvo nemazai manipulivojama, kad jie jgyty biologines savybes, fiziologines funkcijas arba
struktiirines savybes, svarbias numatomai regeneracijai, pataisymui arba pakeitimui, 0 taip pat jeigu ty lgsteliy arba
audiniy recipiento organizme neketinama panaudoti tai paciai kaip donoro pagrindinei funkcijai arba funkcijoms .

% pagal reglamento 2 str. 1 d. punkta d, ,,sudetinis pazangiosios terapijos vaistinis preparatas “ yra pazangiosios
terapijos vaistinis preparatas, kuris atitinka sias sglygas:

- neatsiejama preparato dalis turi bati vienas arba daugiau medicinos prietaisy, kaip apibrézta Direktyvos
93/42/EEB 1 straipsnio 2 dalies a punkte, arba vienas arba daugiau aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy,
kaip apibrezta Direktyvos 90/385/EEB 1 straipsnio 2 dalies ¢ punkte, ir

- jo Igsteline arba audinio dalis turi bati sudaryta is gyvybingy lgsteliy arba audiniy, arba

- jo lgsteline arba audinio dalis, turinti negyvybingy lgsteliy arba audiniy, turi daryti Zmogaus organizmui tok;
poveikj, kurj galima laikyti svarbiausiu minéty prietaisy poveikio atzvilgiu.
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sudarantiems sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio preparato dalj, yra nustatyti atitinkamy
$iy prietaisy teisinj rezimg nustatan¢iose direktyvose, kurios bus aptartos véliau.

SpecialGs §io reglamento nustatyti reikalavimai leidimo prekiauti idavimui, preparaty
charakteristiky santraukos pateikimui, pakuotés Zzenklinimo bei lapelio pateikimui yra grieztesni
palyginus su bendraisiais reikalavimais, nustatytais Direktyvos 2001/83/EB bei Reglamento
(EB) Nr. 726/2004. Tarp kity dalyky, reglamentas nustato dvejy pakopy atsekamumo sistema:
viena, kurig privalo sukurti ir palaikyti rinkodaros leidimo turétojas, norédamas uztikrinti, kad
atskiras vaistas, jo pradinés medziagos ir zaliavos, iskaitant visas medziagas, turinciais salytj su
lastelémis arba audiniais, kuriy gali biiti jo sudétyje, gali buti atsektas kilmés, gamybos,
pakavimo, saugojimo, transportavimo ir pristatymo ] ligoning, institucija arba privacios praktikos
jstaiga, kur vaistas naudojamas, etapais, apraSymas (15 str. 1 d.) ir antra, kurig privalo sukurti ir
palaikyti ligoniné, institucija arba privacios praktikos jstaiga, kurioje naudojamas pazangiosios
terapijos vaistinis preparatas, kad bty galima kiekvieng preparatg susieti su jj gavusiu pacientu
ir atvirks¢iai (15 str. 2 d.). Taip pat pagal reglamento 20 str. pric EMA yra jsteigiamas
Pazangiosios terapijos komitetas (angl. Committee for Advanced Therapies), kuris glaudziai
bendradarbiauja su CHMP pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty konsultavimo bei mokslinés
ekspertizés srityje.

Be minéty bendry bei specialiy teisés akty, nustatan¢iy vaisty teisinj rezimag, yra ir trys
direktyvos, kurios nustato vaisty srities geros klinikinés praktikos bei geros gamybos praktikos
principus bei rekomendacijas®® (angl. guidelines) — Direktyva 2001/20/EB® ir Direktyva
2005/28/EB*! d¢l geros klinikinés praktikos bei Direktyva 2003/94/EB'%? dé1 geros gamybos
praktikos, tac¢iau Sios direktyvos yra daugiau procedirinio pobtdzio, tai yra nustato klinikiniy
tyrimy ar gamybos principus, susijusius su tiriamyjy teisiy apsauga (pavyzdziui reikalavimai
tyrimo personalui, etikos komiteto jsteigimo biitinybg ir panaSiai), taCiau pats vaisty teisinis
rezimas yra nustatytas bitent jau anksCiau aptarty teisés akty, todél Siy direktyvy jtaka

nanomedicinaiatrodo labai maza'®.

% Singh, A., et. al., supra note 71.

100 Europos Parlamento ir Tarybos 2001 m. balandzo 4 d. Direktyva 2001/20/EB dél valstybiy nariy jstatymy ir kity
teisés akty, susijusiy su geros klinikinés praktikos jgyvendinimu atlieckant Zzmonéms skirty vaisty klinikinius tyrimus,
suderinimo. [2001] OL, L 121/34.

101 Komisijos 2005 m. balandZio 8 d. Direktyva 2005/28/EB, nustatanti geros klinikinés praktikos, susijusios su
tiriamaisiais zmonéms skirtais vaistais, principus bei i§samias gaires ir leidimui gaminti ir importuoti tokius vaistus
keliamus reikalavimus. [2005] OL, L 91/13.

102 Komisijos 2003 m. spalio 8 d. Direktyva 2003/94/EB, nustatanti zmonéms skirty vaisty ir tiriamyjy vaisty geros

amybos praktikos principus ir rekomendacijas. [2003] OL, L 262/22.

93 Beje, Direktyvos 2001/20/EB 6 str. yra numatytas skirtumas tarp paprasty vaisty bei vaisty geny terapijai ar
kamieniniy lgsteliy terapijai ir vaisty, kuriy sudétyje yra geneti$kai modifikuoty organizmy (toliau — GMO),
Klinikiniy tyrimy leidimo, i§duoto atitinkamo etikos komiteto procediiry, o Direktyvos 2005/28/EB 10 str. numato,
jog pareiskéjui prasant leidimo, reikia nurodyti gaminamy ar importuojamy vaisty risj, savoka, apimancig kraujo
produktus, imunologinius vaistus, lgsteliy terapijos produktus, geny terapijos produktus, biotechnologijos
produktus, zmogiskos arba gyvulinés kilmés produktus, vaistazoliy vaistus, homeopatinius vaistus, radiofarmacijos
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Kol kas, nelabai aiSkios yra ir kai kuriy atskiry medziagy, pavyzdziui kraujo, audiniy ir
lasteliy reglamentavimo perspektyvos bei jtaka nanomedicinos reglamentavimui, nors ateityje ir
galétume turéti nanomedziagy inkorporavima j $ias medziagas'®®. Tuo atveju, jeigu iy sriciy
jtaka bity reikiminga, Direktyvos 2002/98/EB!® ir atitinkamai 2004/23/EB°® turety biti
pagrindiniais jy reglamentavimo $altiniais ES*%’.

Kas yra daug svarbiau kalbant apie nanomedicing, yra toks jos aspektas kaip medicinos

prietaisai, todél reikia atskirai aptarti $ios srities teisinj reglamentavima.
2.2 Medicinos prietaisy teisinis rezimas, jo modernizacija bei standartizacija

Medicinos prietaisy reglamentavimo ES teisinis pagrindas yra 3 direktyvos — Direktyva
93/42/EEB dé] medicinos prietaisy’®® (buvo i§ dalies keidiama penkis kartus, paskutinj karta —
Direktyva 2007/47/EB'®), Direktyva 90/385/EEB  dél valstybiy nariy jstatymy,
reglamentuojandiy aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo®'® (buvo i
dalies kei¢iama keturis kartus, paskutinj karta minétg vis ta pacia Direktyva 2007/47/EB) bei

Direktyva 98/79/EB d¢l in vitro diagnostikos medicinos prietaisy™**

(buvo 18 dalies kei¢iama tris
kartus), kiekviena i§ kuriy potencialiai turés vis didesne jtakg nanomedicinos, $iai tampant vis
paZzangesnei, teisiniam reglamentavimui ES**2. Todél &ia iSkyla bitinybé panagrinéti kiek viena i3
jydetaliau.

Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prictaisy, panaSiai kaip ir minéta Direktyva
2001/83/EB, buvo sukurta siekiant harmonizuoti Bendrijos rinkos teisinj reglamentavima, tik jau

ne vaisty, o medicinos prietaisy srityje'*®. Direktyva yra taikoma medicinos prietaisams'** beijy

produktus ir produktus, kuriy sudétyje yra chemiskai aktyviy elementy. Sie aspektai, nanomedicinos atveju be abejo
yra svarbis, taciau vel gi, minétos nuostatos reglamentuoja tik procediirinius, klinikiniy vaistiniy preparaty tyrimy
bei gamybos, reikalavimus, o ne paciy vaisty teisinj rezima.

194 Boucher, P., M., supra note 61, p. 104.

195 Europos Parlamento ir Tarybos 2003 m. sausio 27 d. Direktyva 2002/98/EB, nustatanti 7mogaus kraujo ir kraujo
komponenty surinkimo, i§tyrimo, perdirbimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus bei i§ dalies
kei¢ianti Direktyva 2001/83/EB. [2003] OL, L 33/30.

198 Europos Parlamento ir Tarybos 2004 m. kovo 31 d. Direktyva 2004/23/EB, nustatanti zmogaus audiniy ir lasteliy
donorystés, jsigijimo, iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo bei paskirstymo kokybés ir saugos standartus.
{2004] OL, L 102/48.

%7 Singh, A., et. al., supra note 71.

108 Tarybos 1993 m. birzelio 14 d. Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy. [1993] OL, L 169/1.

109 Europos Parlamento ir Tarybos 2007 m. rugséjo 5 d. Direktyva 2007/47/EB, i§ dalies keiCianti Tarybos
Direktyvag 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojanéiy aktyviuosius implantuojamus medicinos
prietaisus, suderinimo, Tarybos Direktyva 93/42/EEB dél medicinos prietaisy ir Direktyva 98/8/EB dél biocidiniy
?roduktu: pateikimo j rinkg. [2007] OL, L 247/21.

10 Tarybos 1990 m. birzelio 20 d. Direktyva 90/385/EEB dél valstybiy nariy jstatymy, reglamentuojancéiy
aktyviuosius implantuojamus medicinos prietaisus, suderinimo. [1990] OL, L 189/17.
11 Tarybos 1998 m. spalio 27 d. Direktyva 98/79/EB dé¢l in vitro diagnostikos medicinos prietaisy. [1998] OL, L
331/1.
112 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.
13 D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.
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priedams*'®. Pagal direktyvos 9 str. 1 d. bei jos IX Prieda (nustatantj klasifikavimo kriterijus) visi
prictaisai skirstomi j I klasés (mazo potencialumo rizikos prietaisai), Ila klasés (vidutinio
potencialumo rizikos prietaisai), IIb klasés (didelio potencialumo rizikos prietaisai) arba Il

klasés (labai didelio potencialumo rizikos prietaisai)*®

. Idomumas ¢ia slypi tame, jog kiekvienos
konkrecios kategorijos nustatymas yra labai svarbus dél skirtingo saugumo jvertinimo bei kity
reikalavimy (jvairts klinikiniai jvertinimai, prieziira po gaminio pateikimo ] rinkg ir panasiai),
nustatyty gamintojams*’.

Kalbant apie reikalavimus, pazymétina, jog direktyvos 5 str. 1 d. numato, jog valstybés
narés pripazjsta, kad medicinos prietaisai atitinka 3 str. nurodytus esminius reikalavimus (patys
reikalavimali, beje, yra nustatyti ne pa¢iame 3 str., o direktyvos I Priede — aut. pastaba), jeigu jie
(tai yra medicinos prietaisai) atitinka galiojan¢ius nacionalinius standartus, kurie buvo priimti
pagal suderintus ir paskelbtus Europos Bendrijy Oficialiajame Leidinyje standartus*'®. Jeigu
prietaisas atitinka visus saugumo ir administracinius reikalavimus (nustatomi direktyvos 3 str.),
jis yra Zenklinamas atitikties (kuri, savo ruoztu, yra Vertinama pagal 11 str.) Zenklu CE!!®
(Conformité Européenne) (17 str. 1 d.). Nuo Sio momento, tokiems prietaisams pagal direktyvos
4 str. 1 d. yra tatkomas laisvo judéjimo rezimas, todél valstybés narés neturi teisés daryti kliticiy
$iy prietaisy pateikimui j rinkg bei panaudojimui.

Nors ; minétos direktyvos teisinio reglamentavimo sritj] patenka daugelis medicinos
prietaisy, reikéty pazymeéti, kad ji neapima jy visy. Direktyvos 1 str. 5 d. nustato i§samy sarasa

20

prietaisy bei produkty, kuriems ji néra taikoma'?®. Kitos dvi direktyvos dél aktyviyjy

114 Pagal $ios direktyvos 1 str. 2 d. a punkta, ,, medicinos prietaisas” - tai bet kuris instrumentas, aparatas, jtaisas,
programiné jranga, medziaga arba kitas gaminys, naudojamas atskirai arba kartu su kitais reikmenimis, jskaitant
programing jrangq, jos gamintojo specialiai numatytq naudoti diagnostikos ir (arba) gydymo tikslais ir reikalingq
tinkamai jam taikyti, ir kurj gamintojas numaté naudoti zmogaus:

- susirgimui diagnozuoti, jo plitimui sustabdyti, jo eigai stebéti, jam gydyti ar eigai palengvinti,

- traumai ar negaliai diagnozuoti, stebéti, gydyti, palengvinti ar kompensuoti,

- anatomijai ar fiziologiniam procesui tirti, pakeisti ar modifik uoti,

- pastojimui kontroliuoti,

ir kurio panaudojimas pagal paskirtji neveikia Zmogaus organizmo i vidaus ar iSoriskai farmakologinémis,
imunologinémis ar metabolinémis priemonémis, taciau Sios priemonés gali padéti jam funkcionuoti.

Atkreiptinas démesys, jog §is apibrézimas yra pakankamai platus, tod¢él nemaza dalis nanomedicinos gaminiy ($iuo
konkre¢iu atveju — medicinos prietaisy) pagal savo savybes lengvai jj atititkty, zr., pvz. Saji, V., S., Choe, H., C,,
supra note 3.

115 pagal Sios direktyvos 1 str. 2 d. b punkta, , priedas“ — tai daiktas, kuris néra prietaisas, taciau gamintojo yra
skirtas naudoti kartu su prietaisu, kad sis galety bati panaudotas pagal paskirtj, kaip numato prietaiso gamintojas.
116 D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.

17 D¢Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

118 1pid.

19 Gia i toliau iSvardytose direktyvose, CE Zenklinimas reiSkia, jog gamintojas jvykdé tos direktyvos bendrms
esminius atitikties reikalavimus ir kad gaminys atitinka savo paskirtj. Be to, CE Zenklinimas yra gamintojo
pareiSkimas, kad gaminys atitinka visas, reik§ mingy $iai sri¢iai teisés akty nuostatas, tame tarpe ir tas, kurios nustato
saugos jvertinimg bei bendradarbiavima su atitinkamomis institucijomis. European Commission‘s Directorate
General  for  Enterprise  and  Industry, CE  marking. [interaktyvus]. [zZiaréta — 2012-11-14].
http://ec.europa.eu/CEmarking.

120" Sjuo atveju, svarbiausia paminéti in vitro diagnozavimo prietaisus (punktas a), aktyvuosius implantuojamus
medicinos prietaisus (punktas b) (apie juos detaliai kalbésime toliau), bei jvairius (tadiau ne visus) biologinés kilmés
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implantuojamyjy medicinos prietaisy bei dél in vitro diagnostikos yra daugiau specializuoto
taikkymo ir reglamentuoja tik specifiniy medicinos prietaisy teisinj rezima.

Direktyva 90/385/EEB, kaip jau buvo minéta, irgi reglamentuoja klausimus, susijusius
su medicinos prietaisais, o pati medicinos prietaiso sgvoka, pateikta Sios direktyvos 1 str. yra
beveik tapati Direktyvoje 93/42/EEB pateiktai medicinos prictaiso sgvokai Taciau, pagal
Direktyvos 90/385/EEB 1 str. 1 d., medicinos prictaisas patenka j jos reglamentavimo sritj tik tuo
atveju, jei jis tuo paciu metu yra ir aktyvusis ir implantuojamas®?*, tai yra atitinka direktyvos 1
str. 2 d. b punkto pateikta aktyviojo medicinos prietaiso*®? bei ¢ punkto aktyviojo implantuojamo
medicinos prietaiso apibrézima'?®. Prie tokiy aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy
priskirtini, pavyzdziui, Sirdies stimuliatoriai, nervy stimuliatoriai ir, kas labai svarbu
nanomedicinos atveju, medicinos prietaisai, reguliuojantys vaisty suleidimg, arba tikslinj
administravima*%*,

Pagal direktyvos 3 str., aktyvieji implantuojami medicinos prietaisai turi atitikti
direktyvos 1 Priedo nustatytus bendrus saugumo reikalavimus (pavyzdZiui prietaiso
funkcionavimui, sterilumui, nurodymams vartotojui), rizikos jvertinimg bei reikalavimus,
susijusius su prietaisy projektavimu ir gamyba. Direktyvos 2 priedas nustato atitikties jvertinimo
reikalavimus, kurie, beje, yra faktiskai identiski III klasés medicinos prietaisams pagal Direktyva
93/42/EEB'*.

Kitos svarbios direktyvos nuostatos — atitikties Zzenklo CE nustatymas (12 str. 1 d.),
valstybiy nariy netrukdymas savo teritorijoje teikti j rinkg ir naudoti Siuo zenklu pazymétus
prietaisus (4 str. 1 d.) bei pripazinimas, kad prietaisai, kurie atitinka tam tikrus nacionalinius
standartus, priimtus pagal darniuosius standartus, kuriy nuorodos paskelbtos Europos Bendrijy
Oficialiajame Leidinyje, atitinka ir 3 str. nurodytus esminius reikalavimus (5 str. 1 d.), taip pat
faktiSkaisutampa su minétos Direktyvos 93/42/EEB nuostatomis.

Dar vienas svarbus direktyvos bruozas — jos kompetencijos atribojimas nuo Direktyvos
2001/83/EB, kuris yra nustatytas 1 str. 3 bei 4 dalyse'?®. Pagal 1 str. 3 d., tuo atveju, jeigu
aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas turi suleisti j organizmg medziagg, atitinkancig

vaisto apibrézimg pagal Direktyva 2001/83/EB, reikalavimai medicinos prietaisui turi buti

transplantantus, o taip pat zmogaus ir gyviiny audinius, lasteles, zmogaus krauja bei jo produktus ir plazmg (punktai
e firg).

121 <Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

122 L, Aktyvusis medicinos prietaisas” — bet kuris medicinos prietaisas, kurio veikimas yra susijes su elektros
energijos Saltiniu arba bet kokiu kitu energijos Saltiniu, iSskyrus tuos energijos Saltinius, kuriuos tiesiogiai
pagamina zmogaus organizmas arba traukos jéga.

123 , Aktyvusis implantuojamas medicinos prietaisas” — bet kuris aktyvusis medicinos prietaisas, kurj ketinama
chirurginiu arba medicininiu budu visiskai arba is dalies implantuoti j zmogaus organizmq arba medicininés
intervencijos bitdu jtaisyti j naturaliq Zmogaus organizmo anggq, kurioje jis paliekamas po Sios procediiros.

124 D<Silva, J., Bowman, D., op. cit.

125 |bid.

128 |bid.
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nustatomi butent pagal Direktyva 90/385/EB, 0 reikalavimai paciai medziagai (tai yra vaistui) —
pagal Direktyva 2001/83/EB, taigi $i nuostata jtvirtina skirtingy teisiniy rezimy taikyma. Taciau,
direktyvos 1 str. 4 d. nustato, jog tuo atveju, kai j aktyviojo implantuojamo medicinos prietaiso
sudedamyjy daliy visumg jeina medziaga, kuri, naudojant ja atskirai, gali buti apibrézta kaip
vaistas pagal Direktyva 2001/83/EB, tokiai medziagai skirtingas reZimas netaikomas, tai yra
taikkoma vis ta pati Direktyva 90/385/EB.

Paskutiné i§ aptariamy medicinos prietaisy direktyvy yra Direktyva 98/79/EB, kuri yra
taikoma in vitro diagnostikos medicinos prietaisams*?” i jy priedams®?® (1 str.). Kaip matosi &
direktyvos pateikto in vitro diagnostikos medicinos prietaiso apibrézimo (pati medicinos
prietaiso savoka, beje, Sioje direktyvoje, kaip i Direktyvos 90/385/EEB atveju, yra faktiSkai
identiska Direktyvos 93/42/EEB nustatytai sgvokai), $i direktyva, skirtingai nuo kity medicinos
prietaisy direktyvy, apima tik neinvazinius medicinos prietaisus — pavyzdziui reagentus, méginiy
bei instrumenty talpyklos ir panagiai'®.

Panasiai kaip i Direktyva 93/42/EB, $i direktyva irgi numato j jos veikimo sritj
patenkanciy prietaisy klasifikacijg: bendroji in vitro diagnostikos medicinos prietaisy klasé (j ja
prietaisai patenka pagal nutyléjima), dvi klasés, pateiktos direktyvos II Priede (prietaisai is
sgraso A, skirto vidutinio rizikos lygio prietaisams iIr prietaisai i§ sgraso B, atitinkamai skirto
auksto rizikos lygio prietaisams) bei savikontrolei skirty prietaisy klase**°.

Direktyvos 3 str. bendroji nuostata, jog visi (tad ir tie, j kuriy sudétj jeina
nanotechnologijos) prietaisai turi atitikti esminius jiems keliamus reikalavimus, nurodytus |
priede (bendrieji saugumo reikalavimai bei projektavimo ir gamybos reikalavimai — cheminés ir
fizinés savybés, infekcija ir mikrobiné tarSa, gamybos ir aplinkos charakteristikos, radiaciné
sauga, gamintojo pateikta informacija, o taip pat reikalavimai specifiniams prietaisams su

matavimo funkcia, prijungtiems prie energijos Saltinio ar jj turintiems bei savikontrolés

127 pagal §ios direktyvos 1 str. 2d. b punkta, ,,in vitro diagnostikos medicinos prietaisas “— tai medicinos prietaisas,

kuris gali bati reagentas, is reagento pagamintas produktas, kalibravimo medziaga, kontroliné medziaga, rinkinys,

instrumentas, aparatas, jranga arba jrangos komplektas, naudojami atskirai arba kartu su kitais, irkuris gamintojo

skirtas naudoti is Zmogaus organizmo paimty méginiy, jskaitant donory kraujg ir audinius, in vitro tyrimui, vien tik

arba dazniausiai tik gauti informacijai:

- apie fiziologine arba patologing bikle arba

- apie jgimtg anomalijg, arba

- nustatyti saugg ir suderinamumg su potencialiais recipientais, arba

- stebeti terapiniy priemoniy poveik;.

128 Pagal direktyvos 1 str. 2 d. ¢ punkta, , priedas‘ — tai gaminys, kuris, nors ir néra in vitro diagnostikos medicinos

prietaisas, taciau gamintojo yra skirtas naudoti kartu su prietaisu,kad sis galéty bati panaudotas pagal paskir;.

129 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

130 Pagal direktyvos 1 str. 2 d. d punkts, ,,savikontrolei skirtas prietaisas* tai bet koks prietaisas, kurj gamintojo

sumanymu neprofesionalas gali naudoti namy sqlygomis. Castle, G., Blaney, R., European Union Regulation of In

Vitro Diagnostic Medical Devices. [interaktyvus]. [ziaréta 2012-11-14]. http://cov.com/files/Publication/5529cdda-

e7c3-4ac8-b613-7e945a92ce 44/ Presentation/Publication Attachment/9f2d 9b63-f46d-4103-bf27-

8d603abaeaf8/European%20Union%20Regqulation%200f% 20In%20Vitro% 20D iagnostic%20Medical%20Devices.p

df. Si klasifikacija, beje, néra tiesiogiai jtvirtinta direktyvoje, todél skirtingi autoriai pateikia skirtingas klasifikacijas

—pvz. J. D‘Silva bei G. van Calster‘is pateikia 5 kategorijy klasifikacija. D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.
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prietaisams), 16 str. 1d., jog Sivos reikalavimus atitinkantys prietaisai yra Zenklinami atitikties
zenklu CE ir 4 str. 1 d., jog taip Zenklintiems prietaisams yra taikomas laisvo judéjimo rezimas
valstybése narése, nuostatos bei 5 str. 1 d. nuostata, jog valstybés narés laiko, kad prietaisai
atitinka 3 str. nurodytus esminius reikalavimus, jei jie atitinka galiojanCius nacionalinius
standartus, sudarytus perkeliant darniuosius standartus, kuriy Zymenys buvo paskelbti Europos
Bendrijy Oficialiajame Leidinyje, pagal savo reikSme, faktiskai atitinka kity medicinos prietaisy
direktyvy panasias nuostatas.

Vienas i8 svarbiausiy, su $ia direktyva susijusj aspekty, yra jos jurisdikcijos nuo
Direktyvos 93/42/EB jurisdikcijos atribojimas, kuris yra labai svarbus dél to, jog Sios direktyvos
yra viena kitg paSalinancios. Jau miné¢jome, jog Direktyvos 93/42/EB 1 str. 5 d. a punktas
tiesiogiai numato, jog §i direktyva netaikoma in vitro diagnostikos medicinos prietaisams®3®.
TradiciSkai, skirtumas tarp medicinos prietaiso bei in vitro medicinos prietaiso yra tas, jog
medicinos prietaisas yra invazinio pobudZio, todél turi tiesioginj kontakta su Zmogaus kiinu, tuo
tarpu in vitro medicinos prietaisas yra naudojamas tik méginiams, jau atskirtiems nuo zmogaus
kiino, tad tiesioginio kontakto su zmogaus kiinu, §iuo atveju, néra*®2. Ta¢iau problemg sudaro tai,
jog medicina, o ypatingai nanomedicina perzengia minéta ribg, todel aptariamy medicinos
prictaisy teisinis reglamentavimas tampa vis sudétingesnis (Si problema dar bus panagrinéta
kitoje darbo dalyje, atskleidziant nanomedicinos teisinio reglamentavimo silpngsias puses JAV),
kas savo ruoZztu, jau kurj laikg priver¢ia ES institucijos ieskoti budy pagerinti susiklos¢iusig
padetj*3.

Deja, aptartos medicinos prietaisy direktyvos nesukuria kazkokiy specifiniy S$iy
prietaisy bruozy tam, kad bty garantuotas auks¢iausias saugumo lygis, o tik apjungia tam tikrus
esminius reikalavimus, paprastai pateiktus ty direktyvy prieduose ir skirtus panaikinti, arba bent
jau sumazinti kiek jmanoma ty medicinos prietaisy keliamg rizikg, j bendrg sistems, Kuri
materializuojasi per esminiy reikalavimy atitikties patvirtinimo procediirg, jvyksian¢ig prie§ CE
zenklinima 34, Paties tokiy reikalavimy patvirtinimo, paprastai, yra laikomasi dél skirtingy
kokybés sistemy bei laikantis harmonizuoty standarty gaminiams'®®. Standartizacijos gi
mechanizmo funkcionavimas yra jmanomas dviem budais — preziumuojant, jog visi gaminiai,
pragje atitikties harmonizuotus standartus procedira, atitinka esminius reikalavimus, arba
jtraukiant j atitikties vertinimg trecigja $alj, kuri bty kompetetinga atlikti visus reikalaujamus

patikrinimus bei pritarti gaminio iSleidimui j rinka'®®. ES egzistuoja kelios tokios privacios

131 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.
132 -

Ibid.
133 |bid.
134 pid.
135 D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.
136 |pid.
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institucijos, nustatanc¢ios standartus atitinkamai sri¢iai, pavyzdziui jau minétas CEN, tadiau $ie
standartai yra daugiau rizikos valdymo strategijos, skirtos gamintojams i yra teisiSkai
neprivalomi'®’. Be to, kas yra svarbu nanomedicinos atveju, dauguma tokiy standarty buvo
sukurta dar prie§ nanotechnologijy atsiradimg rinkoje, todél ty standarty atitikimas Siai dienai

susiklos¢iusia padétj atrodo abejotinai®®

. Siekiant paSalinti §] trikumg, pastaraisiais metais
Europoje buvo imtasi keliy iniciatyvy.

Pirma, 2005 m. CEN jkiaré Techninj komitetg CEN/TC 352-Nanotechnologies, kuris
turéjo uzduotj sukurti specialius standartus kai kuriems nanotechnologijy aspektams, tokiems
kaip klasifikacija, terminologija bei nomenklatira, fiziniy ir cheminiy nanomedZiagy savybiy
charakteristika, saugumo ir rizikos jvertinimas bei metody, jrangos ir sistemy, skirty
nanotechnologiniy gaminiy charakteristikai matuoti, pletra'®®. 2007 m. Techninis komitetas
iSleido trumpa kai kuriy tarptautiniy bei nacionaliniy standartizacijos institucijy veiklos
ataskaita'*°, tagiau §i kol kas yra tik kirimosi fazéje, todél jos kritiskas jvertinimas yra ateities
klausimas®*!, nors manytina, vis délto, jog ateities perspektyvoje, $io komiteto darbo rezultatai
zenkliai prisidés prie nanotechnologijy bei susijusiy sri¢iy standarty harmonizavimo.

Antra, didesnio démesio yra verta ir EK veikla Sioje srityje, apie kurig reikéty pakalbéti
atskirai.

EK iniciatyva, 2007 m. buvo jkurta Naujyjy ir atsirandanciy technologijy darbo grupé
(angl. New and Emerging Technologies Working Group — toliau N&ET), kaip Medicinos
prietaisy ekspertinés grupés (angl. Medical Devices Expert Group) pogrupé, kurios pagrindinis
tikslas buvo naujy ir pasirodanciy pavojy, kuriuos kélé medicinos prietaisy sudétyje esancios

nanotechnologijos, rizikos jvertinimas!*?

. Jgyvendindama savo tikslus, N&ET tais paCias metais
i§leido ataskaita*®, kurioje nagrinéjo egzistuojantj medicinos prietaisy teisinio reglamentavimo
rezimg ES tiek, kiek taibuvo reik§minga nanotechnologijy atzvilgiu bei rekomendavo tai, kas jos
manymu turéjo ta rezima patobulinti***. Tarp kity dalyky, N&ET konstatavo, kad galima biity
imtis tokiy aktyviy veiksmy:

1. Ttraukti nauja klasifikavimo taisykle ] medicinos prietaisy bei aktyviyjy

implantuojamy medicinos prietaisy direktyvy tekstus, kai visi prietaisai, kurie

137 D’Silva, J., Van Calster, G., supra note 62.

138 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

139 Ipid.

140 CEN, International Standards in Nanotechnology. [interaktyvus]. 2007 [zaréta 2012-11-14].
http://ecostandard.org/downloads_a/cen-overview-std-nanotech-sept07.pdf.

¥1'DSilva, J., Van Calster, G., op. cit.

142 p<Silva, J., Bowman, D., op. cit.

143 N&ET Working Group, Report on nanotechnology to the medical devices expert group findings and
recommendations. [interaktyvus]. 2007 [zinréta 2012-11-14]. http://ec.europa.eu/health/medical -
devices/files/net/entr-2007-net-wg-report-nano-final_en.pdf.

144 D<Silva, J., Bowman, D., op. cit.
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sudaryti & nano-dydzio'* daleliy, komponenty, ar prietaisy (arba j kuriy sudétj
jeina tokios dalelés), turéty buti priskirti I klasei, nebent jie bity izoliuoti tokiu
budu, kad negaléty patekti j paciento organus, audinius, Igsteles ar molekules;

2. Kalbant apie medicinos prietaisy bei aktyviyjy implantuojamy medicinos
prietaisy saugumo jvertinimg ir valdyma, atkreipti ypatingg démesj ] laisvyjy
nanodaleliy fizines ir chemines charakteristikas bei jy toksikologines ir
toksikokinétines savybes;

3. Sistemos priemoniy, uztikrinanéiy saugia, nanotechnologijy pagrindu sukurty
gaminiy, komercializacija ES rinkoje, tokiy kaip naujy, specialiai nano-
produkcijai skirty standarty priémimas, tolesnés teisinio rizikos reglamentavimo
plétros ir panasiai, sukrimas®®.

Nors N&ET nesiémé iniciatyvos pasidilyti naujy, specialiai nanotechnologijoms
pritaikyty teisiniy mechanizmy ir pri¢jo prie ivados, jog dabartinis reZimas kol kas yra
pakankamas, ji vis délto pazyméjo, jog netolimos ateities perspektyvoje gali prireikti §j rezimag
modifikuoti tam, kad biity galima apimti su nanodaleliy panaudojimu Sioje srityje susijusius
aspektus®*’.

Dar vienas, ypatingai svarbus, su nanotechnologijy teisinio reglamentavimo
iniciatyvomis ES susijes momentas — SCENIHR, kaip nepriklausomo EK komiteto, veikla'*®.
Jau minéjome kelias darbo grupes, kurios sprendé klausimus, susijusius su nanotechnologijomis
ir nanomedicina konkreciai. Panasaus pobiidzio yra r SCENIHR — §i darbo grupé buvo sudaryta
specialiai nanotechnologijy klausimams spresti'*®, pateikiant EK moksline informacija, susijusia
su vartotojy saugumo, vie$osios sveikatos ir aplinkos apsaugos klausimais'®. Skirtingai nuo
anks$¢iau paminéto SCCP, vertinanCio nanomedziagy sauguma tik kosmetikos gaminiuose,
SCENIHR specializuojasi ties dabartiniy rizikos jvertinimo metodiky tinkamumo, nes Sios
metodikos, kaip jau minéta, §iais laikais yra neharmonizuotos ir nevisuotinés'®!. SCENIHR taip

pat, nuo 2005 m. reguliariai leido ataskaitas (2006, 2007 bei 2009 m.), o 2010 m., po EK

145 Beje pazyméetina, jog N&ET specialiai atkreipé démesj | situacija, susiklos¢iusia su nano-dydzio apibrézimu,
taciau jos nekomentavo, apsiribodama tik subtiliu pritarimu daugelio institucijy nustatytam 1 nm — 100 nm dydZiui.
N&ET Working Group, supra note 143.

148 Ibid.

Y7 Ibid.

148 Mantovani E., et. al., Developments in Nanotechnologies Regulation and Standards 2010 — Report of the
Observatory Nano. [interaktyvus]. 2010 [zinréta 2012-11-14].
http://observatorynano.eu/project/filesystem/files/ObservatoryNano_Nanotechnologies_RegulationAndStandards_2
010.pdf.

149 K iskis, M., supra note 19.

1501 5vestam, G., et. al., supra note 42.

151 Breggin, L., et. al., supra note 47.
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prasymo™®?, pateiké savo #vada dél nanomedzZiagos apibrézties, atsizvelgdama j kuria, EK, 2011
m. i§leido jau minéta rekomendacija®®®.

Grjztant prie pac¢ios EK wveiklos bei kritiSkai vertinant tris minétas direktyvas (dél
medicinos prietaisy, aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy bei in vitro diagnostikos
medicinos prietaisy), negalima nepaminéti dar vieno svarbaus su jomis susijusio fakto. 2008 m.,
EK, susirtpinusi dél aptartos situacijos, susiklosciusios su medicinos prietaiso teisiniu
apibrézimu, tiksliau dél naujos kartos medicinos (prie kurios be abejo yra priskiriama ir
nanomedicina) bei jos panaudojimo perspektyvy jam keliamy pavojy, teisinio apibréztumo
atzvilgiu, atlikus vie$ajj konsultavimgsi, inicijavo minéty direktyvy perzitrg (Kurios procesas
tebevyksta), tiek, kiek tai yra svarbu tikslaus medicinos prietaiso apibrézimo nustatymui*>*. Beje,
apibrézimo silpnumai nebuvo vienintelé Sios perzitiros priezastis — klausimy sukéle ir pati
medicinos prietaisy prieziiros sistema ES, kai néra virSnacionalinés, S$iy prietaisy
reglamentavimg kontroliuojan¢ios institucijos, o vietoje to yra visumg atskiry, valstybiy nariy
nacionalinés teisés reglamentuoty, kontrolés mechanizmy®®®, Per §ig direktyvy perziira, EK
detaliai atkreipé démesj j tokias pagrindines ar potencialias problemas:

1. Pagrindiniai galiojan€ios teisinés bazés elementai — rinkos prieZziiira, budrumas,
nuo skirtingo ir nevieningo teisiniy reikalavimy vykdymo valstybése narése;

2. Papildomy problemy sukuria skirtingas klasifikacijos bei ribas perzengianciy
gaminiy (angl. borderline) teisinio statuso nustatymas valstybése narése, kas ne
tik apsunkina sklandy vidaus rinky funkcionavima, bet Siuo atveju taip pat kelia
pavojy paciento sveikatai bei saugumui;

3. Nauyjos bei atsirandancios technologijos kelia #8tkj galiojaniam teisiniam
reglamentavimui, atskleisdamos esamy ar potencialiy teisés spragy, ypac kiek tai
yra susije su ziniy, reikalingy nepriklausomam tokiy technologijy jvertinimui,
stygiu®®.

Deja, $ios EK medicinos prietaisy perzitiros konttirai iki $iol atrodo pakankamai migloti,
nes EK savo ,kelio Zemélapyje* nepateikia konkreciy reformy plano, o tik nurodo potencialiy

sprendimy sarasa, j kurj jeina tokie pasitlymai, kaip pavyzdziui medicinos prietaisy ir aktyviyjy

152 Mantovani E., et. al., supra note 148.

153 Rekomendacija (ES) Nr. 2011/696, supra note 46.

154 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

155 Manthei, J., R., Hathaway C., Richards, E., Future Medical Device Regulation in the European Union: Prospects
for Reform. [interaktyvus]. 2011 [zaréta 2012-11-14]. http://mddionline.com/article/future-requlation-medical-
devices-european-union-prospects-reform.

1% Buropean Commision‘s Directorate General for Health & Consumer Protection, Roadmap, version Nr. 3.
[interaktyvus]. 2011 [zitréta 2012-11-14].
http://ec.europa.eu/governance/impact/planned_ia/docs/2008 sanco_081 proposal_medical_devices_en.pdf.
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implantuojamy medicinos prietaisy direktyvy pakeitimas viena, jy nuostatas apjungian¢ia bei
atnaujinancia direktyva, in vitro diagnostikos medicinos prietaisy direktyvos pakeitimas
atnayjinta, auksStesnio harmonizavimo lygio skatinimas tarp ELPA valstybiy nariy bei dar
radikalesni pasitilymai, pavyzdziui centralizuotos, ES medicinos prietaisy teisinj reglamentavimag
atlickangios institucijos, panasios i EMA vaisty srityje, isteigimas™®’. Vis délto, negalima teigti
jog EK veikla Sioje srityje iki Siol buvo visiSkai nes¢ékminga — pavyzdziui ji paskatino
suinteresuotus asmenis, bendradarbiaujan¢ius su EK, atidZiau reaguoti j §iy dieny realijas, 0 pats
viesasis konsultavimasis leido atkreipti démesj | papildomus faktorius, skatinancius tolesne
tinkamy reformy paieska°®.

Be to, kai kurios atskiros problemos, pavyzdziui ribas perzengianiy gaminiy teisinis
reglamentavimas, ES jau yra tam tikru mastu sprendziamos. Kaip to pavyzdj galima pateikti jau
minétus kombinacinio veikimo gaminius (pavyzdziui, aktyvusis implantuojamas medicinos
prietaisas, skirtas vaisty suleidimui j organizmg), kuriy teisinis reZimas yra nustatomas
atitinkamy aptarty direktyvy pagrindu, 0 taip pat, i§ dalies, specifinj pazangiosios terapijos
vaistiniy preparaty teisinio reglamentavimo rezima pagal minéta Reglamenta (EB) Nr.
1394/2007*°°. Iilicka tk vienintelis klausimas — ar tokj reglamentavima galima laikyti
pakankamu? Manytina, jog jo vis délto nepakanka, nebent ateityje jis buty atitinkamai
koreguojamas, nes nanomedicinos atveju, kaip minéjome, klausimas kyla ne vien dél riby
perzengimo, bet dél visy specifiniy jos bruozy, skirian¢iy $ig medicinos sritj nuo kity, spektro,
visy pirma turint omenyje integraly nanomedicinos bei kity medicinos Saky sgveikos pobiidj, o
taip pat atsizvelgiant j spartéjancia nanotechnologijy ir su ja susijusiy kity mokslo Saky pazanga.

Kitas, jau teigiamas aspektas — nanomedicina Siandien yra reglamentuojama ne tik
medicinos, bet ir kitais teisés aktais, pavyzdziui cheminiy medziagy kontrolés. ES atveju,
pagrindinis ir labiausiai ®plétotas teisés aktas Sioje srityje yra REACH, nustatantis cheminiy
medZiagy teisinj rezima'®. Bitent REACH vaidmuo nanomedicinos teisiniame reglamentavime

ES bus panagrinétas toliau.
2.3 Che miniy medziagy teisinis reZimas pagal REACH
Kalbant apie REACH, pazymétina, jog S$is teisés aktas yra ES cheminiy medziagy

teisinio reglamentavimo integracijos bei konsolidacijos rezultatas, kuris kartu su Kkitu

Reglamentu (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir miSiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir

12; Manthei, J., R., Hathaway C., Richards, E., supra note 155.
Ibid.

159 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

1601 svestam, G., et. al., supra note 42.
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pakavimo (angl. Regulation on Classification, Labelling and Packaging)®*

tikétinai darys didele
itaka aplinkos ir sveikatos apsaugai bei nanomedziagy saugumo ir rizikos klausimams dél to, jog
daugelis ¥ Siy medziagy yra pateikiami j rinkg kaip cheminés medziagos jvairiems pramones
procesams bei produktams®®?, kas plaukia i§ REACH 1 str. 1 d.*®3,

Vertinant gi nanomedziagy reglamentavimg pagal REACH, reikia atkreipti démesj j
keleta jdomiy momenty.

Pirma, REACH, kaip ir anksCiau paminétuose ES medicinos teisés aktuose, néra jokiy
specialiai nanotechnologijoms skirty nuostaty, nors, $io reglamento kirimo procese 2006 m.,
Europos Parlamento Aplinkos, visuomenés sveikatos ir maisto saugos komitetas buvo pasiilgs
jtraukti j jj kelias tokias specialias nuostatas *®*.

Antra, vienas i§ svarbiausiy REACH bruoZzy yra tai, jog jo nuostatos yra grindziamos

atsargumo principu®®®, kas yra tiesiogiai ijtvirtinta reglamente®®®

ir pasireiSkia tuo, jog
gamintojams, importuotojams ir tolesniems naudotojams tenka atsakomybé uztikrinti, kad jy
gaminamos, tiekiamos rinkai ar naudojamos cheminés medziagos neturéty neigiamo poveikio
Emoniy sveikatai arba aplinkai*®’.

Tre¢ia, REACH kompetencijos atribojimas nuo ES teisés akty, nustatanCiy zmonéms
skirty vaisty ir veterinariniy vaisty teisin] rezimg (minéty Reglamento (EB) Nr. 726/2004 ir
Direktyvos 2001/83/EB, o taip pat Direktyvos 2001/82/EB d¢l Bendrijos kodekso,
reglamentuojangio veterinarinius vaistus'®®) (reglamento 2 str. 6 d. a punktas) bei medicinos
prietaisy direktyvy teisin] rezimg (minéty Direktyvy 90/385/EB, 93/42/EEB bei 98/79/EB)
(reglamento 2 str. 6 d. ¢ punktas bei 60 str. 2 d.) — tokiems vaistams ir medicinos prietaisams
REACH netaikomas®®®. Taciau nepaisant to, reglamento pateikiama cheminés medZiagos

170

sgvoka™ "~ yra platesné uz grynai cheminj junginj, apibrézta paprasta molekuline struktiira ir

apima skirtingus komponentus, tokius kaip jvairias priemaisas ir tokios strukttros stabilumui

161 Europos Parlamento ir Tarybos 2008 m. gruodzio 16 d. Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy med ziagy

ir mi§iniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo i§ dalies kei¢iantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i§ dalies kei¢iantis Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006. [2008] OL, L 353/1.

162 Breggin, L., et. al., supra note 47.

183 Sio reglamento tikslas — uZtikvinti aukstq Zmoniy sveikatos ir aplinkos apsaugos lygj, iskaitant cheminiy
medziagy pavojaus vertinimo alternatyviy metody skatinimg, taip pat laisvg cheminiy medzZiagy judéjimq vidaus
rinkoje, tuo paciu didinant konkurencingumq ir skatinant inovacijas.

164 Bowman, D., Van Calster, G., Reflecting on REA CH: Global Implications of the European Union‘s Chemicals
Reegulation. Nanotechnology Law & Business. 2007, 4(3): p. 375-383.

1% Ibid.

166 REACH 1str. 3d.: Sio reglamento nuostatos grindziamos atsargumo principu.

157 Ibid. Apie atsargumo principo vaid menj dar pla¢iau klabésime kitoje darbo dalyje.

168 Tarybos 2001 m. lapkri¢io 28 d. Direktyva 2001/82/EB dél Bendrijos kodekso, reglamentuojancio veterinarinius
vaistus. [2001] OL, L 311/1.

189 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

170 pagal REACH 3 str. 1 d., ,,cheminé medziaga* — tai natiiralus arba gamybos proceso metu gautas cheminis
elementas ir cheminiy elementy junginys, jskaitant priedus, reikalingus jo stabilumui islaikyti, ir priemaisas,
atsirandancias gaminant, iSskyrus tirpiklius, kurie gali buti atskirti nedarant poveikio medziagos stabilumui ar
nepakeiciant jos sudéties.
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reikalingus papildus®’®, & ko i§plaukia, jog j §ia savoka patenka i nanomedziagos'’?. Tiesa,
REACH kontekste susiklosté kiek paini situacija Su paciu medziagos apibrézimu, nes reglamente
yra naudojamos skirtingos sgvokos — ,materialas (angl. material) bei ,medZiaga“ (angl.
substance)'’®, kuriy pateikimas kaip sinonimy yra daZnas, tadiau nanotechnologijy atveju
nepageidautinas, nes yra nanomaterialy pavyzdziy, ] kuriy sudét] jeina struktdriné ir
kombinaciné medziagy organizacija’’®. Bet medziagos savoka jau yra pateikta REACH 2 str.,
todél logiSkai, toks sgvoky pateikimas atrodo netikslingas ir yra labiau tinkama medziagg laikyti
materialo sudedamaja dalimi, kas panaikinty dviprasmiska $iy savoky naudojima ", nors vis tiek
i§licka klausimas ir dél medZiagos — nanomedziagos savoky santykiy pusiausvyros’®.

Neatsizvelgiant | minétus prieStaravimus, manoma, jog kalbant apie vaisty ir medicinos
prietaisy, kaip medziagy, nepatenkanciy | REACH kompetencijos sriti, atveji, minéti medicinos
produktai vis tiek bus Zenkliai paveikti per REACH reikalavimus pramoniniams procesams bei
produktams, tai yra, dél REACH jtakos cheminei pramonei, kaip vienai § Zzaliavy tiekéjy
farmacijos kompanijoms®’’. Tarp tokiy reikalavimy yra pavyzdziui gamintojo informacijos
atskleidimas (reglamento 118 str. bei 119 str.), o kai kuriais atvejais ir konfidencialios
informacijos atskleidimas treCiosioms valstybéms ar tarptautinéms organizacijoms (120 str.)178
bei EK draudimai kai kuriy medziagy, kelianCiy nepriimting rizikg zmoniy sveikatai ar aplinkai,
prekybai bei panaudojimui (67 str. bei 68 str.)°.

Ketvirta, nustacius ko konkre¢iai REACH nereglamentuoja bei kam jis teoriskai galéty
daryti jtakos, reikéty atsakyti j klausimg, kokie yra # tikryjy Sio reglamento veikimo
mechanizmai bei kuo jie pasireiskia.

Pagrindinis REACH wveikimo mechanizmas yra cheminiy medziagy registracija pagal

Sio reglamento 6 str.'® Europos cheminiy medziagy agentiiroje (angl. European Chemicals

1 5vestam, G., et. al., supra note 42.

172 Breggin, L., et. al., supra note 47.

173 Atkreiptinas démesys, jog reglamento tekste lietuviy kalba, abiem atvejais yra naudojama tik medZiagos savoka.
Lietuviy kalba, materialo savokos, beje, vengiama ir minétoje EK rekomendacijoje dél nanomedziagos apibrézties,
nors angly tekste yra naudojama baitent materialo (angl. nanomaterial) sgvoka.

14 Lsvestam, G., et. al., op. cit.

17 Ibid.

178 15 tokios iSvados iSplaukia, jog lietuviy kalba pateikiama nanomedzZiagos savoka, savo dabartine reik$me,
techniniu atzvilgiu, vis délto, taip pat néra labai sékminga.

17 Breggin, L., et. al., op. cit.

178 |

Ibid.
178 covington and Burling, LLP., REACH and its impact on pharmaceuticals. [interaktyvus]. 2007 [Zitréta 2012-11-
14]. http://cov.com/files/Publication/ed03bc97-89de-471d-9163-

4f1a26899ba2/Presentation/PublicationAttachment/e60742d7-e808-45a9-bec6-590676c12a9a/REA CH%20-
9%20And%201ts %20l mpact%200n%20Pharmaceuticals %20-%20January%202007.pdf.

180 REACH 6 str. 1.d.: Gamintojas arba importuotojas, per metus pagaminantis arba importuojantis ne maziau kaip
vieng tong cheminés medziagos — atskiros arba esancios vieno ar keliy miSiniy sudétyje, pateikia Agentirai
registracijos dokumentacijg [...].
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Agency — toliau ECHA), jsteigtoje pagal REACH 75 str'®!. Tuo atveju jeigu atskiros bei esancios
miSiniy ar gaminiy sudétyje cheminés medziagos néra atitinkamai jregistruotos, jy gamyba ar
tieckimas rinkai Bendrijoje yra uzdrausti pagal REACH 5 str. (néra duomeny — néra rinkos
principas).

Vis délto atrodo, jog nanotechnlogijy teisinio reglamentavimo atzvilgiu, butent Sie
reglamento nustatyti jpareigojimai dél registracijos, yra vienas i$ labiausiai problemisky aspekty,
kas tiesiogiai veikia tinkama REACH funkcionaluma*®2. Deja, pasak kai kuriy autoriy, problema
su registravimu slypi tame, jog nustatymas privalomai registruoti 1 tonos kiekio minimuma,
nanomedziagy atveju yra neefektyvus, nes Siais laikais, faktiSkai beveik néra subjekty, galinciy
gaminti arba importuoti tokios apimties nanoprodukcijg, todél artimiausiy laiky perspektyvoje,
didzioji dalis $iy subjekty bus tiesiogiai atleista nuo registracijos, kaip nepasiekiantys
minimalaus gaminamos/importuojamos produkcijos kiekio'®38*  kas leidzia REACH kritikams
teigti, jog Sis pagrindinis reglamento veikimo mechanizmas vargu ar galéty duoti laukiamo
rezultato'%®. Beje, savo susirfpinima $iy problemy atzvilgiy i§sako ne tik atskiri autoriai, bet ir
jau minétas SCENTHR savo ataskaitose®°.

Kitas etapas yra jvertinimas (VI antrastiné dalis), kuris reiSkia, jog ECHA,
bendradarbiaudama su registruotojais, patikrina jai pateikta registracijos dokumentacija (1
skyrius) ir/ar chemines medziagas (2 skyrius), siekdama gauti i§ registruotojy papildomos arba
i§samesnés informacijos, susijusios su registruojamomis medziagomis *®’. Cheminiy gi medZiagy
jvertinimu, ECHA, kartu su valstybémis narémis, Siekia nustatyti kriterijus, pagal kuriuos
teikiama pirmenybé cheminéms medziagoms, kurias reikia toliau vertinti, o pati pirmenybé
nustatoma atsizvelgiant jrizikg (44 str. 1 d.)188.

Dar kitas mechanizmas yra autorizacija (VII antrastiné dalis)*®°. Cia labai svarbus yra

190

56 str., nustatantis, jog cheminés medziagos, jtrauktos j reglamento XIV priedg ™", negali buti

tiekiamos rinkai arba naudojamos, nebent kiekvienas toks atskiras panaudojimas yra autorizuotas

181 Hansen, B., Blainey, M., Registration: The Cornerstone of REACH. RECIEL. 2008, 17(1): p. 107-125.
182 ) ee, R, G., Vaughan, S., REACHing Down: Nanomaterials and Chemical Safety in the European Union. Law,
Innovation and Technology. 2010, 2(2): p. 193-217.
183 Bowman, D., Van Calster, G., supra note 164.
184 ee, R, G., Vaughan, S., op. cit.
185 Iid.
186 Mantovani E., et. al., supra note 148.
187 | ee, R, G., Vaughan, S., op. cit.
188 Ibid.
189 pagal REACH 55 str., autorizacijos tikslas — wztikrinti gerq vidaus rinkos veikimq, tuo paciu tinkamai
kontrolivojant didelj susiripinimg kelianciy cheminiy medziagy rizikq ir palaipsniui pakeiciant Sias chemines
medziagas tinkamomis alternatyviomis cheminémis medziagomis ar technologijomis, kai tai racionalu ekonominiu
ir techniniu poziariu. Siekdami Sio tikslo, visi autorizacijos prasantys gamintojai, importuotojai ir tolesni naudotojai
isanalizuoja visas galimas alternatyvas ir jvertina rizikq bei techninj ir ekonominj pakeitimo jgyvendinamumgq .
190 Siame priede jvardytos medziagos yra laikomos ,didelj susiripinimg kelian¢iomis medziagomis®. Lee, R., G.,
Vaughan, S., op. cit.
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EK pagal atitinkamas procediiras'®'. Be to, pagal 57 str., j minéta prieda taip pat gali biti
jtrauktos medziagos, patenkanCios j viena i§ keturiy iSvardyty grupiy: 1) kancerogenai,
mutageninj poveikj lytinéms lgsteléms ir toksinj poveikj reprodukcijai turin¢ios medziagos
(punktai a, b ir ¢); 2) patvarios, bioakumuliacinés ir toksiskos cheminés medziagos (punktas d);
3) labai patvarios ir didelés bioakumuliacijos cheminés medziagos (punktas e); 4) cheminés
medziagos, nepatenkancios ] minétas grupes, bet galin¢ios sukelti rimtg poveik] zmoniy sveikatai
ar aplinkai, prilygstantj a — ¢ punktuose $vardyty cheminiy medziagy poveikiui (punktas f)
(esant situacijai, nurodytai Siame punkte, atitinkamos cheminés medziagos yra nustatomos
kiek viena karta atskirai)*?.

Bitent autorizacija, kai kuriy autoriy nuomone, yra tas mechanizmas, kuris galéty
kompensuoti trikumus, susijusius su nanomedZziagy registracija, nes $iuo atveju, produkcijos
kiekis néra svarbus (autorizacija yra nepriklausoma nuo registracijos)®®, todel jrodzius
nanomedziagy toksiSkuma pagal REACH 57 str., bty galima pritaikyti atitinkamus apribojimus,
arba net uzdrausti tam tikras nanomedziagas ES rinkoje nepriklausomai nuo to, ar $ios
medZiagos patenka | REACH veikimo sritj ar ne*®*. Tagiau ir ¢ia &kyla problema, nes tam, kad
bity galima atlikti medziagos autorizacijg, yra reikalingi visuotinai pripazinty testavimo
metodiky déka gauti moksliniai jrodymai, jog konkreti medziaga yra nepriimtinai pavojinga, 0
tokiy metodiky, juo labiau tokiy moksliniy jrodymy kol kas dar néra®®®.

Vis délto, nepaisant visy $iy mechanizmy pranaSumy ir trikumy, REACH jtaka
medicinos sektoriui, kaip minéjome, yra netiesioginé, be to, be anks¢iau jvardyty problemy, kai
kurie autoriai kvestionuoja pacias, laukiamo bei realaus Sio reglamento poveikio galimybes,
nanotechnologijy reglamentavimui. Pavyzdziui, keliami klausimai dél REACH nuostaty
interpretavimo®®®, nanomedziagy istirtumo ir atitinkamai priskirtinumo prie REACH
kompetencijos®®’, savoky tikslumo ir kriterijy medZiagoms nustatymo®®®, o taip pat paties
REACH funkcionalaus veikimo bei jo galimai neigiamo poveikio gamintojams*®® ir panasiai.

Paskutinis i§ aspekty, kurj reikéty paminéti yra ECHA veikla nanomedziagy
klausimais, be paties REACH jai nustatyty jgaliojimy. 2008 m. §i institucija jkiré darbo grupe,

kuri specialiai nagrin€jo nanomedziagy reglamentavimo problemas ir jgyvendindama savo

191 ee, R, G., Vaughan, S., supra note 182.

192 i

Ibid.
193 Commission of the European Union, Nanomaterials in REACH, 16 December 2008, CA/59/2008, 6th Meeting of
the REA CH Competent Authorities. [interaktyvus]. 2008 [ziuréta 2012-11-14].

http://ec.europa.eu/environment/chemicals/reach/pdf/nanomaterials.pdf.
19 ee, R, G., Vaughan, S., op. cit.
195 :
Ibid.
196 Covington and Burling, LLP., supra note 179.
197 Breggin, L., et. al., supra note 47.
19 | ee, R, G., Vaughan, S., op. cit.
199 Bowman, D., Van Calster, G., Does REACH go too far? Nature Nanotechnology. 2007, 2: p. 525-526.
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tikslus, Sleido technines gaires bei parengé projektus, susijusius su nanomedZziagy rezimu pagal
REACH ir siy medziagy klasifikavimo, zenklinimo bei pakavimo Kklausimais pagal minéta

Reglamenta (EB) Nr. 1272/2008, kuriy rezultatai, tikétinai, bus svarstomi §iy mety eigoje®°.

2.4 Nanomedicinos teisiniam reglamentavimui reik§mingi $iuolaikiniai procesai

Taigi, reziumuojant dabarting situacijg su nanomedicinos teisiniu reglamentavimu kaip
per cheminiy medziagy taip ir per vaisty bei medicinos prietaisy teisino reglamentavimo prizmeg
ES, nesunku jsitikinti, jog tam tikra sistema jau egzistuoja. Kitas dalykas, Sios sistemos
pagrindas, bent jau kol kas, yra senoji teisés akty baze, kuri, nors ir nuolat atnaujinama, ne visais
atvejais gali biiti visiSkai tinkama nanomedicinos teisiniam reglamentavimui. IS kitos pusés, iki
Siol neaisku, ar yra tam tikry rimty pagrindy naujai teisinei bazei kurti, nes kaip matéme,
dabartinis nanomedicinos pritaikymas dar néra labai paplitgs, o taip pat néra konkre¢iy duomeny
dél paciy nanomedziagy galimos jtakos zmoniy sveikatai ir aplinkai. Tokia padétis susiklosté
visose teisés reglamentavimo srityse, kurios yra svarbios nanomedicinos atveju — medicinos
produkty ir prietaisy bei cheminiy medziagy reglamentavime. Kolkas galima tik konstatuoti, jog
prioritetu turéty iSlikti moksliniy jrodymy apie nanomedziagy ir atitinkamai nanomedicinos
poveikj Zmonéms ir aplinkai kaupimas, kas laikui bégant, turéty lemiamos reikSmés nustatant
tinkamg teisinj rezima, o $is procesas, $iuo metu, kaip tik intensyviai ir vyksta ES.

Sio proceso pavyzdys — per pastaruosius keleta mety pradétas kai kuriy sri¢iy, j kurias
nanotechnologijos sékmingai jsilicjo, teisiniy rezimy atnaujinimas, bitent atsizvelgiant | Siy
technologijy keliamus i$Stkius. Prie tokiy sri¢iy yra priskirtinos kosmetikos bei maisto sritySZOI.
Kosmetikos atveju, ES buvo padarytas vienas i§ pirmyjy zingsniy pasaulyje, specialaus ir
plataus pobiidzio, nanotechnologijy panaudojimo, reglamentavimo tam tikroje srityje2°? (kaip jau
buvo paminéta, pirmoji valstybé, pritaikiusi specialigsias nuostatas nanoproduktams buvo
Kinija), priimant naujajj Reglamentg (EB) Nr. 1223/2009 dél kosmetikos gaminiy (pagal 40 str.,
Sis reglamentas, su tam tikromis i§imtimis, bus taikomas nuo 2013 m. liepos 11 d.)203, kuriame

yra pateiktas nanomedziagos apibrézimas bei numatyta praneSimy apie tokius gaminius ir

200 Mantovani E., et. al., Developments in Nanotechnologies Regulation and Standards 2011 — Report of the

Observatory Nano. [interaktyvus]. 2011 [zitréeta 2012-11-14].
http://observatorynano.eu/project/filesystem/files/DevelopmentsinNanotechnologiesRegulationandStandards_2011.
%df

0

! DSilva, J., Robinson, D., K., R, Shelley-Egan, C., A game with rules in the making — how the high probability
of waiting games in nanomedicine is being mitigated through distributed regulation and responsible innovation.
;I'Oezchnology Analysis & Strategic Management. 2012, 24(6): p. 583-602.

Ibid.
293 Buropos Parlamento ir Tarybos 2009 m. lapkritio 30 d. Reglamentas (EB) Nr. 1223/2009 dé¢l kosmetikos
gaminiy. [2009] OL, L 342/59.
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ataskaity sistema, o taip pat specialis reikalavimai Zenklinimui?®*. Maisto gi srities atveju buvo
imtasi panasiy iniciatyvy — EK pasitlytas nanomedziagy apibrézimo nustatymas, atnaujinant
galiojantj Reglamenta (EB) Nr. 258/9720%200207 " ghecialus Zenklinimas ir grieztesné rizikos

8 Beje, vienas labai svarbus momentas, susijgs su §iy teisés akty

jvertinimo procediira’
nustatytais, ar pasiiilytais nustatyti nanomedziagos apibréZimais, yra tai, jog Sie apibrézimai néra
galutiniai ir statiSki, o tai reiSkia, jog jie gali buti koreguojami, atsizvelgiant j techninj bei
mokslinj progresa®%®.

Dar vienas, manytina, pakankamai reik§mingas jau medicinos praktikos atzvilgiu
zingsnis, nors tiesiogiai ir nesusijes su nanomedicina, o su kita, naujyjy technologijy
panaudojimo medicinoje sritimi, geny terapija, buvo padarytas 2012 m. vasarg, kai CHMP
rekomendavo EK isduoti leidimg pirmojo ES geny terapijos preparato Glybera® prekybai
Bendrijoje?!?. Kadangi, kaip min¢jome anks&iau, naujyjy technologijy panaudojimas daznai biina
kompleksinio pobtudzio, $is pavyzdys leidzia tam tikru mastu svarstyti ir apie artimiausig bei
intensyvy nanomedicinos produkty pasirodyma ES, ir ne tik, rinkoje ateityje (Zr. Priedg Nr. 4),
(ypaC turint omenyje, jog kaip minéta, kai kurie tokie produktai jau pasieké ES rinka) ir
atitinkamai Siems produktams galimai sukurtg specialy teisinj rezimg ateityje.

Turint galvoje visus Siuos aptartus procesus, manytina, kad yra tikimybé¢, jog ES, tam
tikru laiku ateityje, turésime specialy reglamentavimg ir nanomedicinos srityje, nors prognozuoti
kada tiksliai tai jvyks kol kas vargu ar jmanoma.

Vis délto, ES néra vienintelé, kuri yra suinteresuota tinkamy nanotechnologijy ir
atitinkamai nanomedicinos teisiniu reglamentavimu. Kaip matysime toliau, atskiras iniciatyvas
rodo kaip kai kurios pacios ES valstybés narés, taip ir kitos valstybés, i§ kuriy labiausiai
pasizymi JAV, o taip pat sparciai technologiskai ir ekonomiskai auganti jau minéta Kinija. Kitoje
darbo dalyje atkreipsime démesj butent j JAV, kaip didZiausios nanotechnologijy rinkos

pasaulyje?!?, patirtj nanomedicinos teisinio reglamentavimo srityje.

204 Mantovani E., et. al., supra note 148.

205 Eyropos Parlamento ir Tarybos 1997 m. sausio 27 d. Reglamentas (EB) Nr. 258/97 dél naujy maisto produkty ir
naujy maisto komponenty. [1997] OL, L 43/1.

208 Komisijos 2008 m. sausio 14 d. Pasililymas dél naujy maisto produkty, i$ dalies kei¢iantis Reglamentg (EB) Nr.
258/97. KOM (2007) 872 galutinis, 2008/0002 (COD).

207 svestam, G., et. al., supra note 42.

2% Mantovani E., et. al., op. cit.

2097 5vestam, G., et. al., op. cit.

210 EMA, European Medicines Agency recommends first gene therapy for approval. [interaktyvus]. 2012 [zuréta
2012-11-14].

http://ema.europa.eu/ema/index jsp?curl=pages/news_and_events/news/2012/07/news_detail_001574.jsp&mid=W C
0b01ac058004d5c1.

211 Breggin, L., et. al., supra note 47.
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3. NANOMEDICINGOS TEISINIS REGLAMENTAVIMAS JAV

Prie§ pradedant nagrinéti nanomedicinos teisinio reglamentavimo iniciatyva Sioje
valstybéje, bty naudinga nustatyti, kiek apskritai tarp valstybiy, Siuvo metu, yra paplites
aktyvumas, bendrai nanotechnologijy reglamentavime. Prie labiausiai aktyviy valstybiy, yra
priskirtinos Austrija, Cekija, Italija, JK, Nyderlandai, Norvegija, Pranciizija, Sveicarija bei
Vokietija Europos regione (ES valstybiy nariy iniciatyvos vykdomos savarankiskai, papildant jau
aptartas pacios ES iniciatyvas), Indija, Japonija, Kinija, Koréjos Respublika, Tailandas bei
Taivanis Azijos regione, o taip pat Australija, Kanada bei minétos JAV %2, Taigi, kaip matome,
visi technologiSkai gerai i$sivyste regionai, turi savo savarankisky iniciatyvy rodaniy valstybiy.

Be abejo, atskiry valstybiy iniciatyvos néra tolygios, kaip néra tolygus ir teisés mokslo
susidoméjimas nanotechnologijy ir nanomedicinos teisiniu reglamentavimu. Labiausiai i$plétota
ir didziausig potencialg rodancig iniciatyva, kaip toliau matysime, Siuo metu turi batent JAV, kur
Siuo metu yra labai didelis susidoméjimas naujosiomis technologijomis bendrai bei
nanotechnologijomis atskirai. Be to, kaip jau minéjome, Sios valstybés nacionalinéje teiséje
federaliniu lygiu yra nustatyta ir nanotechnologijy savoka?'3, nors kai kuriy autoriy manymu,
pastaroji, laikui bégant, gali i§ Vviso prarasti savo reikSme dél galimos Sios mokslo srities
diferenciacijos®'*. Kitas svarbus dalykas — nanotechnologija yra paZyméta kaip viena i daug
7zadan¢y technologijy ir reikalaujanti standartizacijos, jgyvendinant farmacijos sektoriaus
saugumg, nors, tiesa, §i programiné nuostata skirta ne pacios nanotechnologijos, kaip vienos i
savarankisky medicinos sri¢iy teisiniam reglamentavimui, o yra skirta technologijoms,
padedancioms apsaugoti produkcijg nuo padirbimo i jvairiy falsifikacijy, jskaitant pakavimo,
senklinimo ir Kitas panasias technologijas®*>, kaip ir buvo paminéta pirmojoje dalyje.

Kalbant apie JAV galimybes nanotechnologijy reglamentavimo atzvilgiu, manytina, jog
§i valstybé, turéty visas galimybes tapti pirmaja, suktirusia specialy $ios srities teisinj rezima.
Taciau, kaip parodé praktika, to nejvyko, ir net atvirks¢iai, nesant visuotinai zinomy ir pripaZzinty

nanotechnologijy keliamy pavojy, buvo nuspresta laikytis esamo teisés rezimo, nekuriant

212 Mantovani E., et. al., supra note 200.

213 Nanotechnologijos savoka yra pateikta 2003 m. 21 amziaus nanotechnolgijy tyrimo ir plétros akte (angl. 21st
Century Nanotechnology Research and Development Act), 15 JAV Kodekso (angl. United States Code — toliau
U.S.C.) (7501 — 7509 str.) (2011) skyriaus 7509 str.: ,,nanotechnologija “ — tai mokslas ir technologija, leidzianti
suprasti, manipulivoti ir gaminti atomy, molekuliy ir supramolekuliy lygmenyje, siekiant sukurti medziagy, prietaisy
ir sistemy, pasizyminciy fundamentaliai nauja molekuliy sandara, savybémis bei funkcijomis. Harris, S., supra note
33.

21 Isvestam, G., et. al., supra note 42.

21521 U.S.C. 355¢ str. (2011).
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specialiy teisés normy?*®. Vis délto, dél vis didéjantio naujyjy technologijy jtraukimo j politika
bei atitinkamai tokiy technologijy plétros, tyrimy ir finansavimo priklausomybés nuo politinés
valdzios, tikétina, jog tam tikru laiku ateityje bus sukurti specialiis rezimai tokiy technologijy,
iskaitant ir nanotechnologijas, reglamentavimui®!’. I§ kitos pusés, savaime suprantama, toks
reglamentavimas biity jmanomas tik tuo atveju, jeigu Sios technologijos parodyty didelj
potencialg, kitaip, manytina, susidloméjimas jomis ir atitinkamai jy plétra, nebuty pakankama
tokio naujo teisinio reglamentavimo sukdrimui. Jeigu susidoméjimas Siomis technologijomis
i§liks, ar juo labiau augs, JAV, kalbant apie atitinkamo teisinio rezimo sukiirima, neturéty buti
18imtis, ypacC atsizvelgiant ] tai, jog kaip minéta, Sios valstybés nanotechnologijy rinka Siuo metu
yra didziausia pasaulyje. Tac¢iau nesigilinsime j politines, technines ar ekonomines Sios valstybés
galimybes bendrai nanotechnologijy atzvilgiu, o panagrinésime butent teisinius mechanizmus,

reglamentuojancius nanotechnologijy tatkkyma medicinoje.
3.1 FDA vaidmuo nanomedicinos teisiniame reglamentavime

Jau min¢jome, kad nanomedicina JAV teisiSkai reglamentuojama keliy institucijy per
atitinkamus, daug sri¢iy apimancius, teisés aktus. Prie svarbiausiy institucijy federalinés teisés
lygiu, §iuo atveju, priskirtinos minétos FDA ir EPA?'® ir nors bendrai nanotechnologijy atveju,
tam tikrg reik§me turi ir kai kurios kitos institucijos, butent Sios dvi federalinés institucijos yra
svarbiausi subjektai kalbant apie nanomedicinos teisinj reglamentavima JAV?*®. Tiesa, jy
vaidmenys yra kiek skirtingi — jeigu FDA ir jos centrai yra atsakingi uz vaisty, medicinos
prietaisy bei biologiniy produkty (angl. biologics)??° sriciy (tad atitinkamai ir nanomedicinos

gaminiy), teisinj reglamentavima??*

, tai EPA wveikla nanotechnologijy reglamentavime yra
susijusi su cheminémis medZiagomis bei pesticidais®??, be to, JAV, §i institucija turi pagrindine
kompetencija potencialios, nanotechnologijy keliamos, rizikos zmogaus sveikatai ir aplinkai

jvertinimo klausimams spresti??®. Kalbant gi apie FDA centrus, pazymétina, jog FDA yra

216 K ikis, M., supra note 19.

217 Marchant, G., Sy lvester, D., supra note 6.

218 JAV, teisés akty leidimo valdZia priklauso Kongresui. Agentiiry vaidmuo, yra Kongreso iSleisty teisés akty

jgyvendinimas ir interpretavimas per savo leidZziamus reglamentus bei kitus aktus, nustatan¢ius tam tikras gaires,

reikalingas minétos agentiiry veiklos funkcionavimui (tokiy biidu, JAV, santykiai tarp Kongreso ir agentiiry yra

]Zz)fagnaﬁios i Lictuvos Respublikos Seimo ir ministerijy santykius — aut. pastaba). Breggin, L., et. al., supra note 47.
Ibid.

220 plagiau apie biologinius produktus bei jy apibrézimg kalbésime Siek tick véliau, aptarus vaisty teisinj rezima.

221 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

222 Breggin, L., et. al., op. cit.

223 Marchant, G., Sy Ivester, D., Kenneth, W., A., Nanotechnology Regulation: The United States Approach. Hodge,

G., Bowman, D., Ludlow, K., New Global Frontiers in Regulation: The Age of Nanotechnology. Elgar, 2007, p. 189—

211.
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organizuota | $eis centrus®?®, kurie yra atsakingi uz produktus, atitinkan¢ius tam tikra

klasifikacija (vaisty, prietaisy, biologiniy produkty arba kombinaciniy produkty)®?®
nanomedicinos atveju, svarbiausi centrai yra Vaisty jvertinimo ir tyrimo (angl. Center for Drug
Evaluation and Research, toliau — CDER), Prietaisy ir radiologinés sveikatos (angl. Center for
Devices and Radiological Health — toliau CDRH) bei Biologiniy produkty jvertinimo ir tyrimo
(angl. Center for Biologics Evaluation and Research — toliau CBER)?%°. Beje pazymétina, jog
kai kuriy autoriy manymu, ateityje, FDA vaidmuo reglamentuojant nanomedicinos vaistus ir
medicinos prietaisus tik augs ir galiausiai, §i institucija turés visiska atsakomybg¢ minéty gaminiy
teisinio reglamentavimo atzvilgiu®?’.

TacCiau pries§ pla¢iai aptariant $iy institucijy veikla, reikéty jvardinti svarbiausius §ios
srities teisés aktus. Prie tokiy teisés akty yra priskirtini 1938 m. Federalinis maisto, vaisty ir
kosmetikos aktas (angl. Federal Food, Drug and Cosmetic Act — toliau FDCA)??®, 1944 m.
Viesosios sveikatos paslaugy aktas (angl. Public Health Service Act — toliau PHSA)?%? ir, kalbant
apie cheminiy medziagy teisinj rezimg, 1976 m. Toksiniy medziagy kontrolés aktas (angl. Toxic
Substances Control Act — toliau TSCA)?*° bei atitinkami §iy akty pakeitimai ir pataisynai®>!,
Paminéjus Siuos teisés aktus bei minétas institucijas, galime aptarti kiekvieng i$ jy vaidmenj bei
itaka kiek placiau.

FDCA, kaip ir iSplaukia i$ jo pavadinimo, reglamentuoja daug jvairiy klausimy. Kalbant
apie medicinos sritj bei vertinant §j akta nagrinéty ES teisés akty atzvilgiu, pabréztina, jog
skirtingai nuo jvairiy reglamenty i direktyvy visumos, jis vienas apima kaip vaisty?®?, taip ir

233 234

medicinos prietaisy~° teisinj reglamentavima, Kuris yra nustatytas akto V skyriuje“*”. Idonmus

momentas yra pastebétinas su vaisty ir medicinos prietaisy apibrézimais akto II skyriuje — jie,

224 Boycher, P., M., supra note 61, p. 103.

225 Harris, S., supra note 33.

226 <Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

227 Harris, S., op. cit.

228 21 U.S.C. (301-399d str.) (2011).

22942 U.S.C. (201-300mm-61 str.) (2011).

23015 U.S.C. (26012700 str.) (2011).

231 D*Silva, J., Bowman, D., op. Cit.

232 pagal 21 U.S.C. 321(g) (1) str., ., vaistas “yra A) gaminys, pripaZintas oficialiy JAV Farmakopéjos, Homeopatijos
Farmakopéjos, arba Nacionalinio Farmaciojos Vadovo, ar jy prieduose B) ir naudojamas gydymui, diagnostikai,
zmogaus ar kity gyviny ligy eigos palengvinimui ar prieziiirai, arba ligy prevencijai, C) taip pat gaminys (isskyrus
maisto produktus), naudojamas zmogaus ir gyviiny organizmo struktiirai ar funkcionalumui pakeisti, D) o taip pat
<%asminys, esantis bet kokio i$ auksciau jvardyty gaminiy sudétyje.

Pagal 21 U.S.C. 321(h) str., ,prietaisas* — tai instrumentas, aparatas, jrankis, mechanizmas, isradimas,
implantantas, in vitro reagentas ar kitas panasus gaminys ar jo komponentas, sudétinis ar papildomas, 1)
pripazintas oficialiy JAV Farmakopéjos arba Nacionalinio Farmacijos Vadovo ar jy priedy 2) ir naudojamas
gydymui, diagnostikai, Zmogaus ar kity gyviny ligos prevencijai ar ligos eigos palengvinimui, 3) naudojamas
Zmogaus ir gyviny organizmo struktiurai ar funkcionalumui pakeisti, taciau jgyvendindamas savo paskirtj, neveikia
Zmogaus ar gyvino organizmo ar kitno pavirsiaus cheminiu biidu ir nepriklauso nuo medziagy apykaitos.

234 Miller, J., Beyond Biotechnology: FDA Regulation of Nanomedicine. Columbia Science and Technology Law
Review. 2003, 1V(E5): p. 1-35.
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ypa¢ medicinos prietaisy, yra pakankamaiplatis, kad apimty daug jvairiy aspekty, tame tarpe, be
abejo ir nanomedicinos gaminius?°.

Vaisty vertinime, FDA naudoja keliy etapy testavimg — pirma, cheminiy medziagy,
sudaranCiy vaista, testavimas laboratorijose su lasteliy kultliromis, antra, jeigu Sie testai yra
teigiami, minétos cheminés medZziagos yra naudojamos testams su maziausiai dvejomis gyviny
rasimis ir tredia, teigiamy rezultaty atveju, atlickami paties vaisto tyrimai su zmogumi®®. Savo
ruoZtu, tyrimai su Zmogumi taip pat susideda & trejy faziy?®’. Sis rezimas turéty bati taikomas ir
nanomedicinos produktams, atkreipiant démesj j tai, jog tokiy produkty testavimo laboratorijose
atveju, baty itirtos ir nanomedZiagos?®®. Kalbant apie naujuosius vaistus®*°, jy gamintojas, prie
tyrimy su Zzmonémis atlikima, privalo pateikti FDA Tiriamojo naujojo vaisto prasymg (angl.
Investigational New Drug Application), kurio esmé yra FDA informavimas apie veikligsias tokio
vaisto medziagas bei struktiiring formulg, o taip pat chemines medziagas, gamybg ir kontrolg (21
U.S.C. 355 str.)?*°. Tik po $ios procediros CDER gali pritarti klinikiniams tyrimams, kuriems
pasibaigus, centras gali pritarti ir Naujojo vaisto pragymui (angl. New Drug Application)?*. &
esmés panasiy procediiry rezimas yra nustatytas ir biologiniy produkty®*? jvertinimui®**, tik jau
ne pagal FDCA, o pagal PHSA?*. Skirtumas, §iuo atveju, yra tas, jog pralymas gali buti
nukreiptas kaip ] CDER taip ir j CBER?*°, nors biitent pastarasis yra pagrindinis, uz biologiniy
produkty (o taip pat uz kai kuriy medicinos prietaisy, uztikrinanciy atitinkamy biologiniy

produkty veikimg) reglamentavimg atsakingas ce ntras®4®.

235 Boucher, P., M., supra note 61, p. 104.
23¢ |bid., p. 105.
231 Trumpai Sias fazes galima apibudinti kaip, pirma, tyrimus su sveikais savanoriais, norint nustatyti vaisty
nepageidaujamy reakcijy, véliau tyrimus su serganciaisiais tam tikra liga, norint nustatyti vaisty efektyvumg ir
pagaliau, teigiamy rezultaty atveju, tyrimus, norint nustatyti specifinius vaisty vartojimo kriterijus (pvz., sauguma ir
ggktyvumq esant tamtikrai vaisto dozei ir panas$iai). Ibid.

Ibid.
239 Pagal 21 U.S.C. 321(p) str., ,,naujasis vaistas “ tai 1) bet koks vaistas, kurio sudétis yra tokia, jog Sis vaistas néra
bendrai pripazintas tarp issilavinusiy ir patyrusiy kvalifikuoty eksperty tiek, kad jo saugumas ir efektyvumas,
nurodytas pakuoteés lapelyje buty Zinomas [...], 2) o taip pat, vaistas, kurio sudétis yra tokia, jog Sis vaistas, pagal
minétus nurodymus, saugumo ir efektyvumo patikrvinimo pasekoje, tapo Zinomas placiai, taciau, isskyrus tokj
patikrinimg, nebuvo naudojamas pakankamai placiai ir ilgalaikiai. Kaip matysime toliau, biitent naujyjy vaisty
apibrézimas ir atitinkamai teisinis rezimas yra labai svarbus nanomedicinos produkty atzvilgiu.
240 Harris, S., supra note 33.
241 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.
242 Biologinio produkto apibréZimas pagal PHSA yra labai platus ir apima daug dalyky. Boucher, P., M., op. cit.
Pagal 42 U.S.C. 262(i)(1) str., ,,biologinis produktas*“, tai virusas, terapinis serumas, nuodai, priesnuodziai,
vakcina, kraujas, kraujo komponentai ar dariniai, alergenas, baltymai, ar analogiski produktai, o taip pat
arsfenaminas ar jo deriniai [...], naudojami Zmogaus ligos prevencijai, ligos eigos palengvinimui arba gydymui.
Miller, J., supra note 234.
243 Harris, S., op. cit.
244 D<Silva, J., Bowman, D., op. cit.
2 Harris, S., op. cit.
246 Boucher, P., M., op. cit.
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Kick kitoks rezimas yra takkomas medicinos prietaisams®*’. Pagal FDCA, medicinos
prietaisai, panasiai kaip ir ES teis¢je, yra priskiriami I, 1l arba 11l klasei (21 U.S.C. 360c(a)(1)
str.). CDRH gi, kuris yra atsakingas uz medicinos prietaisy teisinj reglamentavimg, nusprendzia,
] kokiag konkrec¢iai klasg turi patekti atitinkamas medicinos prietaisas, atsizvelgiant j jo rizikos
laipsnj®*®. | klasés prietaisy rizika yra maza, todél pagal 360c(a)(1)(A) str. jiems taikomos
Jbendrosios nuostatos“®*°, Il klasés prietaisy rizika yra didesné ir atitinkamai 360c(a)(1)(B) str.

«250

nustato jiems ,specialias nuostatas““>”, tuo tarpu prietaisams, priskirtiems Il klasei ir

keliantiems didziausig pavojy zmogaus sveikatai, 360c(a)(1)(C) str. yra numatyti dar grieztesni
reikalavimai jvertinimui, efektyvumui bei gamybos salygoms, o taip pat Zenklinimui®®.
Skirtingai nuo procediiry, nustatyty vaistams, be minéty reikalavimy, medicinos prietaisy
gamintojams norint pateikti j rinkag savo produkcija, taip pat reikalaujama gauti pritarima
produkcijos teikimui j rinkg (angl. premarket approval) pagal 360e str., kuris papildomai nustato
grieztus reikalavimus gamybaibei Zenk linimui®*?,

Kalbant apie FDA veikla nanomedicinos vaisty ir medicinos prietaisy atzvilgiu, svarbu
paminéti vieng reik§mingg momenta. PanaSiai kaip ir minétos ES institucijos, FDA taip pat
nusprend¢ jkurti sau pavaldzias darbo grupes, kurios padéty efektyviai reglamentuoti
nanoproduktus, todél dar 2005 m. ji jkuré Nanotechnologijy interesy grupe (angl
NanoTechnology Interest Group — toliau NTIG), sudarytg i§ visy FDA centry atstovy, 0 2006 m.
pabaigoje Operatyving nanotechnologijy darbo grupe (angl. Nanotechnology Task Force — toliau
NTF)?®. Pacioje NTIG ijkurtos jvairios tarpdisciplininés grupés, kuriy veiklos tikslas yra
moksliniy bei teisiniy i§§tkiy atskleidimas, jgyvendinant FDA pavestas uzduotis®*. NTF tikslai
buvo kiek skirtingi — $i grupé turéjo jvertinti FDA galimybes nustatyti tinkamg nanotechnologijy
teisinj rezimg, apimant] tokius svarbius klausimus, kaip pavyzdziui produkty, turinciy
nanomedziagy sudétyje iSskyrimg, FDA kompetencijg jvertinti jy saugumg ir efektyvuma, o taip
pat specialaus Zenklinimo privalomuma?®®. 2007 m. §leistoje ataskaitoje®>®, NTF reziumavo, jog
esamas reglamentavimo rezimas JAV yra visaapimantis bei pakankamas, nes nanoproduktai

turéty praeiti testavimg prie§ patekima j rinkg ir pritarima kaip naujieji vaistai pagal pritarimo

247 Harris, S., supra note 33.

248 Ibid.

249 prie bendryjy nuostaty priskirtinos nuostatos dél falsifikuoty arba neuzdéty prekés zenkly, gaminiy
nomenklatiiros, registracijag prie§ gaminiy teikimg j rinkg, geros gamybos praktikos atitikimo ir panasiai pagal 21
U.S.C. 351, 352, 360, 360(f), 360(h), 360(i) bei 360(j) str.. Miller, J., supra note 234.

250 prie specialiyjy nuostaty priskirtinos nuostatos dél kai kuriy $iy prietaisy veikimo standarty, prekybos metu
sukauptos patirties stebésenos, pacienty registracijos, gairiy plétros bei platinimo, rekomendacijy ir pana$iai. Ibid.
251 Boucher, P., M., supra note 61, p. 105.

252 Harris, S., op. cit.

253 |id.

254 Jain, K., K., supra note 24, p. 348.

255 Harris, S., op. cit.

2% FDA  NTF,  Nanotechnology.  [interaktyvus]. 2007  [ziréta  2012-11-14].  http:/
fda.gov/downloads/ScienceResearch/SpecialTopics/Nanotechnology/ucm110856.pdf.
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naujojo vaisto praSymui procediirg, arba gauti pritarimg bati jleistiems j rinkg kaip III klasés
medicinos prietaisai?®’. Sios #vados buvo grindZiamos tuo, jog dabartinis rezimas galéty
susitvarkyti su bet kokiais klausimais, susijusiais su nanoprodukty saugumu ar toksikumu?°®.
Toks wvertinimas yra kiek diskutuotinas, turint omenyje, jog dauguma nanoprodukty praéjo
pritarimo procedirg ne pagal nano-dydzio, o pagal juos atitinkanCiy stambesnio dydzio

2% todél patiems nanoproduktams, minétos vaisty ir medicinos prietaisy

medziagy tyrimus
pritarimo procediros fakti$kai nebuvo atliktos?®°.

Su $ia problema yra glaudziai susijusi ir kita — nano-dydzio ir jas atitinkanciy
stambesnio dydZzio medziagy santykis. Pagal FDA, daleliy dydis neturi reik§més gaminiy
saugumui, todél nanomedziagos yra laikomos saugiomis, jeigu jy stambesnio dydzio atitikmenys
yra nepavojingi?®t. D¢l §ios priezasties, nanoprodukcijos gamintojai neprivalo gauti pritarimo
produkcijos teikimui j rinkg i FDA ir neprivalo nurodyti nanomedziagy, esanCiy tokiy produkty
sudétyje ant produkto etiketes?®2.

Taciau jvair@is nanodaleliy tyrimai rodo, kad tokio dydzio dalelés turi visai kitokias
savybes negu tos pacios stambesnio dydzio dalelés, jau nekalbant apie padidinta nanodaleliy
reaktyvumg aplinkoje, o ypac vertinant jy prasiskverbimo pro audinius ir kraujg galimybes
7mogaus organizme, tokiy daleliy suleidimo j ji atveju®®®. Si FDA pozicija atrodo ypatingai
keistai, turint omenyje, jog kita federaliné JAV institucija, EPA, o taip pat kitos mokslinés
institucijos nustat¢ butent auk$ciau jvardytus faktus del nanodaleliy toksikologiniy savybiy
skirtumo nuo stambesniy daleliy savybiy?®*. Be to, ir NTF savo ataskaitoje nurodé, jog

265 Beje, kalbant apie

medziagos savybés gali pasikeisti, pakeitus pacios medziagos dydi
nanodaleliy bei jas atitinkan¢iy stambesniy daleliy dydj kaip i§Siikj nanotechnologijy teisiniam
reglamentavimui, pazymétina, jog $i problema Siuo metu yra ne tik JAV, bet ir ES (ypac
REACH kontekste), nors pastarosios atveju, ji néra tokia adtri kaip JAV2®®. Esant dabartiniam
JAV rezimui, minéti klasifikacijos ribas perzengiantys gaminiai (kombinaciniai produktai)
nei§vengiamai kels problemy?®’ ir, galbiit, dar didesniy nei ES, kur, kaip jau mingjome, situacija
bandoma iSspresti plétojant specialyjj pazangiosios terapijos vaistiniy preparaty reglamentavima.

Si problema, i§ dalies yra gilinama tuo, jog FDA reglamentuoja tik galutinius produktus, o ne

257 Bawa, R., supra note 51.

258 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.
259 |pid.

250 Bawa, R., op. cit.
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257 Miller, J., supra note 234.
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pacias technologijas, todél nanomedziagos bei jy naudojimas galutiniy produkty gamybos
procese néra jos kompetencijos ribose?®,

Kadangi paminéjome kombinacinius produktus ir su jais susijusias reglamentavimo
problemas, manytina, jog $iy produkty teisinio reZimo aptarimas nanomedicinos kontekste bty
naudingas.

Kombinaciniai produktai, pagal savo prigimtj pasizymj keliy sudedamyjy daliy, tokiy
kaip vaistas + medicinos prietaisas, vaistas + biologinis produktas, medicinos prietaisas +
biologinis produktas, arba vaistas + medicinos prietaisas + biologinis produktas, veikimu?®®, tai
yra faktiSkai atitinka ES teis¢je jtvirtintg sudétinio pazangiosios terapijos vaistinio preparato,
pagal Reglamenta (EB) Nr. 1394/2007, apibrézima®’®. Kadangi §ie komponentai JAV yra atskirai
reglamentuojami atitinkamy FDA centry, kyla klausimas kas turéty biiti atsakingas uz tokiy
komponenty kombinacijos reglamentavima. Sio klausimo sprendimas, pagal 21 U.S.C. 353(g)
str. priklauso nuo to, kas yra pagrindinis tokio kombinacinio produkto veikimo pobudis —
pavyzdziui, biologinio produkto ir vaisto kombinacijos atveju, esant biologinio produkto
veikimo pirmenybei, atsakingas yra CBER, o esant vaisto pirmenybei — CDER ir taip toliau®’*.

Produkto gi veikimo pobiidis paprastai gali biiti apibudintas pagal tokig schemg: vaistas
— cheminio pobudzio, medicinos prietaisas — mechaninio pobudzio, biologinis produktas —
biologinio pobiidzio?’. Suprantama, kalbant apie biologinj pobiidj, negalima ne pastebéti tam
tikros dviprasmybés, ypa¢ turint omenyje vaisty veikima, taciau i§ kitos pusés, toks biologiniy
produkty veikimo apibrézimas padeda atskirti Siuos produktus nuo vaisty, sukurty sintetiniu
cheminiu badu?’3.

Kas $iuo atveju yra jdomu, produkto veikimo pobiidis daznai gali buti jvertinamas ne
pacios FDA arba nepriklausomos treciosios Salies, o paties gamintojo paraiska pagal 21 U.S.C.

360bbb-2 str., kuris tokiu budu gali pasirinkti norimg centrg dél individualiy preferencijy,

susijusiy, pavyzdZiui, su pritarimo procediros mechanizmo ypatumais ir panaiai’®’®. Tadiau,

258 Bawa, R., supra note 51.
269 Boucher, P., M., supra note 61, p. 107.
270 Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007, supra note 98.
211 Pazymétina, jog biutent tokio, atrodo, paprasto klausimo i§sprendimo biido atsiradimo istorinés prielaidos, buvo
gana jdomios. 1990 m., JAV Kongresui jvedus nauja, iki to laiko nepazjstamg kombinaciniy produkty kategorija,
kaip atsaka j sparcig medicinos technologijy pazanga, atsirado nemazai jurisdikcijos gincy, tarp gamintojy ir FDA, o
taip pat tarp pacios FDA centry (nepaisant to, jog pastarieji jau 1991 m. tarpusavyje buvo nustate gaires dél
jurisdikcijos klausimy i§sprendimo ). Gin¢ai paprastai atsirasdavo dél to, jog pirma, nebuvo aisku, kam turéty atitekti
pirmenybe¢ nustatant produkto veikimo pobiidj ir antra, dél to, jog centrai daznai taikydavo netinkamg teisinj
reglamentavimg vienam ar kitam produkto komponentui. Galiausiai, to deSimtmecéio pabaigoje, FDA inicijavo
reformas — sukiiré specialias tarpinstitucines CBER ir CDRH darbo grupes, turéjusias spresti jurisdikcijos klausimus
dél modifikuoty audiniy bei kamieniniy lasteliy produkty, o taip pat dél medicinos prietaisy jvertinimo, bei parengé
specialy medicinos prietaisy veiklos plang. Bitent $iy reformy pasekoje buvo jtvirtintas dabartinis teisinis
12<702mbinaciniq produkty rezimas. Miller, J., supra note 234.
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nors gamintojo paraiska $iuo atveju laikoma produkto veikimo pobiudzio jrodymu, ,paskutinis
sprendimo Zodis“, paprastai vis tiek priklauso FDA?™®. Vis délto, kaip jau i minéjome,
ilgalaikéje perspektyvoje, toks pazangiyjy nanomedicinos produkty veikimo pobiidzio
skirstymas tikétinai bus mazai naudingas, todél gali prireikti naujy teisiniy mechanizmy tokiems
produktams reglamentuoti®’®.

Be $iy problemy, nemaza dalis autoriy iSskiria ir mokslinés FDA kompetencijos
stoka®’"2"82"°  Sios problemos pavyzdj, misy manymu i§ dalies galima jzvelgti prisimenant
aptartg nano-dydzio bei atitinkamy stambesnio dydzio daleliy traktavima kaip tapaciy FDA, nors
ki galo neaiSku, ar toks traktavimas yra vien $ios institucijos mokslinés kompetencijos
trokumas, ar paprastai efektyvaus bei glaudesnio FDA ir EPA tarpinstitucinio bendradarbiavimo
stygius. Jeigu tai yra tikroji priezastis, tekty konstatuoti, jog situacija i tiesu yra net kiek
blogesné negu atrodo, nes turint galvoje, jog FDA specialiai jkiiré pavaldzias grupes, sickdama
palengvinti minéty klausimy i$sprendimg ir tuo paciu tikslu koordinuodama savo veiksmus su
kai kuriomis kitomis institucijomis bei organizacijomis, susijusiomis su nanotec hnologijomis®®,
jos nepakankamas bendradarbiavimas bei mokslinés ekspertizés stoka lengvai tapty ,,uzburtuoju
ratu®.

Prie§ pabaigiant kalbéti apie FDA nanomedicinos teisinj reglamentavima, svarbu dar
kartg pabrézti, jog kol kas Sios produkcijos rezimas yra nustatytas bendryjy teisés normy
nuostaty, todél visi Siuo metu JAV rinkoje esantys nanomedicinos gaminiai gavo pritarimg i$
FDA tik pagal minétas normas ir jiems nebuvo pritaikyti kazkokie specialiis testavimai
atsizvelgiant j jy ypatingas savybes?®’,

Aptarus $iuos svarbiausius, FDA veiklos, susijusios su nanomedicinos reglamentavimo,
aspektus, panagrinésime kitg svarby nanomedicinai momentg — cheminiy medziagy rezimg JAV.
Kadangi jau aptaréme situacija su cheminiy medziagy teisiniu reglamentavimu ES pagal
REACH ir turint omenyje, jog Sis reglamentas turi ta pacig jtaka nanomedicinos
reglamentavimui per savo poveikj cheminiy medziagy gamintojams, kas yra lygiai tiek pat
aktualu reglamentavimui JAV pagal TSCA?®2, manytina, jog nagringjimo metu biity labai
naudinga, tarp kity dalyky, palyginti §iuos du rezimus. Siame kontekste taip pat paminétina, jog
nepaisant bendry tiksly bei kai kuriy nuostaty panasumo bei fakto, jog ir REACH ir TSCA

kiréjai laiko $iuos teisés aktus pakankamai issamiais Siuolaikinés nanomedziagy kartos apémimo

28 Miller, J., supra note 234.
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280 jain, K., K., supra note 24, p. 348-349.
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atzvilgiu, kai kurie $iy rezimy nustatymai skiriasi i§ esmés®®, kas, kaip matysime, puikiai
atspindi jau minéta skirtumg tarp ES ir JAV pozicijy dél bendrai nanotechnologijy teisinio
reglamentavimo. Beje, prie§ aptariant TSCA detaliau, jJdomu pastebéti, jog kai kurie autoriai
laikosi nuomongés, jog REACH yra tam tikras atsakas | TSCA silpnasias vietas ir kad jis buvo
sukurtas atsizvelgiant bitent j Sio JAV teisés akto, reglamentuojan¢io chemines medziagas,

trikumus?®*. S

le trikumai ir bus aptarti kitame skyriuje.
3.2 Cheminiy medziagy teisinis rezZimas pagal TSCA: palyginimas su REACH bei

atsargumo koncepcijos proble matika

Pagrindiniu, bendrai nanotechnologijy reglamentavimo atzvilgiu, teigiamu TSCA
bruozu, reikéty laikyti fakta, jog §is teisés aktas apima visy aplinkos medziagy bei elementy (oro,
vandens, Zzemés Ir visy gyvyjy organizmy) teisinj reglamentavimg (15 U.S.C. 2602 str.),
skirtingai nuo kity aplinkos teisés akty, kurie paprastai skirti tik atskiry pavieniy elementy
klausimams reglamentuoti®®. Taip pat svarbu pazyméti, jog visas TSCA turi biti nagrinéjamas
per jo nustatytos politikos, reikStos Sio teisés akto tiksluose (2601(b) str.), kuriais turi
vadovautis uz teisés reglamentavimg atsakingos institucijos, prizme?®°. Sie tikslai yra trejopo
pobtdzio: pirma, turi biiti surinkti tinkami duomenys apie cheminiy medZziagy poveikj sveikatai
ir aplinkai, kas yra $iy medZiagy gamintojy pareiga; antra, turi egzistuoti atitinkama institucija,
atsakinga uz $iy medziagy reglamentavimg; ir treCia, ta institucija turi veikti neperzengdama
savo jgaliojimy, tai yra tokiu biidu, kad gamintojams nebiity nustatomi nepagrijsti suvarzymai ir
nereikalingi ekonominiai barjerai technologinéms inovacijoms, nebent Sios kelty nepriimting,
sveikatos ar aplinkos 7alos atsiradimo, rizika?®’. Vertinant gi TSCA ir REACH nuostatas per
palyginimo prizme, i$ karto reikéty pastebéti kelis esminius $iy teisés akty skirtumus.

Vienas i§ tokiy skirtumy yra tai, jog pagal REACH, kaip jau minéta, cheminiy
medZziagy saugumo jrodymo atsakomybé atitenka gamintojui arba importuotojui (atsargumo
principo pozicija), o TSCA gi atveju, veikia tarsi ,,atvirkstinis atsargumo principas«?®®, kai
institucija, atsakinga uz cheminiy medziagy reglamentavimag (Siuo atveju, tai yra EPA),

norédama uzdrausti tam tikra cheming medziagg ar iSimti jg i§ rinkos, turi jrodyti, jog S$i
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284 Applegate, J., S., Synthesizing TSCA and REACH: Practical Principles for Chemical Regulation Reform.
Ecology Law Quarterly. 2008, 35(72): p. 721-769.

285 vVan Calster, G., Regulating nanotechnology in the European Union. Nanotechnology Law & Business. 2006,
3(2): p. 359-372.

288 Farber, D., A., Five Regulatory Lessons from REACH. University of California, Berkeley Public Law Research
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medziaga yra nesaugi®®®. Tokia padétis yra jtvirtinta 15 U.S.C. 2605 str., kuris yra taikomas visy
cheminiy medziagy atzvilgiu ir numato, jog EPA, siekdama ,adekvaciai apsaugoti (angl.
protect adequately) zmoniy sveikatg ir aplinkg nuo atitinkamy cheminiy medziagy, gali imtis
vienos arba keliy i§ septyniy ribojan¢iy priemoniy, i§vardyty $iame straipsnyje®®°, jeigu ji
nuspres, jog yra ,jpakankamas pagrindas konstatuoti« (angl. reasonable basis to conclude), kad
Sios medziagos, arba tam tikri veiksmai su jomis kelia, ar galéty kelti ,,nepriimting rizika* (angl.

unreasonable risk)?**

. Minétos priemonés, paprastai, yra i esmés tam tikri apribojimai, taciau,
svarbu paminéti, jog Siuo atveju veikia du prieSpriesiniai principai — i§ vienos pusés, EPA savo
nuozitra gali taikyti, jos manymu reikalingg, vieng i§ TSCA pateikty apribojimy priemoniy, bet
i§ kitos pusés, tokios ribojanCios priemonés turi turéti ,kuo mazesne¢ nasta* (angl. least
burdensome requirements) gamintojams (2605(a) str.), tai yra, kyla klausimas dél to, kuris
standartas, vis délto, yra svarbesnis, ar ,adekvacios apsaugos*, ar ,kuo mazesnés nastos*2%2.

Su $iuo skirtingu pozitiriu j atsargumo reik§me yra susije keleta svarbiu momenty, ties
kuriy reikéty apsistoti norint suprasti paciy, ES ir JAV, pozicijy Siuo klausimu skirtumo
priclaidas ir galimai jvertinti atsargumo koncepcijos perspektyvas bei pasekmes.

Pirmas dalykas j kurjreikéty atkreipti démesj, yra tai, jog atsargumo principas, kuris yra
vienas i§ tarptautinés teisés principy ir yra kartais sitilomas nanotechnologijy reglamentavimo
atveju, néra visuotinai pripazintas, nepaisant to, jog kai kurie mokslininkai vertina $io principo
jtraukimg | jvairias tarptautines aplinkosaugos sutartis bei tarptautiniy teismy praktikg kaip jo
priklausimg tarptautinei paprotinei teisei, o atitinkamai ir visuotiniam ir privalomam tarptautinés
teisés standartui®®®. Viena i§ $io principo nepripaZjstantiy valstybiy yra batent JAVZ®, kur
paprastai vengiama naudoti atsargumo principo sgvoka, o jos vietoje naudojama atsargumo

poziiirio (angl. precautionary approach) savoka®®

$io principo formuluotés nebuvimu?®®.

, motyvuojant tai bendrai pripazintos ir aiskios

28% Mantovani E., et. al., supra note 148.
290 15 U.S.C. 2605(a)(1-7) str. Prie $iy priemoniy priskirtinos: 1) atitinkamos cheminés medziagos gamybos ir visy
panaudojimo formy uzdraudimas arba grieztas kiekybinis apribojimas;, 2) tam tikro panaudojimo bido
uzdraudimas arba grieztas kiekybinis apribojimas; 3) specialiy jspéjamyjy zZenkly uzdéjimas; 4) tikslios gamybos
procesy eigos uzfiksavimas ir iSsaugojimas; 5) prekybos uzdraudimas arba specialiojo reglamentavimo jai
nustatymas, 6) atitinkamy ty medziagy sunaikinimo bidy uZdraudimas ar specialiojo reglamentavimo jiems
nustatymo, 7) reikalavimai gamintojams informuoti ty cheminiy medziagy platintojus ir/ar visuomeng arba priimti
atgal ar pakeisti jas kitomis medziagomis atitinkamy asmeny pasirinkimu .
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Publishing Ltd., 2009, p. 24.
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Apskritai, dél taip susiklosCiusios situacijos, Sio principo dabartinis statusas yra kiek
painus ir yra aptariamas jvairiy mokslininky kaip bendruoju aplinkos teisés kontekstu?®’, taip ir
specialiai nanotechnologijy atzvilgiu®®® ir ne tik uZsienio, bet ir Lietuvos mokslinéje
literatiiroje?%°. Tagiau autoriai, nagrin¢jantys nanotechnologijy reglamentavima ir su juo susijusj
skirtingg S$ios atsargumo koncepcijos (principas/poziliris) vertinimg, paprastai sutinka su
nuomone, jog bitent dél Sio nesutarimo, vienoks ar kitoks bendras ES bei JAV nanotechnologijy
ir atitinkamai nanomedicinos teisinis rezimas, atrodo sunkiai pasiekiamassoo’gol, tai yra, tokio
bendro rezimo sukirimo bandymus gali iStikti panaSus likimas kaip ir kai kurias aplinkosaugos
sutartis (pavyzdziui, 1992 m. JT Biologinés jvairovés konvencijos 2000 m. Kartagenos
protokolg), dél kuriy jtvirtinto atsargumo principo vaidmens iki Siol tesiasi gincai tarp ES ir
JAV3%,

Bitent dél tos pacios priezasties, JAV atstovai buvo nepatenkinti ir tuo metu, kai ES
buvo priimtas REACH, bijodami (ir, kaip dar matysime toliau, pakankamai pagrjstai), jog
Europos, kaip didziausios cheminiy medziagy gamintojos, naujas teisinis reglamentavimas
neiSvengiamai palies, kaip tai buvo Azijos valstybiy atveju, ir JAV cheminiy medziagy sektoriy,
todél laikui bégant, galéty prireikti atitinkamai koreguoti teisinj JAV cheminiy medZiagy
reglamentavimg, kas savo ruoztu, Sios valstybés atstovy manymu, skaudziai atsiliepty JAV,
cheminés pramonés ir ekonominio augimo, atzvilgiu3%.

Antra vertus, bé minéty, ko gero, kiek politiniy pagal savo pobudj, prieStaravimy, pats
atsargumo principo taikymas, kaip gana tiksliai pastebi kai kurie mokslininkai, yra pakankamai

problematiskas, dél to, jog jis yra skirtas neaiikiy reiikiniy reglamentavimui i§ vienos pusés>®*

, 0
i3 kitos pusés, bando ty reiskiniy rezultatus kuo labiau nuslopinti®®®. Svarbu suprasti, jog kalbant
apie bet kokias naujasias technologijas, atsargumo principas, pats savaime néra jy specialaus
reglamentavimo jrankis, o i§ tiesy, jis, kaip ir matéme ¥ jau minéto jo apibrézimo, yra tik
bendras teisinio reglamentavimo mechanizmas, veikiantis tarsi pagalbin¢ teisés norma tol, kol
néra tam tikry specialiyjy teisés akty, nors, kaip ir bet koks teisés principas, jis yra labai

reikSmingas teisinés bazés kirimo procese, kaip vienas i§ stipriausiy, politika formuojanciy

297 Be minétos uZsienio autoriy literatiiros, tarp Lietuvos autoriy, §iuo atveju, 7r., pvz., Sirinskien¢, A., The Status of
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kontekste. Be to, specifing atsargumo principo problematika nanotechnologijy ir nanomedicinos reglamentavime
daugiau ar maziau palie¢ia daugelis Siame darbe paminéty uzsienio autoriy, ypa¢ G. Marchant‘as.
299 K iskis, M., supra note 19.
390 Marchant, G, et. al., supra note 11.
301 K iskis, M., op. cit.
%92 Marchant, G, et. al., op. cit.
303 Farber, D., A., supra note 286.
394 parijotti, E., supra note 64.
305 Dana, D., A., op. cit.
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instrumenty. IS to iSplaukia, jog pernelyg nuoseklus atsargumo principo taikymas bet kurios
naujosios technologijos reglamentavimo atzvilgiu, sékmingai palaidoty bet kokias tolesnes §ios
technologijos plétros galimybes, jau nekalbant apie kazkokj jos praktinj jgyvendinimg, kas visais
atvejais sakytina ir apie nanotechnologijas®°®.

Pagaliau, nors atsargumo principas buvo apibréziamas ir aiSkinamas keliais budais,
dazniausiai pagal jo jtakos atitinkamos valstybés teisiniam reglamentavimui grieztumo lygj, nuo
silpnesnio (néra keliamos rizikos rodymy — néra uzdraudimo) iki stipresnio (yra keliama rizika —

yra iSankstinis uzdraudimas be priezastinio rysio nustatymo)3’

, Vvis tiek iSlieka ganétinai
dviprasmiSky klausimy, susijusiy su pagrindiniais rizikos valdymo sprendimais — pavyzdziui,
kokio lygio rizika yra priimtina, kokios turi biiti iSankstinés, zalos atsiradimo indikacijos, kokia
turi buti saugumo jrodymy apimtis, kokiy konkre¢iy veiksmy reikéty imtis, jgyvendinant
atsargumo principo reikalavimus i panasiai®®.

Pazymétina, jog Siame kontekste, tokia nanotechnologijy reglamentavimo problematika
yra daznai lyginama su biotechnologijy (ypatingai GMO) teisiniy rezimy skirtumais JAV ir
ES30931031L JAV, kur reglamentavimas nebuvo grie#tas, i §iy technologijy sritj buvo jtraukta
daugiau investicijy ir technologiné pazanga, atitinkamai, buvo didesné'?. I3 kitos pusés, tokio
reglamentavimo pasekoje, JAV tapo didziausia, GMO turin¢ia, rinka pasaulyje313, o atsizvelgiant
1 tai, jog dél GMO saugumo iki Siol néra tvirtai apsispresta mokslininky tarpe, sudétinga
vienareik§miai jvertinti tokia situacija, todél lieka tik konstatuoti paties reglamentavimo buvimo
bei jo ypatumy fakta, nepaisant moksliniy abejoniy®'*. Be to, kaip pastebéjo D. Bowman ir G.
Hodge, yra ir dar vienas panaSumas, susijes su paties $iy produkty teisinio rezimo tikslu — vienu
atveju yra reglamentuojami patys GMO bei jy produktai (JAV), o kitu, rezimas yra skirtas visy
pirma tokiy produkty gamybos procesui reglamentuoti (ES), kas schematiskai galéty biiti
pritaikyta atitinkamai ir nanotechnologijy reglamentavimo rezimams>*°.

Vis délto, GMO reglamentavimo klausimai néra Sio darbo nagrinéjimo objektas, o
kalbant apie nanotechnologijas bei nanomedicing, pabréZztina, jog kad ir kaip bebiity, atitinkamo

nanotechnologijy ir nanomedicinos teisinio rezimo nustatymas, neiSvengiamai nulems vienos ar

kitos valstybés potencialy, Sios produkcijos apyvartos i jos pazangos, dominavimg, Kity

396 Marchant, G., Sy lvester, D., supra note 6.

397 pariotti, E., supra note 64.

398 Marchant, G., Sy Ivester, D., op. cit.

399 |bid.

310 Bowman, D., Hodge, G., A., A Small Matter of Regulation: An International Review of Nanotechnology
Regulation. Columbia Science and Technology Law Review. 2007, VIII: p. 1-36.

11K iskis, M., supra note 19.

312 |bid.

313 GMO Compass tinkla lapis. [interaktyvus]. [z réta 2012-11-14]. http://gmo-
compass.org/eng/agri_biotechnology/ gmo_planting/257.global_gm_planting_2009.html.

314 Bowman, D., Hodge, G., A., op. cit.

315 Ipid.
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valstybiy atzvilgiu. Tam tikras rungtyniavimas dél tokio dominavimo vyksta jau dabar, 0 jo
laimétojui, tikétinai, atiteks tokios gerybés kaip pagreitinta ekonomikos plétra, papildomy
pajamy Saltiniy valstybés vidaus ir tarptautinéje prekyboje atsiradimas, pramoninés gamybos
augimas ir su juo susijes intelektinio kapitalo centry jkiirimas bei plétojimas ir panagiai®*®.

Jeigu bandytume wvertinti tik tam tikras, Siy bei kity naujyjy technologijy tolesnés
ateities plétros perspektyvas per teisinio reglamentavimo grieztumo prizme, iSreiks$ta butent
atsargumo principo/poziirio galia, reikéty konstatuoti, jog tos valstybés, kurios nustaté mazesng
saugumo nasStg gamintojams, juo labiau perkéle ja atitinkamoms valstybinéms, teisinj
reglamentavimg vykdan¢ioms institucijoms, kurios turi pareigg prizitiréti naujai pasirodancia, ar
rinkoje jau esancig produkcija, turés didZiausig potenciala tapti pasaulio lyderiais, atitinkamy
technologijy lygio i§sivystymo atzvilgiu, nors, dél to, suprantama, buty kiek paaukotas
visuomenés sveikatos ir aplinkos saugumo lygis. Kol kas tokios perspektyvos atrodo realiausiai
bitent tose valstybése, kurios dél ekonominiy, o taip pat daznai ir politiniy jsitikinimy arba is
ViSO nepripazjsta absoliuCios atsargumo principo teisinés galios (kaip pavyzdziui JAV), arba
pripazjsta §j principg tik gana salygiSkai arba i§ dalies, taciau bet kokiu atveju kur kas mazesne
apimtimi negu ES, (pavyzdziui Kinijos atveju)®'’, tai yra valstybése, kurios, kaip jau minéta,
bent jau kol kas pretenduoja ir tikétinai pretenduos ir ateityje, | pasaulinio lyderio naujyjy
technologijy bendrai ir nanotechnologijy atskirai, statusa.

Reziumuojant, jvertinus Siuos atsargumo principo privalumus ir trikumus,
neiSvengiamai susiduriame su faktu, jog §is principas pats savaime yra labai reikSmingas rinkos
bei technologinés pazangos suvarzymas i§ vienos pusés, taCiau lygiai tiek pat reikSmingas, kaip
zmoniy bei gyviny sveikatos ir aplinkos apsaugos uZztikrinimo garantija, i§ kitos. D¢l Siy
priezasCiy, atsizvelgiant | §j paradoksa kritiSkai, visiSkai pagristai atrodo anks€iau paminéty
autoriy keliamas klausimas dél to, ar apskritai reikéty taikyti §j principg nanotechnologijy
reglamentavime, o jeigu ir reikéty, tai kokiu mastu. D¢l to, taip pat, jdomu pastebéti, jog
dazniausiaiautoriai vengia kategorisky pasisakymy ir paprastaiapsiriboja tam tikry privalumy ar
trikumy nurodymu, kuriy persvara, jy manymu, galiausiai Ir nulemia vienokig ar kitokig Sio
konkretaus autoriaus pozicija. Vis délto, misy nuomong, reikéty pritarti tiems autoriams, kurie
pasisako pries aklg atsargumo principo pritaikyma, ta¢iau savaime jo neatmeta, o siiilo tam tikrg

protingg pusiausvyra tarp saugumo jrodiné¢jimo naStos paskirstymo tarp gamintojy ir valstybiniy

318 Jarvis, D., S., L., Richmond, N, supra note 60.
317 :
Ibid.
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institucijy, tokiu badu jgyvendinant kaip visuomenés ir profesionalios sveikatos, taip ir aplinkos
apsauga>®.

Grjztant prie atsargumo koncepcijos konkrec¢iai TSCA atveju, pazymétina, jog ji rimtai
,surisa rankas* EPA. Kaip $iuo atveju parodé praktika, EPA represyvioji veikla, net ir tuo atveju
kai §i institucija turi atitinkamus duomenis, jog tam tikra cheminé medziaga kelia ar galety kelti
nepriimting rizikg (kas i§ tikryjy turéty reiksti, jog EPA turi ,pakankamg pagrindg® — aut.
pastaba), kuo mazesnés nastos gamintojams principo atzvilgiu yra gana ribota, kas trukdo $iai
institucijai imtis kazkokiy efektyviy veiksmy®*®. Tai puikiai iliustruoja 1991 m. Corrosion Proof
Fittings byla®?°, kai teismas panaikino EPA sprendima (3is, beje, buvo pirmasis EPA priimtas
sprendimas pagal minéta 15 U.S.C. 2605 str.) dél asbesto>?* gamybos, importo bei panaudojimo
uzdraudimo beveik visuose produktuose, motyvuodamas tuo, jog visiSkas uzdraudimas buvo
pernelyg grieztas apribojimas, kas pazeidé TSCA nustatytg adekvacios apsaugos ir kuo maze snés
nastos gamintojams pusiausvyra*?2*?* Nuo ty laiky mazai kas pasikeite, apie ka byloja vien jau
tas faktas, jog per visg §j laikotarpj, pagal TSCA buvo uzdraustos tik Sesios (!) cheminés
medziagos, skai¢iuojant ir asbesto atveji, todél gamintojams iki Siol lengviau ,,laikytis“ uz senyjy
cheminiy medziagy, negu kurti naujasias, 8 ko iSplaukia, jog esamas teisinis rezimas neleidzia
sukurti prielaidy maziau toksiskoms medziagoms pletoti***. Su cheminiy medziagy toksikumo
nustatymu pagal TSCA susiklosté panasi situacija — 2007 m. apie 95% visy buvusiy cheminiy
medziagy dar buvo neitirtos toksiskumo, ar jy poveikio aplinkai atzvilgiu®?, o i§ beveik 62 000,
rinkoje buvusiy cheminiy medZiagy, EPA buvo pareikalavusi istirti tik apie 14032°.

Vis délto, atrodo, negalima vienareikSmiai teigti, jog TSCA rezimas yra nepakankamai
efektyvus visuomenés sveikatos ir aplinkos apsaugos srityje, ypac atsizvelgiant j tai, jog ateityje
jis galéty buti atitinkamai koreguotas. Pavyzdziui, 2010 m., per JAV Senate vykusias diskusijas
dé12010 m. Saugiy cheminiy medziagy akto (angl. Safe Chemical Act), buvo pasitlyta koreguoti

TSCA (kas be abejo turéjo aktualumag ir nanomedziagy teisiniam reglamentavimui, nors

318 Deshpande, S., S., How Resilient is India to Nanotechnology Risks? Examining Current Developments,
Capacities and an Approach for Effective Risk Governance and Regulation. European Journal of Law and
Technology. 2011, 2(3): p. 1-15.

319 Farber, D., A., supra note 286.

820 JAV Apeliacinio Teismo 1991 m. spalio 18 d. nutartis byloje Corrosion Proof Fittings et al v. Environmental
Protection Agency and William K. Reilly (bylos Nr. 947 F.2d 1201 5th Circuit 1991).

321 Asbestas yra dar nuo seny laiky Zinomas tvirtas ir lankstus gamtinis mineralas, atsparus ugniai, rig$tims bei
Sarmams, tadiau pasizymintis kancerogeninémis savybémis, Zzr. Alleman, J.,, E., Mossman, B., T., Asbestos
Revisited. Scientific American. 1997, 277(1): p. 70-75. Sio mineralo gamyba bei disponavimas ES yra uzdrausti
pagal REACH — aut. pastaba.

322 Farper, D., A., op. Cit.

323 Jdomu paminéti, jog asbesto teisinio reglamentavimo problemos pavyzdys yra daznai cituojamas $alia jau minéto
GMO teisinio reglamentavimo, kalbant apie nanotechnologijy teisinio rezimo perspektyvas, zr. pvz. D‘Silva, J.,
Robinson, D., K., R., Shelley-Egan, C., supra note 201.

324 Farber, D., A., op. cit.

325 Ipid.

326 Breggin, L., et. al., supra note 47.
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pastarosios ir nebuvo tiesiogiai aptariamos S$iy diskusijy metu), o vienas i§ svarbiausiy §io
pasitilyto koregavimo aspekty buvo cheminiy medziagy saugumo jrodinéjimo nastos perkélimas
i EPA gamintojams, kaip tai yra REACH atveju®’.

Taigi, kaip matome, aiskéja tam tikros ES ir JAV cheminiy medziagy teisiniy rezimy
suarté¢jimo tendencijos, nors teisingumo délei reikéty pridurti, jog ki Siol néra visiSkai aisku, ar
§is suartéjimas sulauks praktinio jgyvendinimo. Manytina, kad tam tikru mastu tai galéty jvykti,
taCiau atsizvelgiant j tai, jog dabartinis rezimas JAV jau egzistuoja ilga laiko tarpg, abejotina,
kad toks suartéjimas jvykty staigiai. Kur kas realiau atrodo tam tikras palaipsninis, kai kuriy
nuostaty suartéjimas, bet ir $iuo atveju lieka klausimas, ar i8drjs JAV jstatymy leidéjas taip
radikaliai keisti savo politika cheminiy medziagy reglamentavimo atzvilgiu, nastos gamintojams
perkélimo $viesoje, ypaé turint omenyje, jog toks pozitirio j atsargumo koncepcija pokytis,
atrodo, nei§vengiamai turéty paliesti ne tik cheming, bet ir kitas pramonés sritis.

Dar vienas svarbus aspektas, kalbant apie cheminiy medziagy poveikj aplinkai, EPA,
atsizvelgdama ] auksCiau jvardytas problemas, nusprendé pasiiilyti tam tikras savireguliacijos
perspektyvas, kuriy materializavimu reikéty laikyti 2008 — 2010 m. Sios institucijos inicijuota
dvejy pakopy Nano-dydzio medziagy valdymo programg (angl. Nanoscale Materials
Stewardship Program), kurios tikslas buvo paskatinti gamintojus, o taip pat ir kitus subjektus,
savanoriskai pateikti EPA informacija apie jy naudojamas nanomedziagas, o taip pat
bendradarbiauti su EPA, siekiant gauti kuo daugiau Ziniy apie tas nanomedZiagas per jvairius
testavimus bei naujyjy duomeny plétra®?®. Ir nors $ioje programoje dalyvavusiy subjekty skai¢ius
buvo kur kas mazesnis negu buvo tikétasi, EPA nuomone, surinkta informacija yra svarbus
jnaSas | ateities teisinio rezimo tobulinimo planus bei pavyzdys atitinkamoms naujosioms
iniciatyvoms ilgesnéje perspektyvoje2°.

Grjztant prie TSCA ir REACH rezimy palyginimo, pazymétina, jog TSCA sagmoningai
numato skirtuma tarp esamy cheminiy medZiagy®*® bei naujyjy®, siekdamas nustatyti

atitinkamai skirtingus reikalavimus gamintojams, prie§ Siems pradedant gamyba, per jvairius,

327 Mantovani E., et. al., supra note 148.

328 1pid.

329 1pid.

330 Cheminés medZiagos apibréZzimas, pagal 15 U.S.C. 2602(2)(A) str. yra ypatingai platus, apimdamas bet kokig,
atitinkamos molekulinés konstrukcijos organing ar neorganing medziagq, jy natiralig ar cheming kombinacijq,
elementq ar laisvgjj radikalg. Pagal 2602(2)(B)(i) str. miSinys j §] apibrézima nepatenka, nes 2602(8) str. nustato,
jog miSinys yra dvejy ar daugiau cheminiy medziagy kombinacija, jvykusia ne natiralivoju biidu ir ne cheminés
reakcijos metu [...].

331 Pagal 15 U.S.C. 2602(9) str., pric naujosios cheminés medziagos priskirtina bet kokia cheminé medziaga,
nejtrauktg j cheminiy medziagy saraSa pagal 2607(b) str. Pagal pastargji, pats saraSas yra faktiSkai nuolat
atsinaujanti, cheminiy medziagy, pagaminty ar panaudoty JAV, leidziama kompiliacija, todél bet kokia, joje
nejvardyta med ziaga automatiSkai patenka j naujyjy cheminiy medziagy kategorija.
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EPA prieinamus reglamentavimo mechanizmus, tuo tarpu REACH atveju, tokio skirtumo néra,
kas Sio reglamento kuréjy manymu, turéty uztikrinti visy cheminiy medziagy apémirnq332.

Pagrindinis, naujyjy cheminiy medziagy kategorijos, iSskyrimo tikslas yra
igyvendinamas per prieSgamybinio prane$imo (angl. pre-manufacture notice — toliau PMN)
mechanizmg (15 U.S.C. 2604(a) str.), kurio esme¢ sudaro reikalavimas gamintojui informuoti
EPA, ne véliau kaip iki 90 d., apie tokiy medZiagy planuojama gamyba arba tiekima j rinka>>>.
Be to, tas pats straipsnis numato ir kitg galimybe — reikSmingai naujo, esamos cheminés
medziagos panaudojimo biido (angl. significant new use), atvejj, kai taip pat reikalingas
prane§imas, pana$us j minéta PMN>%*. Siuo atveju, EPA & pradziy turi nuspresti, ar atitinkamas
panaudojimo budas yra i§ tikryjy reik§mingai naujas — tam yra naudojami keturi Kriterijai,
iSvardyti 2604 (a)(2) str. A — D punktuose, bendrai vadinami Reik§mingai naujo panaudojimo
biido nustatymo taisyklemis (angl. Significant New Use Rules)**®. Beje, privaloma pranesima
apie cheminés medziagos naujo panaudojimo biidg numato ir REACH (22 str. 1 d, d punktas),
pagal kurj, registruotojas privalo atnaujinti savo registracijg atitinkama nauja informacija ir
pateikti ja ECHA, nusta¢ius gaminamos ar importuojamos cheminés medZiagos naujus
naudojimo budus (angl. new identified uses).

Idomu pastebéti, jog kalbant apie naujyjy cheminiy medziagy kategorija, galima jzvelgti
tam tikra EPA pozitrio | nanomedziagy teisinj reglamentavima evoliucija. Jeigu prie§ keleta
mety, apskritai nanomedziagy priskyrimas prie naujyjy cheminiy medziagy kategorijos pagal
TSCA buvo kvestionuojamas jvairiy suinteresuoty institucijy®®®, $iais lakais oficialiai
pripazistama, jog nanomedziagas galima priskirti priec naujyjy cheminiy medziagy tuo atveju,
jeigu jos néra jtrauktos j minétg cheminiy medziagy sgrasa, tai yra vadovaujantis 15 U.S.C.
2602(9) str.**’. Sioje vietoje gana pagristai kyla klausimas — kuo gi vadovaujasi EPA, spresdama
dél atitinkamos nanomedziagos priskyrimo prie jau esamy ar naujyjy cheminiy medZiagy
kategorijos? Sis klausimas yra reik§mingas visy pirma dél to, jog kaip jau minéta, j sarasa

jtraukty, jau esamy cheminiy medziagy gamyba ir atitinkamai panaudojimas néra apsunkinti

%32 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.

333 Breggin, L., et. al., supra note 47.

334 |bid.

335 |bid. Sie kriterijai apima tokius aspektus, kaip: A) Siy cheminiy medziagy gamybos ar panaudojimo apimtj; B) ju
pakitusios jtakos Zmoniy sveikatai ar aplinkai intensyvumg,; C) jy magnitudés bei jtakos zmoniy sveikatai ar aplinkai
laiko trukmeés intensyvumo didéjimg; D) pagristai numatytus, cheminiy medziagy gamybos, panaudojimo,
komercinio platinimo bei sunaikinimo biidus ir metodus.

%3¢ Bergeson, L., L., Plamondon, J., E., TSCA and Engineered Nanoscale Substances. Nanotechnology Law &
Business. 2007, 4(1): p. 617—640.

337 Alwood, J., Regulation and Assessment of Nanoscale Materials under Toxic Substances Control Act.
[interaktyvus]. 2011 [ziaréta 2012-11-14]. http://ihcp.jrc.ec.europa.eu/past_events_workshops/joint-jrc-nano-enpra-
2011/presentations/Session%201_%20Requlatory%20Develop ment/05-Jim% 20A Iwood.pdf.
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papildomomis leidimo procediromis, kuriy vaidmenj Siuo konkreCiu atveju atlicka butent
minétas PMN®%,

Specialiai $iam klausimui i§spresti, EPA, 2008 m. &leido dokumenta>3?, kuriame aprasé
pagrindinius veiksnius, turin¢ius jtakos sprendimams délkonkre¢iy nanomedziagy priskirtinumo
klausimo®*°. Pagrindinis veiksnys §iuo atveju, yra ne kas kitas, o bitent ,,molekuliné tapatybé*
(angl. molecular identity), tai yra, kaip buvo ir FDA nano-daleliy vertinimo atveju, EPA
pripazjsta nano-daleles jy stambesnio dydzio atitinkanciy daleliy ekvivalentais, nepaisant tam
tikry cheminiy ar fiziniy savybiy, kurios, kaip jau minéta, pa¢ios EPA nuomone, i tiesy gali biiti
skirtingos, priklausomai nuo atitinkamo daleliy dydzio®*!. Kartu pazymétina, jog 2008 m. EPA
oficialiai paskelbé, jog angliniai nanovamzdeliai (angl. carbon nanotubes) nebitinai yra identiski
grafitui ar kitoms anglies formoms, todél jeigu tam tikri anglies nanovamzdeliai néra jtraukti j
minétg TSCA jtvirtinta cheminiy medziagy sarasa, jy gamybai arba importui turi biiti tatkkoma
PMN procediirg pagal 15 U.S.C. 2604(a) str.>*2.

Savaime suprantama, toks vertinimas gali pasirodyti kiek nenuoseklus, o faktas, jog
EPA tik & dalies atsizvelgia i tokj svarby aspekta kaip cheminiy medziagy cheminés ir fizinés
savybés, vel gi tam tikru mastu priveréia susimgstyti apie atsargumo koncepcijos
problematiskumg JAV teisiniame reglamentavime. Tad nenuostabu, jog minétas EPA nano-
daleliy paskelbimas stambesnio dydzio daleliy ekvivalentais gavo bendrajj gamintojy palaikyma,
tadiau sulauké nevyriausybiniy organizacijy kritikos®*3.,

Taigi, nesunku jsitikinti, jog tinkamos cheminiy medziagy kategorijos nustatymas, yra
labai reik§mingas ne tik nanomedziagy, bet ir bet kokiy kity cheminiy medziagy atveju, todél
nuoseklus §io rezimo laikymasis turéty biti privalomas. Zvelgiant j gamintojy, prane$usiy EPA
apie nanomedZziagas pagal PMN procediirg registravimo istorijja, pazymétina, jog nuo 2005 m.
EPA gavo daugiau negu 110 tokiy pranesimy®**. Kol kas tai neatrodo labai daug, tadiau tikétina,
jog laikui bégant praneSimy bus daugiau, proporcionaliai gamintojy susidoméjimo
nanomedzZiagomis augimui.

Dabartinis EPA teisinis nanomedziagy reglamentavimas iki Siol yra toli nuo
uzbaigtumo. Jo konstrukcijoje truksta daugybés detaliy, susijusiy ne tik su teisiniais
mechanizmais, bet ir su techniniais klausimais ir tiksliy moksliniy duomeny stoka. Panasiai kaip

ir ES REACH atveju, JAV, tarp didziausio démesio verty problemy nanomedziagy atzvilgiu yra

338 Breggin, L., et. al., supra note 47.

339 EpPA, TSCA Inventory Status of Nanoscale Substances — General Approach. [interaktyvus]. 2008 [Zitréta 2012-
11-14]. http://epa.gov/oppt/nano/nmsp-inventorypaper.pdf.
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atitinkamos nomenklatiiros sistemos nebuvimas, mokslinés informacijos ir reikiamy testavimo
metodiky stygius, toksikologinio poveikio aplinkai i§tirtumo bei sunaikinimo saugumo klausimy
atvirumas ir pana§ios problemos®*. Bendrai vertinant ES ir JAV teisinius cheminiy medZiagy
rezimus pagal REACH ir TSCA atitinkamai, pabréZtina, jog nepaisant skirtingy atsargumo
koncepcijy vertinimo, abejy rezimy pagrinda sudaro moksliskai pagristos informacijos turéjimo
pozitris, todél kaip ES, taip ir JAV istatymy leidéjai susiduria su panasiais i§§tkiais, tokiais kaip
poveikio zmogaus sveikatai ir aplinkos saugumui, kalbant apie nanomedziagy teisinio

reglamentavimo perspektyvas>*°.

3.3 Ateities teisinio reglamentavimo Krypties perspektyvos

Kadangi, kaip jau minéta, nanomedicinos teisinis reglamentavimas yra tiesiogiai
priklausomas nuo teisiniy rezimy, nustatyty medicinos gaminiams (vaistams, medicinos
prietaisams ir panasiai), o taip pat nuo cheminiy medziagy teisinio rezimo, pazymétina, jog
tolesné jo plétra, tuo atveju, jeigu nebus sukurtas tam tikras specialus teisinis rezimas, ir toliau
bus kiek apribota. JAV gi atveju, specialaus rezimo nanomedicinai sukGrimo galimybés kol kas
atrodo gana menkos, turint omenyje, kad net ir ES tokio rezimo iki §iol dar néra, o sprendziant i§
aptarty ES bei JAV skirtumy, atrodo, jog biutent ES turéty atitekti tokio specialaus ir naujo
rezimo suklrimo pirmenybé, jeigu §is rezimas apskritai bus kuriamas. Bet kokiu atveju,
nanotechnologijos bendrai ir nanomedicina atskirai, vis délto, néra Sios dienos, o galbit net ir ne
rytojaus technologija. Jy potencialios galimybés iki Siol dar néra visiSkai iSaiskintos, nes $ios
technologijos tebéra vystymosi fazeje, todél ir specialaus jy teisinio reglamentavimo poreikio kol
kas lyg ir néra®®’, nepaisant to, jog kaip min¢jome, ir ES i ypa¢ JAV, nanomedicina jau pasické
medicinos gaminiy rinkas, ir tikétinai uzims vis didesne jy dalj. Dél Siy priezasCiy, kur kas
realesnis jvykiy eigos variantas yra tai, jog jstatymy leidéjai laikysis dabartiniy teisiniy rezimy,
net ir turint omenyje, jog Sie buvo sukurti be atitinkamy minciy apie nanotechnologiy bei
nanomedicinos plétros perspektyvas bei jy keliamus i§§kius 2.

Kitas dalykas, galvojant apie bet kokias, ar ES ar JAV, ar nacionalines ar tarptautines,
specialaus nanomedicinos teisinio reglamentavimo ateities perspektyvas, pagristai gali Kilti
nemazai Klausimy, pavyzdziui kokia linkme §is reglamentavimas pakryps, turint omenyje, jog
net Siais laikais nanomedicina yra pakankamai diferencijuota sritys, o ateityje, galbt, ji bus

inkorporuota  daugelj kity medicinos Saky. Manytina, jog galimybiy, Siuo atveju, galéty biiti

%45 Alwood, J., supra note 337.

%46 D<Silva, J., Bowman, D., supra note 25.
%47 Marchant, G., Sy Ivester, D., supra note 6.
348 D<Silva, J., Bowman, D., op. cit.
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tikrai daug ir toks reglamentavimas nebitinai bty materializuotas viename ir net keliuose teisés
aktuose, taciau galéty buti reikStas tam tikroje, teisés akty, reglamentuojanCiy jvairias
skirtingas medicinos sritis, sistemoje, kuri baty kiek panasi j dabarting, taciau daug pazangesné
ir uztikrinanti geresnj teisinio rezimo funkcionalumg. FEsant tokiai situacijai, kazkokiy
nanomedicing reglamentuojanCiy specialiyjy teisés akty galéty i neprireikti, nes jos specialusis
reglamentavimas vykty per tam tikry kity medicinos sri¢iy reglamentavima, tai yra specialias jo
nuostatas.

IS kitos pusés, kaip jau matéme i§ cheminiy medziagy reglamentavimo atvejo, $i sritis
galbtt suzais dar svarbesnj vaidmenj nanomedicinos teisiniame reglamentavime ateityje negu
vaisty ar medicinos prietaisy teisiniai rezimai Tokiu atveju, tekty konstatuoti, jog lemtingu
aspektu tapty ne kas kitas, o biitent atsargumo koncepcija, nes be atitinkamy cheminiy medziagy
rinkoje, farmacijos kompanijos paprastai neturéty zaliavy vieno ar kito medicinos gaminio
gamybai, tad paciy tokiy gaminiy teisinis rezimas tapty visiSkai nereikalingas. Pati gi atsargumo
koncepcija yra nei§vengiamai susijusi su tam tikroS valstybés politika bendrai naujyjy
technologijy, rizikos vertinimo bei teisés modernizacijos atzvilgiu.

Vargu ar Siandien kas nors galéty pasiginCyti, jog naujyjy technologijy atsiradimas ir
plétra vyksta kur kas grei¢iau uz teisés modernizacija*®, kadangi teis¢, paprastai, reaguoja tik
tai, kas jau jvyko. Panasiu keliu eina daugelis Siuvolaikiniy inovacijy — ne i$imtis ir nanomedicina.
Tai, tikriausiai yra esminis skirtumas tarp $iy laiky pozitirio j mokslines inovacijas bei praeities.
Skaudi mokslinés pazangos 1§ vienos pusés ir neapgalvoto, ki galo neiStirto poveikio Sios
pazangos sukurty inovacijy, pritaikymo, i§ kitos, patirtis priverté atsargiau ziaréti j bet kokias
mokslines inovacijas ir stengtis uzkirsti kelig galimoms katastrofoms.

Kalbant gi apie teisés modernizacija, kaip mechanizma, galintj apsaugoti visuomeng,
labai abejotina, jog §is procesas galéty buti kitoks negu jis yra dabar, nes jvairlis visuomenés
sveikatos ir aplinkos saugumo duomenys, | kurivos atsizvelgdami jstatymy leidéjai kuria
atitinkamus teisinius rezimus, tampa pricinami tik po tam tikro laiko, bet §is duomeny gavimo
procesas, bet kokiu atveju, vyksta 1éCiau uz naujyjy technologijy, Sivo atveju nanotechnologijy
produkty atsiradima bei pletra®>®. Manytina, jog be atitinkamai pagristy ir visuotinai pripaZinty
moksliniy duomeny, bet kokios spelionés dél to, kokiu keliu galéty nueiti potencialus ateities
nanomedicinos teisinis reglamentavimas, bent jau kol kas atrodo sunkiai jmanomos ir gana

spekuliatyvinés.

%49 Marchant, G., Sy lvester, D., supra note 6.
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ISVADOS

1. Kol kas dar néra visuotinai pripazintos nanomedicinos sgvokos. Tai i§ dalies yra nulemta
visuotinai pripazinty bendresniy sgvoky apibrézimy nebuvimo — nanotechnologijy,
nanomedziagy bei nanodaleliy. Paprastai sutinkama tik dél to, jog tai yra technologijos,
medziagos ir atitinkamai dalelés, kuriy dydis yra apytiksliai I nm — 100 nm, jy fizinés bei
cheminés gi savybés dazniausiai neiSskiriamos. Mokslininky pateikiamos skirtingos
nanomedicinos sgvokos, nuo platesniy, pavyzdziui nanotechnologijy pritaikymas asmens
sveikatos priezitroje iki Siauresniy, kaip vaisty, terapijy ir medicinos prietaisy, kuriy
veikimas yra pagrjstas tam tikros nanomedziagos veikimu, taikymu, bendrai sveikatos
i8saugojime ir pagerinime, ligy diagnostikoje, profilaktikoje ir gydyme, skausmo mal§inime
ir panaSiai. Be to, yra mokslininky, i$sakanCiy abejones dél nanomedicinos sgvokos
i8skyrimo tikslingumo. Manytina, jog platesnés savokos panaudojimas lakui bégant galéty
kelti tam tikry problemy, todél siauresnésS savokos naudojimas atrodo labiau pagrjstas. IS
kitos pusés, negalima atmesti fakto, jog nanomedicinai placiai paplitus, jos savokos
iSskyrimo tikslingumas bity abejotinas. Siuo metu egzistuoja daugybé nacionaliniy,
virSnacionaliniy bei tarptautiniy institucijy ir darbo grupiy, siekianciy sukurti atitinkamus
bendrus standartus, kurie padéty iSspresti su nanotechnologijomis susijusiy sgvoky ir
apibrézimy problemg. Kartu pazymétina, jog kol kas, tik ES teiséje yra nustatytas
nanomedziagos apibrézimas virsnacionalinés teisés lygiu.

2. ES teiséje, nanomedicina yra reglamentuojama per bendruosius teisés aktus,
reglamentuojancius medicinos gaminius, patekdama j keliy sri¢iy reglamentavimo akiratj — j
vaisty srit, medicinos prietaisy sritj, audiniy inZinerijos bei kity pazangiyjy terapijy sritj,
kiekviena i§ kuriy nustato atitinkamg rezima reglamentuojamos produkcijos pateikimui j
rinkg. Ypatingai reikkSmingi yra bendrieji vaisty bei medicinos prietaisy teisinj rezima
nustatantys teisés aktai Toks teisinis nanomedicinos gaminiy rezimas kol kas atrodo
pakankamas. Taciau, laikui bégant, jo vis délto gali nepakakti, nes nanomedicinai biidinga
keliy medicinos gaminiy kombinacija yra nepakankamai reglamentuota. IS dalies §i problema
galéty buti iSspresta, ir jau yra tam tikru mastu sprendziama, per specialyj] pazangiosios
terapijos vaistiniy preparaty bei aktyviyjy implantuojamy medicinos prietaisy teisinj
reglamentavimg. Kalbant gi apie ES institucijy veikla nanomedicinos reglamentavimo
iniciatyvy kurime, pazymetina EK, kuri ypatinga démesj skiria medicinos prietaisy
reglamentavimo atnaujinimo perspektyvoms, kad Sis atitikty Siuolaikiniy technologijy
keliamus i$Stkius. EK inicijuota medicinos prietaisy teisinio rezimo perziiira prasidéjo pries
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keleta mety ir tebevyksta. ES taip pat vyksta specialiy darbo grupiy, kuriy tikslas yra
atitinkamy standarty ktrimas, o taip pat moksliniy duomeny plétros darbas, kuris galéty
zenkliai prisidéti prie busimo specialaus reglamentavimo kiirimo. Standartizacija ir moksliné
informacija taip pat padéty iSvengti galimos, nanomedziagy keliamos, rizikos.
Nanomedicinos teisiniam reglamentavimui taip pat yra labai svarbus cheminiy medziagy
teisinis rezimas, nes jis turi jtakos farmacijos kompanijy tickéjams. Nanomedziagy teisinis
rezimas ES pagal REACH S§iuo mety yra vertinamas prieStaringai, nes REACH turi tam tikry
specifiniy bruozy, kurie nanomedziagy reglamentavimo atzvilgiu galéty bati traktuojami kaip
trikumai. Prie ty bruozy yra priskiriamos visy pirma, tam tikri autorizacijos proceso
reikalavimai. Nanomedziagy teisinio reglamentavimo atzvilgiu taip pat kiek problematiskai
atrodo kai kurie REACH naudojami apibrézimai. I§ kitos pusés, REACH, kuris yra
grindziamas atsargumo principu, galéty apsaugoti visuomenés sveikatg ir aplinka nuo tam
tikro nezinomo ir nepageidautino nanomedziagy poveikio.

JAV, nepaisant Sios valstybés pazangos nanotechnologijy srityje, yra labai atsargiai zitirima j
specialaus nanotechnologijy ir nanomedicinos teisinio reglamentavimo sukirimg, tad
nanomedicina, kol kas, Sioje valstybéje yra reglamentuojama keliy bendryjy teisés akty,
nustatanCiy vaisty, medicinos prietaisy, biologiniy produkty ar jy kombinacijy teisinj rezima
i§ vienos pusés bei cheminiy medZziagy rezima i kitos. Sj reglamentavima daugiausiai atlieka
dvi federalinio lygio institucijos — FDA ir jos centrai bei EPA. Sios institucijos, o taip pat
specialiai jy jkurtos darbo grupés pri¢jo prie iSvados, jog esantys teisés aktai apima visus
nanomedicinos aspektus, todél specialiyjy teisés akty kol kas nereikia. Kartu pazymétina, jog
JAV egzistuoja tam tikra problema, susijusi su nanodaleliy saugumo jvertinimu, nes FDA
laiko, jog nanodaleliy saugumas priklauso nuo to, ar yra saugiis jy stambesnio dydzio
ekvivalentai, nors EP A bei kai kuriy kity institucijy manymu, tai néra taip. Be to, vienos i$
nanomedicinai svarbiausiy sri¢iy, kombinaciniy produkty, teisinis rezimas JAV, kuris yra
grindZiamas ir nustatomas pagal atitinkamo produkto pagrindinj veikimo pobtdj,
nanomedicinos atzvilgiu yra kiek pasengs, tad laikui bégant jj prireikty atitinkamai koreguoti.
Taip pat lieka atviras klausimas dél to, ar FDA, kaip atsakinga institucija, turi pakankamos
mokslinés kompetencijos, kad spresty dél kombinaciniy produkty priskyrimo prie vienos ar
kitos gaminiy Kategorijos.

Cheminiy medziagy teisinis rezimas JAV, jtvirtintas TSCA, nors bendrai atlicka ta patj
vaidmenj kaip ir REACH ES, Zenkliai skiriasi nuo §io teisés akto. Vienas 1§ esminiy skirtumy
yra skirtingas atsargumo koncepcijos vertinimas — pagal TSCA, cheminiy medZiagy
saugumo jrodinéjimo nasta atitenka ne gamintojui, 0 EPA. Pacios EPA represyvinés

galimybés cheminiy medZiagy gamintojy atZvilgiu yra pakankamai ribotos i turi buti
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pusiausvyroje su kuo mazesnés nastos gamintojams principu. Dar vienas reik§mingas TSCA
skirtumas nuo REACH yra naujyjy cheminiy medziagy kategorijos, kuriai nustatyti
grieztesni reikalavimas, j kurig lengvai gali patekti nanomedziagos, jtvirtinimas TSCA. Vis
delto, nepaisant aptarty skirtumy, pastaruoju metu aiskéja tam tikrg ES ir JAV, cheminiy
medziagy teisiniy rezimy, suvarté¢jimo tendencija.

Pabréztina, jog JAV, skirtingai nuo ES, atsargumo koncepcijos vertinimas i vienos pusés
leidzia plétoti naujgsias technologijas, tac¢iau i§ kitos, gali sukompromituoti visuomenes
sveikatg ir aplinkos saugumg. Toks skirtingas atsargumo koncepcijos traktavimas gali
pakirsti tam tikro tarptautinio bendradarbiavimo nanotechnologijy teisinio reglamentavimo
srityje galimybes, panaSiai kaip tai jvyko GMO reglamentavimo atveju, nes atsargumo
koncepcija yra tiesiogiai susijusi su tam tikros valstybés politika bendrai naujyy
technologijy, rizikos vertinimo bei teisés modernizacijos atzvilgiu. Teisés mokslininky gi yra
pateikiami skirtingi atsargumo koncepcijos vertinimai, atsizvelgiant j atsargumo principo
pranasumus bei trikumus, nanotechnologijy plétros ir visuomenés sveikatos bei aplinkos
saugumo atzvilgiu. Manytina, kad pritarti reikéty tiems, kurie pasisako pries akla atsargumo
principo pritaikyma, taiau savaime jo neatmeta, o sitillo tam tikrg protinga pusiausvyrg tarp
saugumo jrodinéjimo nastos paskirstymo tarp gamintojy ir valstybiniy institucijy. Galiausiai,
yra tikimybé, jog butent atsargumo koncepcija taps pagrindiniu, nanomedicinos teisinj

reglamentavima ateityje, lemianciu veiksniu.
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SANTRAUKA

Nanomedicina, kaip savarankiSka naujyjy nanotechnologijy Saka, yra daug zadanti
ateities medicinos sritis. Jos potencialas, Siuo metu dar néra visiSkai atskleistas, taciau tikétina,
jog laikui bégant §i medicinos sritis atliks vis svarbesnj vaidmen;j lygy d iagnostikoje, gydyme bei
profilaktikoje, skausmo malSinime ir bendrai sveikatos stiprinime. Taciau, biitent dél dar iki galo
neatskleisto dabartinio nanomedicinos statuso, jos teisinis reglamentavimas yra gana
problemiskas, nes, i§ vienos pus€s, pasaulio medicinos gaminiy rinkose jau galima aptikti
nanomedicinos gaminiy, o 1§ kitos pusés, iki Siol triksta iSsamiy duomeny apie Siuos gaminius
sudaran¢iy nanomedziagy sauguma.

Sio magistrinio darbo tikslas yra bitent dabartinio nanomedicinos teisinio
reglamentavimo ES ir JAV atskleidimas. Pazymétina, jog tai yra pirmas tokio pobiidzio darbas
Lietuvoje, kuris tiria nanomedicinos teisinj reglamentavima, jo ypatumus bei problemas. Darbas
taip pat atspindi Siuolaikinius ir naujausius procesus, susijusius su nanomedicina ir
nanotechnologijomis — teisines ir mokslines iniciatyvas, teisés akty perziiira, teisés mokslininky
darbus bei atitinkamy institucijy mokslinés informacijos kaupimo darbg, kas Siuo metu vyksta
labai intensyviai minétuose tarptautinés teisés subjektuose.

Siekiant jgyvendinti magistrinio darbo tiksla, buvo iSkelti uzdaviniai iSanalizuoti
nanomedicinos bei su ja susijusiy sgvoky problematikg bei iSanalizuoti nanomedicinos teisinio
reglamentavimo prielaidas ES ir JAV. Atitinkamai, magistrinis darbas susideda i$ trijy daliy —
pirmojoje nagrinéjama pagrindiniy sgvoky problematika, antrojoje nanomedicinos teisinis
reglamentavimas ES, o treCiojoje — JAV. Darbas nagrinéja visg, nanomedicinai reik§minga,
Siuolaikinj teisinj reglamentavima ES ir JAV — vaisty, medicinos prietaisy, cheminiy medziagy ir
kaikuriy kity sri¢iy teisinius rezimus, o taip pat apzvelgia svarbiausias, uzZ nanomedicinos teisinj
reglamentavimg atsakingy institucijy iniciatyvas, jy veiklg ir problemas su kuriomis jos
susiduria, bei jvertina galimas $iy procesy ateities tendencijas.

Tyrimo metu buvo prieita prie i§vados, jog Siuo metu egzistuoja tam tikros problemos,
susijusios su nanomedicinos sgvoky tikslumu ir panaudojimu. Teisiniy gi ES ir JAV rezimy
nagrin¢jimas atskleidé stiprigsias ir silpngsias dabartinio nanomedicinos teisinio reglamentavimo
puses bei galimas tam tikras jo ateities perspektyvas.

Magistriniame darbe buvo panaudoti lyginamosios analizés, dokumenty analizés,

analitinés analizés bei apibendrinimo metodai.
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SUMMARY

Nanomedicine as an independent branch of emerging nanotechnologies holds great
promise in the field of the future medicine. Although as of today the full potential of
nanomedicine is yet to be discovered, it is likely that over time this area of medicine will play an
increasingly important role in diagnostics, treatment and prevention of diseases, relieving pain
and complex health improvement. However, due to the uncertainty in the status of today’s
nanomedicine, its regulation poses some problems, because although some nanomedicinal
products can already be traced on the world markets of medicinal goods, there is still a lack of
detailed data on the safety issues of nanomaterials comprising these products.

The master thesis researches the current regulation of nanomedicine in the EU and the
US. It is noteworthy that this research is the first in Lithuania to analyse the issues and problems
of the regulation of nanomedicine. The thesis also reflects the contemporary and most recent
processes regarding nanomedicine and nanotechnologies — the initiatives of legal and scientific
character, the revision of the legal acts, the researches of law scholars, as well as the work of the
appropriate institutions on collecting scientific data, processes, which are currently taking place
very intensively in the mentioned subjects of international law.

In order to reach the goal of the thesis, the task of analysing the problems of
nanomedicine-related definitions and the basis of nanomedicine’s regulation in the EU and the
US has been achieved. Respectively, the master thesis consists of three parts — the first analyses
the problem of the main definitions, the second analyses the regulation of nanomedicine in the
EU and the third — in the US. The thesis covers all nanomedicine-relevant regulation in the EU
and the US — that of medicinal products (drugs), medical devices, chemical substances and legal
regimes of some other fields, as well as the most important initiatives of the institutions,
responsible for the regulation of nanomedicine and the problems they face in their work and
estimates the possible future trends of these processes.

The research led to the conclusion that some problems exist in the field of usage of
nanomedicine-related definitions as well as the accuracy of those definitions. On the other hand,
the analysis of the legal regimes in the EU and the US revealed the advantages and the
shortcomings of today’s existing regulation of nanomedicine and what is more, some possible
perspectives of its future course.

The methods used in the master thesis include those of comparative analysis, document

analysis, analytical analysis and synthetic analysis.
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SPECIFINIU TERMINU IR SANTRUMPU ZODYNELIS

Biologiniai produktai*®* — biologinés kilmés medziagos (virusai, vakcinos, kraujas i jo

komponentai ir pana$iai), naudojamos ligy profilaktikai ir gydymui.

Cheminés medziagos®>? — natiiralus arba gamybos proceso metu gauti cheminiai elementai ir jy
junginiai.
Kombinaciniai produktai®®® — vaisty, medicinos prietaisy bei biologiniy produkty kombinacijos

gaminiai.

Medicinos prietaisai®>* — instrumentai, aparatai, mechanizmai ar kiti gaminiai, naudojami ligy
diagnostikai, stebéjimui, ligy eigos palengvinimui ar gydymui bei organizmo funkcijoms

pakeisti, neveikdami organizmo biologiniu ar cheminiu budu.

355

Nanodalelés™>> — dalelés, kuriy 1Sorés matmenys yra nano-dydzio.

Nanomedicina®® — nanotechnologijy pritaikymas medicinoje (lygy diagnostikoje, gydyme bei

profilaktikoje, skausmo malSinime, bendrai sveikatos stiprinime ir panasiai).

Nanomedziagos®®' — gamtinés, alutinés arba dirbtinés medziagos, kuriy vienas arba keli iSorés

matmenys yra nano-dydzio.

Nanotechnologijos®*® — naujosios technologijos, kurios leidzia tyrinéti bei naudoti nano-dydzio

struktaras ir sistemas.

Pazangiosios terapijos vaistiniai preparatai>>> — bet kurie geny terapijos vaistiniai preparatai,

somatiniy lasteliy terapijos vaistiniai preparatai arba audiniy inzinerijos preparatai.

351 PHSA, supra note 242.

352 REACH, supra note 170, TSCA, supra note 330.

%53 Boucher, P., M., supra note 61, p. 107.

%54 Direktyva 93/42/EEB, supra note 114, FDCA, supra note 233.

3% Lovestam, G., et. al., supra note 42.

%6 Freitas, R., A., Jr., supra note 4, Harris, S., supra note 33.

357 Rekomendacija (ES) Nr. 2011/696, supra note 46.

%8 [ svestam, G., et. al., op. cit., 21st Century Nanotechnology Research and Development Act, supra note 213.
%59 Reglamentas (EB) Nr. 1394/2007, supra note 97.
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Vaistai (vaistiniai preparatai)®®® — medZiagos ar medziagy deriniai, naudojami ligy diagnostikai,

profilaktikaiar gydymuibeiorganizmo funkcijoms pakeisti.

CBER - Biologiniy produkty jvertinimo ir tyrimo centras (angl. Center for Biologics Evaluation
and Research)

CDER — Vaisty jvertinimo ir tyrimo centras (angl. Center for Drug Evaluation and Research)
CDRH - Prietaisy ir radiologinés sveikatos centras (angl. Center for Devices and Radiological
Health)

CEN - Europos standartizacijos komitetas (angl. European Committee for Standardisation)
CHMP — Zmonéms skirty vaisty komitetas (angl. Committee for Medicinal Products for Human
Use)

ECHA — Europos cheminiy medziagy agenttira (angl. European Chemicals Agency)

EK — Europos Komisija

EMA — Europos vaisty agentiirg (angl. European Medicines Agency)

EPA — JAV Aplinkos apsaugos agentaira (angl. Environmental Protection Agency)

FDA — JAV Maisto ir vaisty administracija (angl. Food and Drug Administration)

FDCA — 1938 m. Federalinis maisto, vaisty ir kosmetikos aktas (angl. Federal Food, Drug and
Cosmetic Act)

GMO — genetiskai modifikuoti organizmai

ISO - Tarptautiné standartizacijos organizacija (angl. International Organization for
Standardisation)

JRC — Jungtiniy tyrimy centras (angl. Joint Research Centre)

N&ET — Naujyjy ir atsirandan¢iy technologijy darbo grupé (angl. New and Emerging
Technologies Working Group)

NTF — Operatyving nanotechnologijy darbo grupe (angl. Nanotechnology Task Force)

NTIG — Nanotechnologijy interesy grupe (angl. NanoTechnology Interest Group)

OECD — Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija (angl. Organisation for Economic
Co-operation and Development)

PHSA — 1944 m. Viesosios sveikatos paslaugy aktas (angl. Public Health Service Act)

PMN - prie§gamybinis praneS§imas (angl. pre-manufacture notice)

REACH — Reglamentas (EB) Nr. 1907/2006 dél cheminiy medziagy registracijos, jvertinimo,
autorizacijos ir apribojimy (angl. Regulation concerning the Registration, Evaluation,

Authorisation and Restriction of Chemical Substances)

%50 Direktyva 2001/83/EB, supra note 74, FDCA, supra note 232.
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SCCP - Vartotojy produkty mokslo komitetas (angl. Scientific Committee on Consumer
Products)

SCENIHR - Besivystan¢iy ir naujai identifikuoty riziky sveikatai mokslo komitetas (angl.
Scientific Committee on Emerging and Newly Identified Health Risks)

TSCA — 1976 m. Toksiniy medZziagy kontrolés aktas (angl. Toxic Substances Control Act)

U.S.C. - JAV Kodeksas (angl. United States Code)

USPTO — JAV Patenty ir prekés zenkly tarnyba (angl. Patent and Trademark Office)
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PRIEDAI

Priedas Nr. 1*®* Jvairiis nanomedicinos gaminiai. Jeigu sprendimas dél leidimo prekiauti vienu

ar kitu gaminiu patenka ] EMA®%? irfar FDA®® kompetencija, jis yra paZymétas Zenklais + (yra

leidimas) arba - (néra leidimo).

Gaminys EMA/FDA Gaminio paskirtis Indikacija
Abelcet® -I+ Vaisty administravimas Grybelinés infekcijos
Abraxane® +/+ Vaisty administravimas Vézys
Acticoat® I+ Biomedziaga Antiseptiné zaizdy priezitira
Adagen® -I+ Vaisty administravimas Imunodeficitas
Biotronik sirdies I+ Aktyvusis implantuojamas Sirdies nepakankamumas
stimuliatoriai medicinos prietaisas
Copaxone® -I+ Vaisty administravimas ISsétiné skleroze
DaunoXome® -I+ Vaisty administravimas Kaposi sarkoma
Emend® +/+ Vaisty administravimas Vémimas
Epaxal Berna® -/- Vaisty administravimas Hepatitas A
Estrasorb® -I+ Vaisty administravimas Menopauzé
Filtek Supreme® [+ BiomedZiaga Danty uzpildymo medziaga
Gastromark® -I+ In vivo tomografija Pilvo struktiiry tomografija
GE Healthcare [+ In vitro diagnostika Imunodiagnostika
testali
Inflexal V Berna® -/- Vaisty administravimas Gripas
Macugen® +/+ Vaisty administravimas Amziaus salygota geltonosios

déemes degeneracija
MegaceES® -I+ Vaisty administravimas Valgymo sutrikimai
Neulasta® -I+ Vaisty administravimas Febriliné neutropenija
Oncaspar® -I+ Vaisty administravimas Leukemija
Pegasys® +/+ Vaisty administravimas Hepatitas C
Premise® I+ Biomedziaga Danty korekcija
Rapamune® +/+ Vaisty administravimas Imunosupresantas
Renagel® +/+ Vaisty administravimas Chroniné inksty liga
Resovist® -/- In vivo tomografija Kepeny navikas
Somavert® +/+ Vaisty administravimas Akromegalija
Triglide® -1+ Vaisty administravimas Lipidy apykaitos sutrikimai
Vitoss® [+ BiomedZiaga Kauly defektai

%1 Informacija panaudota pagal Wagner, V., et. al., The emerging nanomedicine landscape. Nature Biotechnology.

2006, 24(10): p. 1211-1217.

%2 EMA tinklalapis. Informacija pateikta pagal 2012 m. lapkri¢io 14 d. EMA duomeny bazéje esanéius duomenis.

[interaktyvus].

[ziGiréta

2012-11-14]

http://ema.europa.eu/ema/index jsp?curl=pages/medicines/landing/epar_search.jsp&mid=WC0b01ac058001d124;

53 FDA tinklalapis. Informacija pateikta pagal 2012 m. lapkricio 14 d. FDA duomeny bazéje esancius duomenis.
[interaktyvus]. [ ziaréta 2012-11-14]. http://fda.gov/default.htm.
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Priedas Nr. 2%%* Nanodaleliy beikaikuriy objekty dydzZio palyginimas pagal nm skale.

Water Glucose Antibody Virus Bacteria Cancer cell A period Tennis ball

Nanodevices:
Nanopores, Dendrimers, Nanotubes,
Quantum dots, and Nanoshels

Priedas Nr. 3%%° Veézio gydymo, nanomedicinos pagalba, koncepcija — nanodalelés nustato
tiksligja naviko vieta, iSsidésto aplink ji bei sunaikina, veikdamos kaip vaistas, vaisto

administravimo priemoné bei diagnostikos priemoné vienu metu.

Molecular imaging & therapy

Improved
imaging

Localized
therapy

|

Cancer
diagnosed
J
L
Targeting
medication Killing
cancer
Homing on cells
tumor

%54 |liustracija panaudota i§ FDA tinklalapio. FDA Readies for More 'Nanoscale' Challenges. [interaktyvus]. 2007
giiﬁréta 2012-11-14]. http:// fda.gov/downloads/ScienceResearch/SpecialTopics/Nanotechnology/UCM 153731.pdf.
% Jliustracija panaudota maloniai leidus jos autoriui — doc. dr. Kristian‘ui Melhave‘ui i§ Danijos Technikos
Universiteto. EDinformatics tinklalapis. [interaktyvus]. [zitréta 2012-11-14].
http://edinformatics.co m/nanotechnology/nanomedicine.htm.
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Priedas Nr. 4%%® Nanomedicinos praeitis, dabartis ir prognozuotina ateitis — nuo isradimy 1970 —
2000 m. ir klinikiniy tyrimy 2000 — 2010 m. iki tikétino intensyvaus atsiradimo rinkoje 2010 —
2020 m. Diagrama iliustruoja skirtingus nanomedicinos gaminiy tipus pagal gaminio
sudétinguma bei gaminio pritaikymo laikg — kai kurie pirmieji gaminiai, kurie buvo #rasti dar
pries 1995 m. pasieké rinkas jau 2000 m. Nepaisant kai kuriy rinkose jau esan¢iy gaminiy
buvimo, daugelis sudétingesniy nanomedicinos gaminiy, kurie buvo iSrasti po 1995 m., §iuo
metu yra naudojami tik neklinikiniuose ir klinikiniuose tyrimuose, taciau tikétina, jog nemaza
dalis jy pasieks rinkas jau po keleriy mety. Sudétingiausiy gi gaminiy, iSrasty po 2000 m.,
pavyzdziui nano-bio-roboty bei in vivo nano-molekuliniy kompiuteriy praktinis pritaikymas

medicinoje prognozuotinas tik po keliy deSimtmeciy.
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%56 Berger, M., Ethical aspects of nanotechnology in medicine. [interaktyvus]. 2008 [idréta 2012-11-14].
http://nanowerk.com/spotlight/spotid=3938.php. Iliustracija panaudota maloniai leidus straipsnio autoriui -
Nanowerk redaktoriui Michael‘ui Berger‘ui. Pirminis iliustracijos $altinis — Philips Medical Systems.
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