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Pagrindiniai terminai

Embrionas — tai ankstyva zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo apvaisinimo momento

(zigotos susidarymo) iki 8 moters néStumo savaités.

Kamieninés lastelés — tai labai gyvybingos nediferencijuotos ar mazai diferencijuotos
lasteles, kurios, tam tikry faktoriy veikiamos, organizme sugeba dalytis, produkuodamos

labiau diferencijuotas lasteles.

Multipotencinés kamieninés lastelés — lastelés, kurios néra tokios primityvios kaip

embriono kamienings lastelés ir 1§ ju negalima iSgauti bet kokio tipo audiniy.

Neterapiniai tyrimais su embrionu — tyrimais, kuriais nesiekiama naudos paciam

embrionui ir yra didelé tikimybé pakenkti embrionui, kas veda link sunaikinimo.

Pluripotencinés kamieninés lastelés — lastelés, kurios iSgaunamos i§ blastulés, turi dideli

potenciala diferencijuotis { kitas lasteles, taiau negali pavirsti totipotencinémis lastelémis.

Terapiniai tyrimai su embrionu — tyrimai, kurie atlickami paties embriono naudai, ko

pasekoje embrionas perkeliamas | moters gimda.

Totipotencinés kamieninés lastelés — lastelés, kurios iSgaunamos i§ morulés ir turi pati

didziausia potenciala diferencijuotis.

Zmogaus embriono kamieninés lastelés — kamienines lastelés, iSgautos i§ Zmogaus

embriono, kurios gali diferencijuotis i bet kurj lasteliy tipa.



Glossary

Embryo: In humans, the developing organism from the time of fertilization until the

end of the eighth week of gestation, when it becomes known as a fetus.

Stem cells: Stem cells are undifferentiated multipotent precursor cells that are capable
both of perpetuating themselves as stem cells and of undergoing differentiation into

one or more specialized types of cells.

Multipotent cell: A cell that can produce two or more different types of differentiated

cells.

Non-therapeutic research on embryo: research that is not done for the direct benefit
of the individual embryo concerned and is likely to harm it and to lead to its

destruction.

Therapeutic research on embryo: intended to be in the interests of the embryo, which

is going to be transferred in a woman’s womb.

Pluripotent stem cell: Any stem cell that has the same functional capacity—that is,
stable pluripotency—as an embryonic stem cell, though not necessarily the same

origin.

Totipotent cell: A cell that can give rise to the entire organism, including the extra-

embryonic membranes; the fertilized egg or zygote is totipotent.

Human embryonic stem cells: Primitive (undifferentiated) cells, derived from the
inner cell mass of the embryo, that have the potential to become a wide variety of

specialized cell types.



[Zanga

,Dabarties realijos Zymi nauja zZmogaus teisiy era, t.y. treciosios kartos Zmogaus
teises, gimstancias i§ bioetikos, taigi zmogaus teisiy diskursas tampa neatsiejamas nuo
bioetikos. Pirmosios kartos zmogaus teisés atitikty liberaly ideala laikantis minimal State
principo — apibréZiama tai, ko Valstybé negali daryti individo atZvilgiu (negatyviosios
teisés). Po to sekes socialinis idealas sieké itvirtinti maximal State principa — apibrézti tai, ka
Valstyb¢ privalo daryti, kad uztikrinti individui socialing lygybe ir teisinguma (pozityviosios
teisés). Siandien jZengiame i paskuting individo teritorija: i jo kuniskuma, jo gyvybe nuo
pradéjimo iki mirties, 1 Zmogaus genomo iSsaugojima ateities kartoms, zmogaus biofizini
identiskuma“'. Magistrinio darbo tema ,,Kamieniniy lasteliy reglamentavimo lyginamoji
analiz¢ teisiniu aspektu® susijusi su individo statuso atsiradimo momento, kai veikia didele
priespriesa tarp individo ir daug zadanciy tyrimy su Zmogaus embriono kamieninémis
lastelemis. Tokie mokslinés pazangos procesai daznai lenkia atitinkama teisini
reglamentavima. Teisei suspéti su Siuolaikiniu mokslu sunku d¢l to, kad teisékiiros procesas
yra létesnis uz Siuolaikini biotechnologijuy progresa, todél istatymy leidéjui yra sunku suspéti
sekti ir analizuoti tendencijas biotechnologijy srityje. Siandienos moksliniai tyrimai negali
prilygti tiems tyrimams, kurie buvo atliekami prie$ tris deSimtmecius.

Dél tokiy realijy iskyla klausimas ar Siandienos siekiami tikslai neprasilenkia su etika,
morale ir kitomis normomis? Tokiems procesams, kaip rodo istorin¢ praktika, nepakanka tik
etiniy normy reguliacinés sistemos, biitinas yra teisinis reglamentavimas: teis€¢ nustato
konkrecias elgesio taisykles, kurios privalomos visiems ir svarbu pastebéti tai, kad tycinis
teisniy normy nesilaikymas priveda prie sankcijy taikymo jas pazeidusiems subjektams, tuo
tarpu etiniy normy nesilaikymas gali tik lemti asmens pasmerkima uz neetiSka veikla ir
apeliuoti i jo sazing. Taigi ilgus metus nebuvo riipintasi embriony panaudojimu kamieniniy
lasteliy iSgavimui ir daugelyje valstybiy buvo daroma Zala embrionui, nes reikéty sutikti, kad
embriono pirminé ir pagrindiné funkcija yra iSsivystyti i individa, o ne tapti tyringjimy
objektu dél vis augancios biotechnologiju ,,revoliucijos®, dél ko paminamas bene pagrindinis
moksliniy tyrimy principas — nepakenk.

Autoriaus nuomone, nagriné¢jama tema yra aktuali, todél, kad Siuo metu egzistuoja

tikrai siaura teisiné bazé embriono kamieniniy Iasteliy tyrimy srityje (lyginant su kitomis

! Juskevi¢ius J. Biotechnologijy i8§tkiai: nuo Bioetikos link Bioteisés.- Sveikatos mokslai Nr. 3, 2004;



sritimis), ji yra tobulinama ir vystoma, taciau, nepaisant to, licka valstybiy, kuriose §i sritis
néra aiskiai reglamentuota ir ko pasekoje atsiranda teisés spragu.

Temos aktualumas pasireiskia ir teoriniu, ir praktiniu aspektu. Embriony kamieniniy
lasteliy tyrimams ir jy i§gavimo i§ embriono teisniam reglamentavimui triiksta sistemiskumo,
bendro (sinchronizuoto) teisinio problemos sprendimo, todél iSnagringjus teising baze
ivairiose valstybése $ia tema, bus lengviau gilintis | egzistuojancias problemas teorijoje bei
spresti jas praktikoje.

Darbo tikslai ir objektas. Tyrimo objekta lemia nagrin¢jama tema ir tikslai.
Kadangi darbo tema yra ,,Kamieniniy lasteliy reglamentavimo lyginamoji analizé teisiniu
aspektu®, tai reiskia, kad 8io darbo tikslas yra i§nagrinéti {vairiy valstybiy teising baze® $iais
teisiniais aspektais: valstybés, kuriose teisés aktais yra numatytas Zzmogaus embriony kiirimas
su tikslu pasigaminti zmogaus embriono kamieniniy Iasteliy; valstybés, kuriose yra
uzdraustas zmogaus embriono kamieniniy lasteliy iSgavimas i§ embriony, tafiau néra
uzdraustas embriono kamieniniy lasteliy linijy importas; valstybés, kuriose draudziama
sukurti zmogaus embriono kamienines lasteles tam panaudojant embriona; valstybés, kuriose
istatymu leidZziama isigyti Zzmogaus embriono kamienines lasteles, panaudojant atliekamus
embrionus. Magistrinio darbo objektas, atsizvelgiant i tai, kad kamieniniy lasteliy i§gavimas
1§ suaugusio Zmogaus, ju panaudojimas ir tyrimai néra etiniy prieSpriesy objektas ir Si sritis
yra daugeliu atvejy tinkamai sureglamentuota, apims ty valstybiy teisés akty analizg¢, kuriose
vienokiu ar kitokiu biidu yra galimas embriono naudojimas ne reprodukcijos tikslais, t.y. jo
panaudojimas kamieniniy lasteliy paémimui ir tyrimams su embrionu. Taigi Siame darbe bus
nagrinéjama S§iuo metu itin aktuali tema — embrionas ir jo panaudojimas embriono
kamieniniy lasteliy iSgavimui teisiniais lyginamaisiais aspektais.

Siame darbe bus skiriamas didelis démesys Europos Sajungos valstybiy nariy
teisiniam reguliavimui. Pagrindiné tokio autoriaus pasirinkimo priezastis yra ta, kad pagal
Europos Sajungos teisés aktus, tyrimus su embriono kamieninémis lastelémis bei ju iSgavima
reglamentuoja kiekviena valstybé naré individualiai, t.y. savo nacionaline teise. Autorius
sieks iSaiSkinti embriono (savokos) statuso problemas, o tai yra svarbu, todél, kad pagal
atskiry valstybiy teis¢je pateikiamus apibréZimus matyti, kad embrionas yra suvokiamas
skirtingai, kaip ir jo atsiradimo momentas, taip pat sieks atskleisti embriono panaudojimo
kamieniniy lasteliy gamybai teisinius aspektus bei pastebéti tarptautinés teisés akty spragas

bei pateikti atitinkamus pasitlymus.

? Analizuojamy valstybiy duomenys pagal atitinkamus kriterijus pateikiami lenteléje, Zr. Priedas Nr.1;



Tyrimo metodai. Darbe naudotasi apibendrinimo, dokumenty sisteminés analizés
bei aprasomuoju metodais”.

Darbo originalumas. Darbo originaluma lemia tai, kad kamieniniy lasteliy tema
teisiniais lyginamaisiais aspektais néra pladiai nagrinéta Lietuvoje. Sia tema yra rase vos
keletas Lietuvos autoriy, o teisinio reglamentavimo stygius reikalauja didesnio mokslininky
démesio. Europos Sajungos valstybiu nariy teisés aktuy analizés nagriné¢jama tema teko rasti
uzsienio literatiroje, taCiau tai nepatenkina tokios analizés poreikio nei Lietuvoje, nei kitose
valstybése. D¢l Siy priezasCiy Sis darbas turéty atitikti originalumo reikalavimus, keliamus
tokio tipo darbams, taip pat turéty pasitarnauti tiems, kurie gilinsis i panaSaus pobudzio
problemas.

Svarbiausi Saltiniai. Teisin¢ literatiira nagrinéjama tema néra gausi, be to, kity
Europos Sajungos valstybiy nariy teisés aktai néra i§versti | angly kalba, todél bus remiamasi
ne tik jy pirminiais $altiniais, bet ir $iy valstybiy mokslininky darbais, apibendrinanciais ir
analizuojanciais Siuos teisés aktus. Tarp svarbiausiy Saltiniy galima paminéti 2002 m.
,»urvey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human
Embryos®, 2003 m. Commission staff working paper-report of human embryonic stem cell
research, Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos istatymu, Zmogaus teisiy ir
biomedicininiy tyrimy konvencija, taip pat darbe bus remiamasi Europos Sajungos valstybiy

nariy teisés aktais bei kity valstybiy teisés aktais.

? Tidikis R. Socialiniy moksly tyrimy metodologija.-LTU, Vilnius, 2003;



Pirmas skyrius

1.1. Istoriniai kamieniniy lasteliy tyrimy atsiradimo aspektai

Patys pirmieji eksperimentai su embriono kamieninémis lastelémis nebuvo pradéti
vykdyti su Zzmogaus embrionais. Pirmiausia buvo naudojami peliy embrionai. Eksperimenty
su embriono kamieninémis lastelémis pradzia reikéty laikyti 1963 m., taiau tik pries
dvidesimt mety buvo sukurtos veiksmingos metodikos, leidusios ilgai kultivuoti ir kryptingai
diferencijuoti peliy embriono kamienines lasteles in vitro. Nuo $iu tyrimy pradzios turéjo
praeiti 35 metai, kol tyrimy igyta patirtis leido 1998 m. pirma karta sékmingai iSskirti ir
kultivuoti Zmogaus embriono kamienines lasteles laboratorijos salygomis. Lastelés buvo
i§skirtos 1§ embriony, sukurty dirbtinio apvaisinimo salygomis in vitro. Taigi istoriSkai
zmogaus embriono panaudojima kamieninéms lasteléms iSgauti reikty laikyti 1998 m.
Kultivuojant zmogaus embriono kamienines lasteles grieztai apibréztomis salygomis galima
ilgai palaikyti nediferencijuotu (nespecializuoty) lasteliu populiacija. Nesilaikant $iu salygu,
embriono kamieninés lastelés pradeda formuoti sankaupas, vadinamas embrionais kiineliais
(embryoid bodies) ir pradeda diferencijuotis spontaniskai, igydamos ivairiy audiniy tipy
lasteléms budingy savybiy. Taciau spontaninés embriono kamieninés lastelés diferenciacijos
metu nesuformuoja homogeniskos tam tikro audinio tipo lasteliy pirmtaky populiacijos.
Todél dabar mokslininkai skiria ypa¢ dideli démesi kryptingos (kontroliuojamos) embriono
kamieniniy lasteliy diferenciacijos protokoly kiirimui. Sie protokolai leisty laboratorijos
salygomis generuoti gausias homogeniskas tam tikro audinio tipo (pavyzdziui, Sirdies
raumens, dopaminerginiy neurony ir t. t.) lasteliy pirmtaky populiacijas. Sios lastelés galéty
biiti panaudotos kuriant naujus jvairiy ligu gydymo budus. Visuotinai pripaZinta, kad
embriono kamieninés lastelés turi milziniSka potenciala, kuri galima panaudoti naujoms
ivairiy patologiniy bukliy gydymo strategijoms kurti. Pastaraisiais metais vyksta aktyvios
diskusijos dé¢l galimybés mokslo ir gydymo tikslais naudoti embriono kamienines lasteles.
Sios diskusijos priezastj lemia reikimingos etinés problemos. Patirtis rodo, kad vieningo $iy
problemy sprendimo biido artimiausiu metu pasaulinei bendruomenei rasti grei¢iausiai
nepavyks®. Tagiau mokslininkai paskelbé, kad naujos Zmogaus embriony kamieninés lastelés
gali biiti kuriamos nesunaikinant embriony. Mokslininky komanda parod¢, kad imanoma is

Zmogaus embriony paimti pavienes lasteles ir panaudoti jas tolimesniam lasteliy auginimui.

* http://ml.lms.It/index.php?option=com_content&task=view&id=1226&Itemid=64;



Sis tyrimas, vykdomas Roberto Lanzos, medicinos direktoriaus i§ biotechnologijos
firmos ,,Advanced Cell Technology* Worcesteryje, Masaciustese, buvo apraSytas 2006 m.
rugpjicio 24 d. zurnale ,,Nature“. ,,Mes pirma karta parodéme, kad yra imanoma sukurti
kamienines lasteles nesunaikinant embriono®, teigé¢ Lanza. IS 16 embriony buvo paimta 91
lastele, 1§ kuriy buvo iSaugintos dvi stabilios Zmogaus embrioniniy kamieniniy lasteliy
linijos, kurios $iuo metu jau auga 8 ménesius. Lanza teigia, kad Sios dvi naujos kamieniniy
lasteliy linijos auga taip pat, kaip ir {prastos embrioninés kamieninés lastelés. ,, Tikimés, jog
Sis atradimas paSalins paskutines racionalias priezastis, dél kuriy Zmonés taip prieSinasi
embriono kamieniniy lasteliy tyrimams“s, taciau, autoriaus nuomone, tokiy tyrimy pasekoje
iSlieka tos pacios etinés problemos, nes néra tyrimais irodyta ar embriono savybés pakinta
(galimybé iSsivystyti | pilnavert] vaisiy), be to, pagal daugelyje valstybiy galiojancius teisés
aktus, embrionai naudojami tyrimams negali biiti véliau panaudoti apvaisinimui, t.y., kad ir
iSémus 1§ embriono kamienines lasteles jo nesunaikinant, véliau jis negalés vystytis i

zmogaus pradmenis ir turés biiti sunaikintas.

1.2. Medicininé kamieniniy 1asteliy charakteristika

Kamieninés lastelés yra nespecializuotos lastelés, sugebancios ilga laika dalytis,
tokiu biidu atsinaujindamos. Esant tam tikroms salygoms, gali biti paskatinta ju
diferenciacija | specialias funkcijas atlickandias lasteles’. Galima bty iSskirti Sias
kamieniniy lasteliy rasis:

1. Ankstyvosios embriono kamieninés lastelés. Jos susidaro zigotai pasidalinus
kelis kartus (susidaro 8-32 lasteliu kamuolélis, kuris vadinamas morulé¢).
Morulés lastelés turi pati didziausia potenciala diferencijuotis i bet kokias
kitas lasteles — totipotencinés kamieninés lastelés.

2. Blastulés (gemalinés) embrioninés kamieninés lastelés. Blastulé susiformuoja
po 7 dieny vystymosi ir turi apytiksliai 200 lasteliy, blastules lastelés
vadinamos pluripotencinémis kamieninémis lastelémis. Sios lastelés turi didelj
potenciala diferencijuotis | kitas lasteles, taCiau nebegali pavirsti
totipotencinémis.

3. Vaisiaus kamieninés lastelés. Jos susiformuoja po 8 savai¢iy embriono

vystymosi. Sios lastelés taip pat yra pluripotencinés kamieninés lastelés;

> http://ml.1ms.It/index.php?option=com_content&task=view&id=1226&Itemid=64;
6 7r. Priedas Nr. 2;



4. Bambagyslés kamieninés lastelés’. I§ bambagyslés gautos kamieninés lastelés
yra multipotencinés kamieninés lastelés, kurios jau néra tokios primityvios
kaip embriono kamieninés Iastelés. IS ju jau nebegalima iSgauti bet kokio tipo
audiniy. Taciau laboratoriniuose eksperimentuose mokslininkai sékmingai
priverté bambagyslés kamienines lasteles vystytis i kepeny lasteles.

5. Suaugusio Zmogaus (somatinés) kamieninés lastelés. Jos iSskiriamos i
suaugusio zmogaus audiniy®. Suaugusio Zmogaus kamieninés lastelés yra
nediferencijuotos lastelés, kurios yra specializuotuose audiniuose. Kaip ir
bambagyslés kamieninés Iasteles, suaugusio Zmogaus kamieninés lasteles yra

multipotencinés’.

Mokslininkai teikia didelius lukes¢ius kamieniniy lasteliy terapijai, nes mano, kad
tai padés iSgydyti tokius pazeidimus bei ligas kaip kraujo vézi, limfoma, Sirdies iSsémija,
artrita bei kauly ciulpy pakitimus, tinklainés regeneracija, ragenos pazeidimus, diabeta,
Parkinsono bei Alzhaimerio ligas, autoimunines ligas. Tokie mokslininky liikes¢iai suteikia
daug vilCiy sergantiems ar turintiems tokias ligas, su kuriomis sunku kovoti net Siuolaikinei
medicinai. Siuo metu teisinése valstybése taikoma suaugusiyju kamieniniy lasteliy
transplantacija (kaulu ¢iulpy kamieniniy lasteliy, periferinio kraujo kamieniniy lasteliy) bei
autogeniné transplantacija. Taip pat buvo atlikti tokie eksperimentai su gyviinais, kai buvo
paimamos pelés kamieninés lastelés ir iSvirk§ciamos i paZeista Sirdies skilvelio raumens vieta
ir buvo pastebéta, kad kamieninés lastelés padeda regeneruoti pazeistam Sirdies raumeniui.
Taip pat buvo atliktas eksperimentas, kai zmogaus somatinés kauly ciulpy kamieninés
lastelés iSvirkS¢iamos | pelés uodegos kraujagysle, ko pasekoje buvo pastebéta, kad tai
paZeistame Sirdies raumenyje skatina naujy kraujagysliy formavimasi.

Taigi ziturint vien i§ mokslinés pusés, galima manyti, kad kamieniniy lasteliy
terapija gali padéti daugeliui sunkiai serganciy zmoniy, taciau negalima nepaisyti etiniy ir

religiniy normy, kurios kertasi su embriono kamieniniy lasteliy iSgavimu.

1.3. Etiniai embriono kamieniniy Iasteliy tyrimy aspektai

Moksliniu ir medicininiu poZzitiriu embriony kamieniniy lasteliy panaudojimas yra

perspektyvus, taciau tai kelia nemazai etiniy ir religiniy problemy, nes iSskiriant embriono

7 7r. Priedas Nr. 3;
8 7r. Priedas Nr. 4;
? http://www.biofotonika.ff.vu.lt/biophotonics/seminarai/pranesimai/Stem_cells.ppt;
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kamienines lasteles, embrionas sunaikinamas arba, kaip minéjome anks¢iau, iSémus iS
embriono, nepazeidziant paties embriono, kamienines lasteles, toks embrionas nebegali biiti
naudojamas reprodukcijai, o tai reiskia ta patj sunaikinima.

Embriono kamieniniy lasteliy vertinimas tiesiogiai susij¢s su embriono statuso
problema:

1. embrionas nuo pradéjimo momento turi tokia pacia teis¢ i gyvybe kaip ir
gimes zmogus, todél bet kokie tyrimai su embrionais, embriony naikinimas ar
embriony kiirimas vien tik tyrimy tikslais moraline prasme yra nepriimtinas;

2. embrionas neturi gimusiam zmogui priskiriamy teisiy, tafiau vystymosi
raidoje igyja tam tikra teising apsauga (pavyzdziui, tas momentas, kai 14
dieny po apvaisinimo atsiranda vadinamasis pirminis vamzdelis, laikoma

T . . v- ~ 10
individo formavimosi pradzia).

Pirmuoju atveju nekyla etiniy prieStaravimy, prieSingai nei antruoju, kai tyrimams
su kamieninémis lastelémis naudojami embrionai. ,,Tokiy tyrimy atskleidziamos galimybés
zmonijai vel iSkelia viena pagrindiniy bioetikos klausimy: kas svarbiau — individo interesai ar
nauda visuomenei ir mokslo pazanga? Jeigu tyrimai su embrioninémis kamieninémis
lastelémis vykty sparciai, o ju panaudojimo gydymui galimybés biity iSnaudotos, tai atnesty
naudos sunkiomis nepagydomomis ligomis sergantiems pacientams ir pasitarnauty mokslo
pazangai. Taciau tyrimy ir gydymo metu ziity embrionai. Taigi susikerta embriono (t. y. dar
negimusios biitybés) ir visuomenés (t. y. pacienty, kuriems gali padéti nauji gydymo
metodai) bei mokslo interesai.

Vyksta diskusijos ir dél kamieniniy Iasteliy iSskyrimo i§ embriony, likusiy po
dirbtinio apvaisinimo procediiry, ir i§ abortuoto vaisiaus. Tokiy procediiry pateisinimas
dazniausiai grindziamas tuo, kad abortuotas vaisius ir tie po dirbtinio apvaisinimo procediiry
like embrionai, kurie néra uzsaldomi ir saugomi, numacius juos panaudoti kitoms dirbtinio
apvaisinimo procediiroms, vis tiek neturi Sansy iSgyventi. Taciau egzistuoja nuomon¢, kad
abortuoto vaisiaus ir pertekliniy embriony panaudojimas palaiko (ar net savotiskai skatina)
aborty ir dirbtinio apvaisinimo praktika, kuri moraliai yra nepriimtina dél embriony Zities.“"'
Taip pat reikia atsizvelgti ir 1 religinius skirtumus ir pozitlri | asmenij-individa.
,,Kriksc¢ionisku poziiiriu | bioinZinerija reikéty zvelgti i§ Seimos pozicijos. Filipiny vyskupu
konferencija paskelbé (2002 m. kovo 9 d.) SeSis principus, nukreiptus prieS zmogaus

klonavima ir geriausiai atspindinc¢ius §i pozilri, t.y.:

'% http://bioetika.sam.1t/probl/liet/kamien.doc;
' http://bioetika.sam.1t/probl/liet/kamien.doc;
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1. Dirbtinai sukurti embrionus, be jokio ry$io su seksualumu, reiskia veikti prie§
prigimtj;

2. Klonavimo metu Zusta embrionai, kuriais manipuliuojama. Embrionas jau yra
zmogiskoji biitybe;

3. Zmogaus asmens klonavimas yra technika, neatsizvelgianti { dvasinj zmogaus
matment;

4. Klonavimas priesStarauja kiekvieno asmens vertei, unikalumui bei originalumui
ir pavercia asmeni objektu;

5. Klonavimas paZzeidzia lygybés ir nediskriminacijos principus: vienas zmogus,
Siuo atveju mokslininkas, dominuoja kito atzvilgiu, pasitelkdamas selektyvia
eugening schema;

6. Laiméjimai negali biiti naudojami kaip prieZastis i§ esmés ydingai procedurai

pateisinti.“'?

Taigi tokios bioetiniés diskusijos parodo, koks yra painus embriono statusas, dél
kurio kyla tiek daug etiniy debaty, kuriy turinys tiesiogiai priklauso nuo valstybéje
susiformavusiy etiniy, kultiriniy ir religiniy aspekty bei politiniy siekiy, kuriais siekiama
mokslo pazangos naudojant Zmogaus embriono kamienines lasteles. Autoriaus nuomone,
neverta n¢ diskutuoti, kad moksliné pazanga turéty sustoti, taciau reikia atsizvelgti { Zzmogaus
gyvenimo prigimti, jos pradzia ir paskirti bei suvokti Zmogaus gyvybés verte¢ moksliniy

laim¢jimy ir individo kontekste.

2 http://www.gyvybe.lt/uzgyvybe/200210/uzg10_10.html;
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Antras skyrius

2.1. Europos Sgjungos valstybés narés, kuriose teisés aktais yra
numatytas Zmogaus embriony kiirimas su tikslu pasigaminti Zmogaus

embriono kamienines Igsteles

Didzioji Britanija

Pagal 1990 m. Zmogaus vaisingumo ir embriologijos akta'’, embrionas
apibréziamas kaip gyvas Zmogaus embrionas, kai apvaisinimas jau yra baigtas ir yra
embriono uzZuomazga, t.y., kai kiauSinelis apvaisintas, taciau procesas dar néra baigtas, kol
nepasirodo dvieju lasteliy zigota.

Tyrimai su atlieckamais Zmogaus embrionais ar zmogaus embrionais, tikslingai
yra reikalinga gauti licencijas, kurios yra isduodamos laikantis Zmogaus vaisingumo ir
embriologijos akto reikalavimy. Tyrimai su embrionais, kurie yra senesni nei 14 dieny yra
uzdrausti. Embrionai gali biti laikomi ne ilgiau kaip penkerius metus, o sué¢jus Siam terminui,
embrionai turi biiti sunaikinami.

Zmogaus vaisingumo ir embriologijos akto 3 d. yra nustatyta, kad draudziama kurti,
laikyti ar naudoti Zmogaus embrionus ne Zzmogaus kiine, negavus tam reikalingos licencijos.
Sio teisés akto toje pacioje dalyje yra numatyta, kada licencija negali bati i$duota:

1. embriono paémimui ar naudojimui po pirmujy poZzymiy pasirodymo '*;

2. embriono patalpinimui { bet koki kita gyviina;

3. laikymui ar naudojimui bet kokiomis aplinkybémis, kurias draudzia teisés
aktas;

4. pakeisti embriono lastelés branduoli kitu branduoliu, kuris yra paimtas i§ kito

asmens, embriono ar i§ embriono vélesnéje vystymosi stadijoje.

Taigi norint vykdyti veikla su embrionais reikia gauti licencija. Zmogaus
vaisingumo ir embriologijos aktas numato tris skirtingas licenciju rusis:

1. licencija gydymui;

"> The Human Fertilisation and Embryology Act 1990;

' Pirmieji pozymiai reiskia, kad, kai embrionas jau yra paimtas, jis negali bati senesnis nei 14 dieny, pradedant
laika skaiciuoti nuo to momento, kai lytinés lastelés sumaiSomos, neiskai¢iuojant laikotarpio, kai embrionas yra
laikomas uzsaldytas;
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licencija embriony laikymui iskaitant ir lytines Iasteles;
licencija tyrimams su embrionais ( $i licencijos riisis leidzia kurti embrionus
in vitro bei juos laikyti ir naudoti zmogaus embriono kamieniniy lasteliu

o . 15
1Sgavimui).

Norint gauti licencija embriony tyrimams, reikia irodyti, kad toks embriony

naudojimas yra butinas tyrimu tikslams pasiekti, be to, reikia pateikti iSvadas, kad tokia

veikla yra biitina ar pageidaujama norint pasiekti viena i$ $iy tyrimy tiksly:

1.

2
3.
4

padéti gydant nevaisinguma;

surinkti duomenis apie jgimtas ligas;

surinkti duomenis apie persileidimo priezastis;

sukurti metodus, kurie padéty aptikti geny ar chromosomy sutrikimus
embrionuose, prie§ juos implantuojant, ar kitiems tikslams, kurie gali buti

nurodyti teisés aktuose.

Taigi tyrimai su embrionais buvo sureguliuoti taip, kad padéty iSplésti Zinias apie

embriono vystymasi, galimas ligas, taip pat padidinti Siy Ziniy panaudojimo galimybes. I§

pradziy Zmogaus vaisingumo ir embriologijos aktas neiSskyré embriono naudojimo

terapiniais ir neterapiniais tikslais, taciau 2001 m. sausio 22 d. Lordy Riimai priéme §io teisés

. .. - . . . .. 16 &-
akto pataisas. Priimant Sias pataisas buvo remtasi eksperty grupés rekomendacijomis . Sios

pataisos lémé tai, kad tyrimai su Zmogaus embriono kamieninémis lastelémis terapiniais

tikslais buvo ijteisinti nuo 2001 m. sausio 22 d. Pataisomis nebuvo pakeista nuostata, kad

zmogaus embriono kamienines lasteles galima naudoti tik su salyga, kad dar néra su¢jgs 14

dieny terminas, taciau buvo papildyta tyrimy krypc¢iy, kurioms gali biiti iSduodama licencija,

grupé, t.y. buvo nustatyta, kad galima iSduoti licencijas

1.

ziniy rinkimui, kaip vystosi embrionai;

2. pagilinti Zinias apie sunkias ligas;

3. pasitelkti Siuos duomenis, kad bty atrasti sunkiy ligy gydymo budai.

Taigi blastuliniy (gemaliniy) embrioniniy kamieniniy lasteliy gamybos veikla,

nepriklausomai nuo to, ar embrionai bity padovanoti in vitro vaisingumo programos

' Survey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human Embryos, Brigitte
Gratton, July 2002;
'® Stem Cell Research: medical progress with responsibility;
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pacienty, ar specialiai sukurti tyrimams in vitro, ar pagaminti somatiniy lasteliy branduolio

L q- _ . .. . .. 1
perkélimo badu, visai atvejais bus licencijuota.'’

Belgija

Kita Europos Sajungos valstybé naré, kuri yra jteisinusi embriony tyrimus, tame
tarpe ir zmogaus embriono kamieniniy Iasteliy tyrimus yra Belgija.

Belgija, prieSingai nei Didzioji Britanija, néra isleidusi teisés akty tiesiogiai
reglamentuojanciy embriono ir Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy tyrimus. Teisés aktas,
kuris atitikty $ia reguliavimo sritj yra Karalidkasis dekretas'®, kuris nustato in vitro
vaisingumo centry normas, tai reiskia, kad embrionas gali biiti sukurtas tik laikantis Siy
normy. Dabartin¢ Belgijos praktika rodo, kad norint atlikti tyrimus su embrionu ar Zmogaus
embriono kamieninémis lastelémis, reikia gauti licencija i$ tos institucijos Etikos komiteto,
kurioje mokslo darbuotojas dirba (universitetas, organizacija ir t.t.). Ivykdzius §i reikalavima,
galima atlikti tyrimus susijusiu su Zmogaus embriono kamieninémis lastelémis. KaraliSkasis
dekretas nenumato jokiy teisiniy apribojimy embriono tyrin¢jimams ar klonavimui.

Senatoriai Philippe Monfils ir Philippe Mahoux pateiké pasiiilyma, apimanti
tyrimus su embrionais, kamieniniy lasteliy tyrimus ir terapija. Sis pasitilymas su pataisymais
buvo jvertintas Belgijos Senato Bioetikos Komisijos ir priimtas 2002 birzelio 10 d., o 2003
balandzio 3 d. buvo priimtas Belgijos Parlamento. Taip 2003 m. Karalikuoju dekretu'® buvo
iteisintas embriono kamieniniy lasteliy isigijimas i§ atliekamy embriony, taip pat zmogaus
embriony kurimas su tikslu juos panaudoti tyrimams bei zmogaus embriony kiirimas
somatiniy lasteliy branduolio perkélimo budu.?

Sio teisés akto 3 str. leidzia atlikti tyrimus in vitro su embrionais, jei §is tyrimy
projektas atitinka Siuos reikalavimus:

1. moksliniai tyrimai turi biiti atlickami siekiant terapiniy tiksly ar mokslinés
pazangos, siekiant pagilinti zinias apie nevaisinguma, organy ar audiniy
persodinima, apsigimimus, genetines ligas ar pazinti vézi;

2. moksliniai tyrimai turi remtis naujausiomis ziniomis ir moksline pazanga;

3. laboratorija, kuri atliks tyrima, turi biiti jregistruota universiteto reprodukcinés

medicinos programoje;

"7 Survey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human Embryos, Brigitte
Gratton, July 2002;

'® The Royal Decree of 1999;

' Royal Decree of 2003;

%% Survey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human Embryos, Brigitte
Gratton, July 2002;
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4. tyrimams gali buti naudojami ne senesni nei 14 dieny embrionai;

5. atlickamas tyrimas privalo turéti atsakinga mokslininka ar kitoki asmeni, kuris
turi atitinkama kvalifikacija tos srities tyrimas atlikti;

6. tyrimai gali biiti atliekami su salyga, kad néra alternatyvy, o visi kiti biidai yra

iSbandyti arba jie nebiity efektyvis.

Teisés akte taip pat yra numatyti apribojimai tiriant embrionus in vitro: draudziamas
zmogaus embriony isodinimas | gyvinus ir embriony persodinimas, iSskyrus, kai néra
sieckiama tokiu biidu paveikti embriono, t.y., kai yra atlickamas stebimasis tyrimas. Svarbu
pastebéti, kad yra uzdraustas zmogaus embriono kamieniniy lasteliy naudojimas komercijos
tikslais bei tyrimams, susijusiems su eugenika, taciau leidZziama gemalo terapija, motyvuojant
tuo, kad tai yra reikalinga paciam embrionui ir jo palikuonims. Taciau intervencija, siekiant
modifikuoti Zmogaus genoma, gali biiti atliekama tik profilaktikos, diagnozavimo ar gydymo
tikslais ir tik tais atvejais, kai ja nesiekiama modifikuoti palikuoniy genomo. Tokios
nuostatos priestarauja Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 13 straipsniui®'.

Moksliniams tyrimams skirti embrionai, embriono kamieninés Iastelés ar lytinés
lastelés yra paimami i§ donory, kurie davé laisva informuota sutikima naudoti embrionus
tyrimy tikslams. Toks reikalavimas gauti sutikima apriboja galimybe pasinaudoti zmogaus
embrionais, embriono kamieninémis lastelémis ar lytinémis lastelémis tyrimu tikslais be
davé¢jo laisvo informuoto sutikimo. Belgijoje istatymu yra uZzdrausta kurti embrionus tikslu
juos panaudoti moksliniuose tyrimuose, iSskyrus tuos atvejus, kai objektyviai negalima
pasiekti tyrimy rezultaty, naudojant perteklinius embrionus.

Tyrimai in vitro yra kontroliuojami lokaliais ir federaliniais teisés aktais. 2003 m.
Karaliskojo dekreto 9 str. numato Federaling komisija, kuri yra atsakinga uz monitoringa
zmogaus embriono kamieniniy lasteliy tyrin¢jimy srityje. Taip pat yra nustatyta griezta tyréju
atskaitomyb¢ $iai Komisijai, pavyzdziui, institucija, kuri atlieka tyrimus pagal projektus, turi
atsikaityti Siai Komisijai apie tyrimo eiga, o jei to neatlieka laiku, institucija yra baudziama
pinigine bauda.

Taigi Belgijos istatymu leid¢jas sudaré salygas Zzmogaus embriono kamieniniy

lasteliy tyrimams atlikti, motyvuodamas mokslinés pazangos biitinumu.

Svedija

ZIV 1997-04-04 Konvencija ,,D¢él Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje
(Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija), Ovjedas;
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Svedijoje pagrindinis teisés aktas™, reglamentuojantis Zmogaus embriono
kamieniniy lasteliy tyrimus buvo i§leistas Svedijos Parlamento 1991 m. kovo 14 d. Svedijoje,
kaip ir jau aptartose valstybése — Didziojoje Britanijoje ir Belgijoje — galima naudoti
embrionus tyrimams, kurie yra ne senesni nei 14 dieny, prieSingu atveju jie turi biti
sunaikinti. Moksliniy tyrimy projektai leidziami su salyga, kad jie atitinka viena i§ Zemiau
paminéty salygu, t.y., kad juos atliekant galima

1. pagerinti nevaisingumo gydyma;
2. pagerinti kontracepcijos metodus;

3. formuoti zinias apie embriono vystymasi ir su tuo susijusius defektus.

Svedijoje, pagal galiojanéius teisés aktus, norint atlikti tyrimus su Zmogaus
embriono kamieninémis lastelémis (embrionu), biitinas kiauSinélio ir spermos lasteliy donory
laisvas informuotas sutikimas. Vadovaujantis teisés aktu23, apvaisintas kiausinélis,
kiausSinélis prie§ apvaisinima ar naudotinos apvaisinimui spermos lastelés, kurie buvo skirti
eksperimentams atlikti, be jokiy iSlygu negali biiti implantuoti { moters gimda ir jie turi biiti
sunaikinti.

Nors pagrindinis teisés aktas Svedijoje priimtas 1991 metais, tatiau tai netrukdo
mokslui Zengti koja kojon su Siuolaikinémis tendencijomis. Embriono kamieniniy lasteliy
tyrimai atlickami remiantis viena i$ jau minéto {statymo leistiny salygy - formuoti Zinias apie
embriono vystymasi ir su tuo susijusius defektus. Taiau, Zmogaus embriono gaminimas
iSimtinai moksliniy tyrimy tikslais yra uzdraustas. Reikty pastebéti, kad visi projektai turi
bti pateikti Svedijos Etikos Komitetui ir Svedijos Tyrimy Konsului jvertinti.**

Taigi Svedijoje yra teisiSkai sudarytos visos galimybés tirti Zmogaus embriono
kamieniniy lasteles, todél Svedijoje buvo iiskirtas didelis skaiius Zmogaus embriono
kamieniniy lasteliy linijy ir $i Salis pirmauja Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy

tyrimuose.

Taigi apibendrinant visas Sias tris Europos Sajungos valstybes nares, galima teigti,
kad jas sieja tai, kad, Siy valstybiy institucijy iSleisti teisés aktai sukuria prielaidas kurti
zmogaus embrionus tikslu véliau i§ jy iSgauti Zmogaus embriono kamienines lasteles, kad Sia

medziaga biity galima panaudoti tyrimams. Siy procesy saugiklis- donory laisvas

2.1991-03-14 The Act on Measures for Purposes of Research and Treatment Involving Fertilised Human Ova
(1991:115);

1991-03-14 The Act on Measures for purposes of Research and Treatment Involving Fertilised Human Ova
(Section 2 and Section 4);

* Survey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human Embryos, Brigitte
Gratton, July 2002;
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informuotas sutikimas, be kurio nebiity galima iSgauti embriono kamieniniy lasteliy i$
embriono (tokiu biidu uzkertamas kelias donory teisiy pazeidimams). Siy valstybiy teisés
aktai, nors ir leidzia atlikti tyrimus su embrionais, tac¢iau draudzia tikslinga embriony kiirima
tikslu juos panaudoti tyrimuose, t.y. embrionus kamieniniy lasteliy gavimui galima i§gauti tik
i$ atliekamy embriony, ir Sie embrionai negali biiti senesni nei 14 dieny (su¢jus 14 dieny
terminui, embrionai privalo biti nedelsiant sunaikinti). Taip pat svarbu yra tai, kad né viena
1§ Siy valstybiy néra pasirasiusi ar ratifikavusi Konvencijos ,,Dél Zmogaus teisiy ir orumo
apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje* (Zmogaus teisiy ir biomedicinos
konvencija), taciau stengiasi uztikrinti bei laikytis §ios Konvencijos 13 ir 18 str. reikalavimuy.
Be to, pazymétina, kad Siose valstybése tokiy tyrimy monitoringa vykdo atsakingos

institucijos (bioetikos komitetai, jstatymy leidéjo igaliotos institucijos).
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2.2. Europos Sajungos valstybé naré, Kkurioje yra uZdraustas
Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy iSgavimas iS embriony, taciau néra

uZdraustas embriono kamieniniy Iasteliy linijy importas

Vokietija

Vokietijoje tyrimai su embrionais ir ju panaudojimas Zmogaus embriono
kamieninéms lasteléms i$gauti yra reguliuojamas Embriono apsaugos jstatymu®, kuris jgavo
juriding galia 1990 m. gruodzio 13 d. Sio jstatymo pagrindinis tikslas - embriono
apvaisinimo in vitro apsauga.

Embriono apsaugos istatymas apibrézia embriong kaip viena apvaisinta Zmogaus
kiausinelio lastele, kuri gali vystytis toliau dalijantis lasteléms, kol i$sivystys individas. Tai
reiSkia, kad apvaisintas zmogaus kiauSin¢lis laikomas embrionu jau nuo branduoliy
susijungimo momento. 24 pirmasias valandas nuo kiau$inélio apvaisinimo, apvaisintas
kiauSin¢lis yra laikomas embrionu, i§skyrus atvejus, kai kiausinélis negali vystytis, t.y. negali
biti daugiau nei viena lastelé.

Nagrinéjamas teisés aktas draudzia bet kokius neterapinius embriony tyrimus, nes
tokie tyrimai néra skirti embrionui, t.y. néra naudingi embrionui kaip tokiam. Taigi
neterapiniai tyrimai su embrionais Vokietijos Federacin¢je Respublikoje yra uzdrausti.
Istatymo 2 straipsnis skelbia, kad Zmogaus embriono sukiirimas ne zmogaus kiine ar
paémimas i§ moters kiino tikslu panaudoti ji tyrimams ar kitiems tikslams yra kriminalinis
nusikaltimas, t.y. paémimas embriono, kuris véliau vystytusi ne Zzmogaus kiine su tikslu ji
panaudoti Zmogaus embriono kamieniniy lasteliuy gavimui ar kt., bet ne tikslu, kad tai
i8sirutuliotu | néStuma — laikoma nusikaltimu. UZ tokius nusikalstamus veiksmus Vokietijoje
numatytos sankcijos — ikalinimas iki 3 mety arba pinigin¢ bauda.

Tuo tarpu eksperimentai terapiniais tikslais yra leidziami tik tuo atveju, jei jie yra
susij¢ su paties embriono gerove arba jo iSsaugojimu. Bet kokiu atveju tokie tyrimai
reikalauja Etikos komitety pritarimo, kurie taip pat atlieka Patariamojo ir Rekomendacinio
instituto funkcijas. Terapiniai tyrimai su embrionais yra teiséti in vivo ir in vitro tol, kol Sie
tikslai tarnauja gyvybés iSsaugojimui. Jei lytinés lastelés naudojamos modifikuoti geneting
informacija, sukuriant embriong su tikslu ji paversti vaisiumi ar individu, baudziama kaip uz
kriminalini nusikaltima (asmuo, atliekantis tokius tyrimus gali biiti nuteistas ir jkalintas iki 5

mety).

> Embrio Protection Act 1990;
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Atsizvelgiant { tai, kas buvo paminéta auks¢iau, galima pasakyti, kad Vokietijoje
neleidziama gaminti Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy i§ apvaisinty kiausSinéliy, o
vadovaujantis Embriono apsaugos istatymu, galima teigti, kad kamieniniy lasteliy iSskyrimas
1§ embriono tyrimy tikslais bei pelnymasis i§ Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy yra
neteiséti. Taciau embriono kamieniniy lasteliy tyrimai néra visiSkai uzdrausti Vokietijoje.
2002 m. sausio 30 d. Vokietijos Bundestago dauguma pritaré tyrimams su importuotomis
zmogaus embriono kamieninémis Iastelémis ir tik su jau egzistuojanCiomis kamieniniy
lasteliy linijomis.

Iki 2002 m. sausio 30 d. Vokietijoje totipotencines kamienines lasteles tyrimy
tikslais gyné Embriono apsaugos istatymas, t.y. totipotencinés lastelés buvo prilyginamos
embrionui, tod¢l disponavimas tokiomis kamieninémis lastelémis, iSskyrus embriono
gyvybés iSsaugojimo tikslu, buvo uzdraustas ir uz tai buvo numatytos atitinkamos sankcijos.
O totipotenciniy kamieniniy lasteliy importas buvo prilyginamas embriony isigijimui, ka
draudé tuo metu galioje teisés aktai®.

Situacija su pluripotencinémis zmogaus embriono kamieninémis lastelémis buvo
kitokia nei su totipotencinemis lastelémis. Pluripotencinés zmogaus embriono kamieninés
lastelés iSgaunamos i§ embriono arba i§ totipotenciniy kamieniniy lasteliy, todél tokios
lastelés néra laikomos nei embrionu, nei totipotencinémis kamieninémis lastelémis, nes i$
pluripotenciniy lasteliu negali iSsivystyti Zzmogus. Taigi pluripotenciniy kamieniniy lasteliy
tyrimai nebuvo uzdrausti 1990 mety Embriono apsaugos istatymu.

2002 m. sausio 30 d. Vokietijos Bundestagui pritarus Zzmogaus embriono
kamieniniy lasteliy linijy importui i§ jau egzistuojanciy kamieniniy lasteliy linijy, buvo
sudarytos prielaidos, laikantis griezty reikalavimy, totipotenciniy ir multipotenciniy zmogaus
embriono kamienines lasteliy importui. Reikalavimai biity Sie:

1. gali buiti importuojamos tik jau egzistuojancios Zmogaus embriono kamieniniy
lasteliy linijos, iSgautos i pertekliniy embriony, kurie buvo naudojami
reprodukcijai;

2. bitinas laisvas informuotas donory sutikimas;

3. tyrimai su embriono kamieninémis lastelémis turi buti pagristi moksliniais
tyrimais, biitinumu naudoti Zmogaus embriono kamienines lasteles;

4. moksliniy tyrimy su embriono kamieninémis lastelémis projektai turi buti

vertinti auksSc¢iausio lygio etikos komitetuy;

2 Embrio Protection Act 1990;
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5. biitina atitinkama kompetencija ir patirtis vykdyti tyrimus susijusius su

embriono kamieninémis lastelémis.

Taigi situacija Vokietijoje po 2002 m. sausio 31 d. pasikeité i§ esmés, t.y. istatymy
leidéjas sudaré salygas importuoti embriono kamieniniy lasteliy linijas tyrimams, taciau
pacioje valstybéje tokiy embriono kamieniniy lasteliuy iSauginimas yra draudziamas kaip ir
zmogaus embriony sukiirimas tyrimy tikslais. Vokietija néra pasirasiusi Konvencijos ,,Dél
Zmogaus teisiy ir orumo biologijos ir medicinos taikymo srityje* (Ovjedo konvencija), nes ji
yra nesukonkretinta ir neuzkerta kelio piktnaudziavimams.”” Teisiniu aspektu lyginant
Vokietija su auki¢iau nagrinétomis valstybémis, Vokietija, o taip pat ir Italija®®, yra tos
valstybés, kuriose tyrimai su embrionais leidziami tik reprodukcijos tikslais, t.y. Siose
valstybése draudziama naudoti embrionus kaip kamieniniy lasteliy Saltini. Be to, bet kokie
nenorédamos atsilikti nuo mokslinés pazangos, leidzia importuoti kamieniniy lasteliy linijas
ir savo teritorijoje atlikti tyrimus su Siomis totipotencinémis lastelémis, kurios 1§ esmés yra
tos pacios kamieninés lastelés, iSgautos i§ embriono. IS to galima daryti iSvada, kad
Vokietija, apdraudusi savo piliecius nuo ,,embriony donorystés®, netiesiogiai pritaria i§ kity

valstybiy gaunamy embriony kamieniniy lasteliy embriony naikinimui.

?7 Survey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human Embryos, Brigitte
Gratton, July 2002;
8 7r. Priedas Nr. 2;
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2.3. Europos Sgajungos valstybés narés, kuriose draudziama sukurti

Zmogaus embriono kamienines Igsteles tam panaudojant embriong

Austrija

1992 m. birzelio 4 d. buvo priimtas Reprodukcinés medicinos jstatymas®. Siame
tikslais salygos bei taisyklés. Sis teisés aktas taip pat apima tyrimus su embrionais. Teisés
aktas nenustato aiSkaus embriono apibrézimo. [statymo 1 str. neapibrézia embriono kaip
lastelés, kuri galéty iSsivystyti (arba vystytis), o apibrézia kaip apvaisintus kiausinélius ir
lasteles, kurios vystosi i$ apvaisinty kiausinéliu.

Tyrimai pagal $i teisés akta terapiniais tikslais su in vitro embrionais, in vivo
embrionais bei vaisiumi gali buti vykdomi tik reprodukcinés medicinos atvejais. Embriony
tyrimai ne terapiniais tikslais yra uzdrausti. Dovanoti kiauSinélius ar embrionus tyrimy
tikslais yra uzdrausta Reprodukcinés medicinos istatymu.

Austrijos istatymai reikalauja, kad biity sukurtas kuo mazesnis embriony skaicius,
t.y. sumaiSant kiauSinélius su sperma in vitro, apvaisinty kiauSinéliy skaicius neturéty buti
didesnis nei yra reikalinga. Taigi, vadovaujantis Reprodukcinés medicinos istatymu, neturéty
likti papildomy embriony. Taciau tai yra nejmanoma i§ praktinés pusés, nes tas pats teisé€s
aktas nustato, kad embrionai gali biiti saugomi vienerius metus, po kuriy jie turi biti
sunaikinami.

Reprodukcinés medicinos istatymas draudzia tyrimus su zmogaus embriono
kamieninémis lastelémis. Sis draudimas buvo i3aiskintas Austrijos teisingumo ministerijos. Ji
nustaté, kad teisés aktas draudZzia pelnytis i§ Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy, taip pat
draudzia tyrimus su importuotomis Zmogaus embriono kamieniniu lasteliy linijomis. Sis
draudimas yra nustatytas dél to, kad abi Sios situacijos sudaro prielaidas embriony
sunaikinimui.

Taigi Reprodukcinés medicinos istatymas numato, kad lastelés negali biiti
naudojamos kitais tikslais nei reprodukcijos, kaip tai apibrézia medicina, t.y. dirbtinai
apvaisinant. Tai reiskia, kad in vitro apvaisinimas yra galimas tiktais reprodukcijos tikslais ir

absoliuciai negalimas tyrimy tikslais.

%% The Reproductiv Medicine Act of 4 June 1992;
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Lietuva

Lietuvoje tyrimus, susijusius su embrionu bei zmogaus embriono kamieninémis
lastelémis, reglamentuoja Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas®’.
Biomedicininiy tyrimy objektai gali buti gyvi Zmonés ar jy grupés, vaisius, audiniai, organai,
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos 1999 m. balandzio 12 d. isakymu Nr. 155
patvirtintas ,,Geros laboratorinés praktikos (GLP) taisykles neklinikiniy (eksperimentiniy)

31 soe e

laboratorijy tyrimams“’’, o klinikiniai tyrimai- pagal Lietuvos Respublikos sveikatos

apsaugos ministerijos 1998 m. birzelio 12 d. jsakymu Nr. 320 patvirtintas “Geros klinikinés
praktikos taisykles***.

Biomedicininiy tyrimy etikos istatymas sako, kad su Zzmogaus embrionais leidZziama
atlikti tik klinikinius steb¢jimus (neinvazinius tyrimus). Kiti biomedicininiai tyrimai su
Zmogaus embrionais, taip pat ju kiirimas biomedicininiy tyrimy tikslais yra draudziami. Su
vaisiumi leidZiama atlikti tik tuos biomedicininius tyrimus, kuriy numatoma nauda tiriamam
vaisiui vir§ija medicining rizika®>.

Nors auks¢iau paminétoje Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 3 str. 2 d. ir yra
reglamentuojami biomedicininiai tyrimai su zmogaus embrionu ir vaisiumi, taciau iki Siol
jokiuose teisés aktuose néra apibrézta nei embriono, nei vaisiaus savoka, kas atveria kelia
ivairioms interpretacijoms ir gali salygoti nevienoda istatymo taikyma, be to, néra numatyta
jokia sankcija uz draudziamy biomedicininiy tyrimy atlikima su Zmogaus vaisiumi.**

Kaip jau buvo minéta, Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 3 straipsnio 2 dalis
nustato, kad Lietuvos Respublikos teritorijoje su zmogaus embrionais leidziama atlikti tik
klinikinius steb¢jimus (neinvazinius tyrimus). Tokiu biidu, Zmogaus embriono kamieniniy
lasteliy paémimo veiksmas, kuris pagal savo pobiidi yra invazinis, sunaikinantis Zmogaus
embriong (kai kuriy Saliy mokslininkai teigia, kad zmogaus embriono kamieniniy lasteliy
paémimas, nesunaikinant paties embriono yra imanomas), yra draudziamas.

Iki Siol istatymu néra iSsprgstas zmogaus embriono kamieniniy lasteliy, ju linijy
ivezimo | Lietuvos Respublikos teritorija ir i§vezimo uZ jos riby klausimas. Zmogaus

embriono kamieniniy lasteliy, ju linijy, iSgauty kitose Salyse tokiais biidais, kurie Lietuvos

* Zin., 2000, Nr. 44-1247;

3 Zin., 1999, Nr. 35-1053;

32 Zin., 1998, Nr. 57-1608;

33 Biomedicininiy tyrimy jstatymo 3 str. 2 d.;

 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 ir 3 straipsnio pakeitimo ir papildymo jstatymo
projekto aiskinamasis rastas//
http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p id=281882&p query=&p_tr2=;
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Respublikoje yra pripazinti neteisétais, ivezimas ir panaudojimas Lietuvos Respublikos
teritorijoje kelia pagristy abejoniy, ar toks veiksmas nepriestarauty Biomedicininiy tyrimy
etikos istatymo dvasiai ir tikrajai istatymo leidéjo valiai, kuri Biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo 3 str. 2 d. yra garantavusi absoliu¢ia embriono apsauga biomedicininiy tyrimy metu.
Todél bty tikslingas zmogaus embriono kamieniniy lasteliy ivezimo i Lietuvos Respublikos
teritorijg ir iSvezimo i§ jos ribojimas.

Atkreiptinas démesys, jog pats faktas, kad kai kuriose Europos Sajungos valstybése
narése yra teisétas kamieniniy lasteliy paémimas i§ Zzmogaus embriono, dar nereiSkia, kad
Lietuva negali apriboti embriono kamieniniy lasteliy, ju linijy ivezimo i§ ten, kur jos yra
iSgautos teisétai. Europos Sajungos principas, igalinantis laisva prekiy ir paslaugy judéjima,
néra absoliutus. Jis gali buti suvarzytas tais atvejais, kai to reikalauja vieSojo intereso ar
moralés apsauga. Tai reiSkia, kad nacionalinés teisés normai, ginanciai vieSgji interesa ar
morale, bitina teikti pirmuma®’. Tagiau Lietuvos Respublikos baudziamojo kodekso 308"
str. numato atsakomybe¢ uz neteisétus biomedicininius tyrimus su embrionu, t.y. tas, kas
atliko draudziamus biomedicininius tyrimus su Zmogumi ar zmogaus embrionu, baudziamas
teisés dirbti tam tikra darba arba uzsiimti tam tikra veikla atémimu arba bauda, arba laisvés
atéemimu iki dveju mety’®, tadiau néra numatytos atsakomybés uz Zmogaus embriono
kamieniniy lasteliy ir ju liniju ar vaisiaus audiniy bei i§ jy paimty kamieniniy Iasteliy bei ju
linijy ivezima i Lietuvos Respublika ir iSvezima uz jos riby.

Taigi, nors Lietuvos Respublikoje ir yra draudziami tyrimai su embrionais, t.y.
draudziamas embriono kamieniniy Iasteliy paémimas i§ embriony, taciau esant teisés spragai,
kad galima {sivezti embriono kamieniniy lasteliy linijas ir su jomis atlikti tyrimus, gavus

nustatytos formos leidimus, leidZia nepaisyti Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo principy.

Ir Austrijoje, ir Lietuvoje tyrimai su embrionais yra draudziami. Abiem atvejais yra
leidziama atlikti tyrimus tik tikslu atnesSti naudos paciam embrionui. Kadangi tokie tyrimai
Siose Salyse néra prieinami, tai didelis démesys skiriamas etiniy prieStaravimy nekelianciai

sri¢iai — tyrimams su suaugusio Zmogaus kamieninémis lastelémis.

% Lietuvos Respublikos Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo 2 ir 3 straipsnio pakeitimo ir papildymo
istatymo projekto aiSkinamasis raStas//
http://www3.Irs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p id=281882&p query=&p_tr2=;

36 Zin., 2000, Nr. 89-2741;
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2.4. Europos Sajungos valstybés narés, kuriose jstatymu leidZiama
jsigyti Zmogaus embriono kamienines lasteles, panaudojant atliekamus

embrionus

Olandija (Nyderlandai)

Iki 2002 m. birZelio ménesio Olandijoje nebuvo priimta jokiy teisés akty, kurie
reglamentuoty tyrimus su embrionais. 1995 m. Olandijos Vyriausyb¢é padaré praneSima
(priémé memoranduma) dél embriony tyrimy, kuriuo buvo uzdrausti Zzmogaus embriono
kamieniniy lasteliy tyrimai, i§skyrus tyrimus su jau egzistuojan¢iomis lasteliy linijomis, taip
pat embriony kiirimas ne reprodukciniais tikslais.

2002 m. birzelio 15 d. Olandijos Parlamentas priémé Embriony jstatyma®’. Sis
teisés aktas reguliuoja Zzmogaus lytiniy lasteliy, embriony naudojima, embriony donoryste,
iskaitant Zmogaus embriony kamieniniy lasteliy tyrimus. Embriony istatymas apibrézia
embriona kaip lastele ar Iasteliy kompleksa, kurios gali iSsivystyti { vaisiy, taip pat apibrézia
vaisiy kaip embriona esantj mogaus kiine. Sis jstatymas nustato pagrindinius embriony ir
lytiniy lasteliy tyrimy principus. Norint gauti leidima sukurti embrionus tyrimy tikslais,
biitina pateikti tyrimy protokola su pilnu aprasymu, kam bus naudojami tyrimy rezultatai. Sis
protokolas turi biiti patvirtintas Centrinio komiteto.

Embriony ir lytiniy lasteliy dovanojimas gali buti atliktas tik laikantis Embriony
istatymo reikalavimuy:

1. donorai turi buti sulauke pilnametystés asmenys, suvokiantys savo veiksmuy,
t.y. embriony ir lytiniy lasteliy dovanojimo, reikSme;

2. suteikta informacija apie donoryste turi biiti i§sami, be to, turi biiti isitikinta,
kad donorai ja teisingai suprato;

3. 8 donory turi biiti gautas raSytinis informuotas sutikimas, kuris biity duotas

laisva valia bei paremtas suteikta informacija ir neatlygintinai.

Taip pat jistatymas numato, kad pertekliniai embrionai negali buti naudojami
tyrimams. Dovanojantis embriona, kuris buvo sukurtas in vivo, tyrimams asmuo, gali
uzdrausti naudoti embriona Siems tikslams:

1. sukelti néStuma kitam asmeniui;

2. auginti zmogaus embriono kamienines lasteles medicininiais tikslais;

37 The Embrio Act of 15 June 2002;
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3. medicininiams ir biologiniams tyriné¢jimams ir edukacijai;

4. uzdrausti kitokius tyrimus, kurie biity leistini Embriony istatymo.

Embriony istatymo 3 skyrius reguliuoja tyrimus su Zzmogaus embrionais in vitro,
kurie nesusij¢ su néStumu. Tai yra neterapiniai tyrimai su embrionais in vitro. Tokie tyrimai
leidziami tiktais gavus Centrinio komiteto leidima. Leidima tyrimams su embrionu galima
gauti pagristai tikintis pasiekti naujy medicininiy tiksly ir jei tokie tikslai negali biiti pasiekti
kitokiais metodais. Be to, norint atlikti tokius neterapinius tyrimus su embrionais in vitro,
reikia gauti donoro rasytini, informuota leidima, uz kuri negali biiti apmokeéta.

Embriony istatymo 4 skyrius reguliuoja terapinius tyrimus su embrionais in vitro.
Siais tyrimais su embrionais, esaniais ne zmogaus kiine, vienaip ar kitaip siekiama paveikti
néstuma. Tokiems tyrimams reikalinga leidima Centrinis komitetas iSduoda, jei tyrimai
atitinka naujausius tyrimy ar terapinius metodus, kurie taikytini paveikti néStuma ir sveiko
vaiko gimima, taip pat, jei norimi rezultatai negali biiti pasiekti maziau invaziniais metodais,
kurie, jei yra galimybé pakenkti potencialiam vaikui ar moteriai, yra sumazinti iki
minimumo. Tokiais atvejais, norint atlikti terapinius tyrimus su embrionais in vitro, turi buti
gautas raSytinis moters ir jos vyro arba gyvenimo draugo (partnerio) sutikimas. Siems
asmenims turi biiti suprantamai isaiskintos visos tyrimuy salygos ir aplinkybés.

Embriony istatymo 5 skyrius reglamentuoja terapinius tyrimus su vaisiumi.
Remiantis $iuo teisés aktu, tyrimai su vaisiumi leistini tik su salyga, kad tie tyrimai atliekami
paties vaisiaus interesais ir tiktai tikslu nustatyti diagnozg¢ ar prevenciniais tikslais - uzkirsti
kelig sunkiems susirgimams, kai tyrimus bitina atlikti iki gimimo. Tokiems tyrimams atlikti
leidima iSduoda Centrinis komitetas su salyga, kad tokie tyrimai padés iSplésti medicinos
Zinias, kurios padés néStumui ir, jei negalima naudoti maziau invazinius metodus, tyrimy
rezultatai yra proporcingi trikumams ir rizikai, gresian¢iai paciam vaisiui ir moteriai. Norint
atlikti terapinius tyrimus su vaisiumi, butina gauti rasytini, informuota sutikima néscios
moters, kuri gali pati apspresti savo interesus. Toki rasytini, informuota sutikima galima
gauti ir 18 kity asmenuy, t.y. jos tévy, teiséto atstovo, globéjo, vyro ar partnerio.

Embriony istatymas draudzia zmogaus embriono kiirima iSimtinai tyrimy tikslais.
Vadovaujantis Siuo teisés aktu, zmogaus embriony kiirimas tikslu atskirti naujas Zmogaus
embriono kamieniniy lasteliy linijas yra uzdraustas. Tadiau 11 skyrius numato, kad toks
draudimas negalioja tyrimams, kuriais bus protingai ieSkoma atsakymo 1 nevaisingumo
gydyma, gerinant reprodukcinés technikos btdus, tiriant paveldimas ir jgimtas ligas ir

transplantacijos medicinos problemas. Teis¢s akto 9 skyrius numato, kad pilnameciai
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asmenys, galintys protingai ivertinti savo interesus, gali duoti savo lytines lasteles, i§ kuriy
bus sukurti embrionai.

Iki 2002 m. birzelio 15 d. tyrimams buvo galima naudoti tik jau egzistuojancias
Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy linijas. Priémus Embriony istatyma jau galima atlikti
tyrimus, norint iSskirti naujas Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy linijas i§ jau
egzistuojan¢iy embriony, kurie liko po in vitro apvaisinimo.

Olandjjos istatymai numato, kad yra galimi tyrimai, norint i§gauti naujas Zmogaus
embriono kamieniniy lasteliy linijas, ne veliau kaip 14 dieny po pertekliniy embriony
apvaisinimo bei gavus donory sutikima. Svarbu pastebéti tai, kad Centrinis komitetas turi
gauti visus projektus, susijusius su embriony tyrimais ir naujy Zzmogaus embriony kamieniniy
lasteliy gamyba. Taciau toks reikalavimas néra biitinas tyrimy projektams su jau

egzistuojanciomis Zmogaus embriony kamieniniy lasteliy linijomis.
Prancuzija

Pranciizijoje tyrimus su zmogaus embrionais reguliuoja 1994 m. bioetikos teise,
kuri apima 1994 m. liepos 29 d. Pagarbos zmogaus kiinui jstatyma 94-653, kuris yra
integruotas 1 Civilini kodeksa; 1994 m. liepos 29 d. Donorystés ir zmogaus kiino daliy
naudojimo, medicininés pagalbos reprodukcijai ir prieSgimdyminés diagnozés nustatymo
istatyma 94-654, kuris yra integruotas i Visuomeneés sveikatos kodeksa; 1994 m. liepos 1 d.
Duomeny naudojimo tyrimo tikslais sveikatos srityje ir 1978 m. sausio 6 d. istatymo 78-17
pakeitimo istatyma, kuris yra integruotas i Visuomenés sveikatos kodeksa. Papildomai yra
priimtas 1988 m. Asmeny, kurie yra itraukti i biomedicininius projektus, apsaugos istatymas
ir 1975 m. istatymas ,,Dél aborty*.*®

Prancuzijos teis¢ neapibrézia embriono savokos. Civilinio kodekso 16 str.
garantuoja zmogaus apsauga nuo pat gyvenimo pradzios. Pranctizijos Konstitucinis Teismas
1SaiSkino jstatymo 94-654 nuostatas, kurios reglamentuoja embriony sukiirima, sunaikinima
ir atranka. Pranctzijos Konstitucinis Teismas savo 1994 m. liepos 27 d. nutarime nustaté, kad

embriono atranka in vitro apvaisinimo tikslais ir §iy embriony sunaikinimas nereiskia, kad

¥ The Bioethics laws include law 94-653 of 29 July 1994 regarding the “respect of the human body” and
integrated in the Civil Code; law 94-654 of 29 July 1994 regarding the “donation and use of human body parts
and derivatives, medically assisted reproduction and antenatal diagnosis” and integrated in the Public Health
Code; law 94-548 of 1 July 1994 regarding the “use of nominative data for research purposes in the field of
health and modifying law 78-17 of 6 January 1978 on informatique, files and liberties” and integrated in the
Public Health Code. In addition, there is the 1988 law regarding the protection of persons involved in
biomedical research projects and the 1975 law on abortion;
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tokiu biidu yra prieStaraujama kokiems nors konstituciniams principams taip pat ir Zmogaus
orumo principui, o teisé | gyvybe ir lygiateisiSkumo principas netaikomas embrionams.
Pagrindinis principas, tvirtintas teisés aktais, buvo tas, kad nebuvo leidziama atlikti
tyrimy su embrionais in vitro. Visuomenés sveikatos kodekso 152-8 straipsnis nustaté, kad
bet kokie eksperimentai su embrionais yra uZzdrausti, taciau 94-654 {statymas leido
mokslinius tyrinéjimus, kurie yra atlickami medicininiais tikslais ir nepadaro Zzalos
embrionui. Sie moksliniai tyrinéjimai galéjo biti atlikti esant Sioms salygoms:
1. yra gautas rasSytinis vyro ir moters sutikimas;
2. yra gautas leidimas i§ Sveikatos ministerijos kartu su Nacionalinés
reprodukcinés medicinos ir biologijos komisijos sutikimu (prie$ istatymo

papildyma).

Prancuzijos teis¢ paprasCiausiai iSskyré tyrimus medicinos tikslais, kurie nedaro
zalos embrionui bei yra sankcionuoti ir tyrimus, kurie yra uzdrausti. Taciau tyrimai
medicinos tikslais neprivaléjo buti vien tiktais terapiniai, pavyzdziui, galima buvo atlikti
tyrimus su tikslu patobulinti medicinos zinias reprodukcijos srityje ar atliekant diagnostinius
tyrimus, kol tai nedaro Zzalos paciam embrionui.

Pirmine redakcija (prie§ priimant papildymus) 94-654 istatymas nustaté, kad
pertekliniai embrionai, gauti in vitro apvaisinimo biidu gali biiti uzSaldyti ir saugomi ne
ilgiau nei 5 metus. Po $io periodo embrionai negaléjo biiti naudojami tyrimams ir privaléjo
biti sunaikinami.

Visuomenés sveikatos kodekso 209-4 straipsnis dél tyrimy atlikimo su nésciosiomis
moterimis reglamentuoja embriono in vivo ir vaisiaus tyrimus. Jeigu yra norima atlikti
tyrimus, kurie atliekami tiesiogiai Zmogaus naudai, tai jie gali buti atliekami gavus
informuota motinos sutikima ir Asmeny dalyvaujanciy biomedicininiuose tyrimuose
apsaugos komiteto pritarima. Tyrimai be tiesioginés naudos asmeniui gali biti atlieckami
tiktais tuo atveju, jei tai atlickama dél 1§ anksto numatomos sunkios grésmés motinos ir
kiidikio sveikatai, jei tuo biity galima naudingai praplésti zinias apie néStuma ir jei tai néra
imanoma atlikti kitais budais.

Tyrimai su embrionais in vitro buvo uzdrausti, iSskyrus tuos atvejus, jei tai nedaro
zalos embrionui, todél embriony sukiirimas vien tiktais tyrimy tikslais yra uzdraustas.
Visuomenés sveikatos kodekso 152-3 straipsnis uzdraudzia Zzmogaus embriono sukiirima in
vitro kitais nei medicininés reprodukcijos tikslais, to paties kodekso 152-8(1) straipsnis

aiSkiai uzdraudzia zmogaus embriony sukiirima mokslo, tyrimy, eksperimenty tikslais.
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Pradinéje stadijoje nebuvo itvirtinta jokio specialaus Zmogaus embriono kamieniniy
lasteliy tyrimy ir naudojimo reguliavimo. Pelno gavimas i§ Zmogaus embriono kamieniniy
lasteliy buvo akivaizdziai neleistinas pagal Pranciizijos istatymus, kiek tai veda prie
embriono sunaikinimo. Tac¢iau tyrimai, susij¢ su jau atskirtomis embriono kamieniniy lasteliy
linijjomis, nebuvo uzdrausti. Pagal 1998 m. liepos 1 d. istatyma, Tyrimy ministerija galéjo
iSduoti licencijas Zzmogaus organy, audiniy ir lasteliy importui ir eksportui. 2000 m. vasario
23 d. nutarimas nustato salygas tokiu licencijy iSdavimui. Taigi Zzmogaus embriono
kamieniniy lasteliy importas tapo legalus teisiSkai 2000 metais, taciau po to Pranctzijos
Tyrimy ministerija lauke, kol Nacionalin¢ Asambl¢ja pritars zmogaus embriono kamieniniy
lasteliy tyrimy principams. 2002 m. sausio 22 d. toks sutikimas buvo duotas, kai Nacionalin¢
Asambléja svarsté bioetikos teisés projekta. Sis istatymo projektas aiskiai leido Zmogaus
embriono kamieniniy lasteliy tyrimus, ta¢iau isigaliojo tik nuo 2003 mety antro pusmecio.
RySium su tuo, jau 2002 m. balandi Pranciizijos vyriausybé nusprende¢ leisti Zmogaus
embriono kamieniniy lasteliy importa, kai Sios embriono kamieninés lastelés yra gautos i$
zmogaus embriony pertekliaus tik tyrimy tikslais, kol istatymo projektas isigaliojo.

1994 mety teiséje buvo numatytas jos perzilr¢jimas kas 5 metus. Dél {vairiy
atidéliojimy istatymy leidziamosios valdzios kalendoriuje, pasitilymas perzitiréti bioetikos
teis¢ buvo nagrinétas Nacionalinés Asambléjos tik 2002 mety sausj ir priimtas 2002 m.
sausio 22 d. Pagrindinis papildymo, susijusio su embriono tyrimais, svarstymo tikslas buvo
uzdrausti tokias praktikas kaip reprodukcini klonavima ir sudaryti salygas su tam tikrais
apribojimais embriony tyrimams, kuriais medicininis susidoméjimas nebegali biiti
nejvertintas.>’

Papildymo 4 skyrius su numato naujas tyrimy su embrionais ir embriony
kamieninémis lastelémis salygas. Remiantis 19 straipsniu tyrimai su Zmogaus embrionais ir
zmogaus embriono kamieninémis lastelémis yra leidziami su salyga, kad jie bus atliekami tik
sukurti tik medicininés reprodukcijos tikslais, taciau tie embrionai, kurie nebebus implantuoti
1 moters gimda, gali biiti panaudojami tyrimy projektams. Donory pora turi duoti informuota
raSytini sutikima po triju ménesiy, skirty apmastymui ir teisingam apsisprendimui. 18
straipsnis panaikina 5 mety kriokonservacijos periodo draudima, t.y. nebéra jokiy apribojimy
embriony saugojimo laikotarpiui.

Galiausiai Dauginimosi embriologijos ir Zmogaus genetikos agentiira turi

sankcionuoti tyrimy projektus. Taigi S$i agentira pakeit¢ Nacionaling reprodukcinés

%% Survey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human Embryos, Brigitte
Gratton, July 2002;
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medicinos ir biologijos komisija. Agentira yra kontroliuojama abiejy ministerijy, t.y. Tyrimy
ministerijos ir Sveikatos ministerijos, ir yra atsakinga uz reprodukcijos, biologijos ir
genetikos tyrimy monitoringa. UZzbaigiant tyriné¢jimus su embrionais be leidimo ir nepaisant
istatyminiy apribojimy yra baudziama 100 000 eury bauda ir septyneriais metais ikalinimo

(21 straipsnis).

Danija

Danijos teis¢je buty galima iSskirti du teisés aktus, reglamentuojancius tyrimus su
embrionais ir Zmogaus embriono kamieniniy Iasteliy tyrimus: 1997 m. Medicininés pagalbos
reprodukcijai jstatyma (Nr. 460)* ir 1992 m. jstatyma ,.Dél Mokslo etikos komitety ir dél
biomedicininiy tyrimy projekty valdymo* (Nr. 503)*'. Sie teisés aktai neapibréZia embriono
savokos. Vietoj embriono savokos naudojama savoka ,,apvaisintas kiausinélis“. Medicininés
pagalbos reprodukcijai 7 skyriaus 25-28 str. nustato salygas dél tyrimy ir eksperimenty su
embrionais (terapiniais ir neterapiniais tikslais).

Biomedicininiai tyrimai su embrionais, tiksliau ,,biomedicininiai eksperimentai su
apvaisintais zmogaus kiauSinéliais bei lytinémis lastelémis, kurios bus naudojamos
apvaisinimui® gali buti paimami tik Siais atvejais:

1. jei tyrimo tikslas yra pagerinti zinias apie apvaisinimo in vitro technika ar
paskatinti néStuma;

2. jei tyrimais siekiama pagerinti preimplantacing technika.

Be $iy pagrindiniy salygy turi biiti laikomasi ir kity reikalavimy:

1. apvaisinti kiauSinéliai negali biiti laikomi ilgiau nei 14 dieny (neskaiciuojant
periodo, kai kiauSinéliai yra laikomi kriokameroje);

2. atliekant tyrima su apvaisintais kiauSinéliais, juos galima patalpinti i gimda su
salyga, kad Sie kiauSin¢liai nebuvo genetiskai modifikuoti ir ekspertai jvertina,
kad embrionui tyrimo metu nebuvo padaryta Zala ir embrionas gali vystytis
toliau;

3. tyrimy projektas turi biiti patvirtintas Mokslo etikos komiteto, kuris ivertina ar

tyrimy tikslai atitinka teisés akto reikalavimus.

0 The Act on Medically Assisted Reproduction (n0.460) of 1997;
*! The Act on the Scientific Ethical Committees and the Handling of Biomedical Research Projects (no. 503) of
1992;
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Medicininés pagalbos reprodukcijas istatymas draudzia rinkti ir apvaisinti
kiausinélius, iSskyrus atvejus, kurie buvo paminéti auks¢iau, todél Danijoje kurti zmogaus
embrionus tyrimy tikslais leidziama tik norint atlikti apvaisinima in vitro ar
preimplantacinius diagnostinius tyrimus, tac¢iau zmogaus embriono kamieniniy lasteliy
kiirimas uzdraustas.

Taigi Danijoje néra teisés akty, tiesiogiai susijusiy su embriono kamieninémis
lastelémis, be to, Medicininés pagalbos reprodukcijos istatymas neapima tokios svarbios
reguliavimo srities, kaip tyrimai su importuotomis zmogaus embriono kamieniniy lasteliy
linijomis. Taigi tokia praktika teisiSkai néra uzdrausta Danijoje ir tokie tyrimai gali biiti

atliekami su importuotomis zmogaus embriono kamieninémis lastelémis.
Ispanija

Ispanijos istatymai, kurie reglamentuoja tyrimus su zmogaus embrionais ir su tuo
susijusius Zzmogaus embriono kamieniniy lasteliy tyrimus, yra Sie:
1. 1988 m. lapkrigio 22 d. Pagalbos reprodukcijai jstatymas (35/1988) **;
2. 1988 m. gruodzio 28 d. Donorystés ir Zmogaus embriono, vaisiaus ir ju
lasteliy, audiniy ar organy panaudojimo istatymas (42/1988)*;
3. 1996 m. (STC 212/96) ir 1999 m. (STC 116/99) Ispanijos Konstitucinio
Teismo nutarimai, kurie nustato teisinius pagrindus tyrimams su Zmogaus

embrionais ir su zmogaus embriono kamieninémis lastelémis Ispanijoj e

Pagalbos reprodukcijai istatymas apibrézia ir atskiria Sias tris savokas: iki-
embrioninis darinys®, embrionas ir vaisius. Iki-embrionas apibrézimas kaip dar nesantis
embrionas, t.y. nuo apvaisinimo iki 14 vystymosi dienos. Tuo tarpu embrionas jvardijamas
kaip darinys, turintis ne maziau nei 15 dieny ir ne daugiau kaip 3 vystymosi ménesius— tai
periodas kai tik formuojasi organai. Tuo tarpu vaisius apibréziamas kaip darinys, kuris turi
daugiau kaip 3 vystymosi ménesius. Pagalbos reprodukcijai istatymas reglamentuoja iki-
embriono (maziau nei 15 dieny vystymosi nuo apvaisinimo momento) sukiirima ir jo

panaudojima. Donorystés ir Zmogaus embriono, vaisiaus ir juy lasteliy, audiniy ar organy

2 The law 35/1988 on Assisted Reproduction Techniques of 22 November 1988;

* The law 42/1988 on Donation and Use of Human Embryos and Foetuses or their Cells, Tissues or Organs of
28 December 1988;

* Constitutional Rulings of 1996 (STC 212/96) and of 1999 (STC 116/99) constitute the Spanish legal
framework regarding research on human embryos and human embryonic stem cells;

* Pre-embryo;
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panaudojimo {statymas numato embriono, daugiau nei 14 dieny vystymosi, lasteliy, audiniy
ir organy donorystg.

Pagalbos reprodukcijai jstatymas nustato tyrimus, kurie gali biiti atlieckami su
embrionais iki 15 vystymosi dienos, be to, Sis teisés aktas iSskiria iki-embriono rusis:
gyvybingas, negyvybingas, negyvas ir abortuotas:

1. tyrimai su gyvybingais in vitro iki-embrionais atlickami tik terapiniais,
diagnostiniais ar profilaktiniais tikslais, kuriais nesiekiama pakeisti embriono
genetiniy duomenuy;

2. ne terapiniai tyrimai su embrionais leidziami tik su negyvybingais ar negyvais
iki-embrionais, neijtraukiant  Siuos tyrimus embriony, gauty atliekant aborta;

3. bet kokie tyrimai in vivo ar savanoriSko aborto atvejais su iki-embrionais yra

uzdrausti.

Teisés akto 15 skyrius apibendrina reikalavimus, kurie yra biitini, norint atlikti visy
auksciau paminéty rusiy tyrimus su iki-embrionais:
1. donorai turi duoti raSytini informuota sutikima;
2. tyrimai negali biiti atlikti su gyviinais;
3. iki-embrionai negali buti senesni nei 14 dieny;
4. tyrimams atlikti yra gautas leidimas i$ atitinkamu centry, o tyrima atliekantys

mokslininkai turi atitinkama kompetencija.

Su negyvybingais ar negyvais embrionais (kurie turi daugiau nei 15 vystymosi
dieny) ir vaisiumi gali biiti atliekami diagnostiniai, terapiniai, farmakologiniai, klinikiniai ir
chirurginiai tyrimai. Tokiems tyrimams atlikti keliami tokie patys reikalavimai kaip ir
tyrimams su iki-embrionais (reikalingas donory rasytinis informuotas sutikimas, kvalifikuoti
medikai, tyrimai neatlickami aborto atveju).

Pagalbos reprodukcijai jstatymas susilauké oponenty priekaisty, dél ko vyko gincai
del abejotiny teisés akto normy. Tokie debatai pareikalavo kreiptis 1 Ispanijos Konstitucini
Teisma. Sio kreipimosi pagrindas kaip tik ir buvo minimo teisés akto 15 skyrius. Kreipimesi
buvo teigiama, kad Siomis teisés akto nuostatomis yra pazeidziamas konstitucinis Zmogaus
gyvybés apsaugos principas, tame tarpe ir embriono. Taciau 1999 m. birzelio 17 d. Ispanijos
Konstitucinis Teismas iSaiskino, kad Pagalbos reprodukcijai istatymas nepazeidzia Ispanijos
Konstitucijos. Konstitucinis Teismas, priimdamas §i nutarima dé¢l tyrimy su embrionais,

pateiké tokia motyvacija:
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1. Ispanijos Konstitucija neapima negimusio zmogaus (embriono) teisiy, todel
tai negali biiti Konstitucijos saugomas objektas;

2. invivo ir in vitro embrionai turéty biti saugomi istatymy ir Konstitucijos;

3. in vitro iki-embrionai negali turéti vienodo statuso su in vivo iki-embrionais,
tod¢l Konstitucinis Teismas papildomai iSaiskino, kad tokios intervencijos
kaip diagnozg, terapija ir prevencija galima tik su in vitro iki-embrionais;

4. apsauga taikoma tik gyvybingiems embrionams, tai reisSkia, kad negyvybingi

néra saugomi Ispanijos Konstitucijos.

Logiska buty manyti, kad auks$¢iau paminétas Ispanijos Konstitucinio Teismo
iSaiSkinimas sukelé daug debaty dél negyvybingo embriono apibrézimo. Vieni ekspertai
negyvybinga embriona aiskino kaip ,biologiskai neveiksny“ embriona, kiti- kaip
negyvybinga embriona, kuris nebus patalpintas | moters gimda, ty. bus laikomas
,funkcionaliai neveiksniu“. Jei taikytuméme ,,funkcionaliai neveiksnaus“ negyvybingo
embriono interpretacija, tai, pagal Ispanijos teisg, su pertekliniais embrionais biity galima
atlikti neterapinius tyrimus. Taciau Konstitucinis Teismas pasisake, kad negyvybingas
embrionas aiSkinamas kaip biologiSkai gebantis arba negebantis (,,biological competence”),
taigi pertekliniai iki-embrionai yra gyvybingi, net jei nesiruoSiama jy perkelti { moters gimda.
Neterapiniai tyrimai gali biiti atlikti su tik su biologiSkai negyvybingais embrionais (tame
tarpe su in vitro iki-embrionais ar embrionais), taciau ne su pertekliniais embrionais, kurie
yra biologikai gebantys.*®

Teisés akty, kurie tiesiogiai reguliuoty zmogaus embriono kamieniniy lasteliy
tyrimus, Ispanijoje néra priimta. Vadovaujantis Pagalbos reprodukcijai istatymu, galima
teigti, kad tyrimai su Zzmogaus embriono kamieninémis lastelémis gali biiti atliekami tik su
biologiskai negyvybingais iki-embrionais, o neterapiniai tyrimai gali buti atliekami su
negyvybingais iki-embrionais ar embrionais ir tik, jei tyrimai negali buti atlikti su gyviinais.
Taigi pertekliniai embrionai negali biiti panaudoti embriono kamieniniy lasteliy tyrimu
tikslais, tac¢iau reikty pastebéti, kad kreokonservavimas Ispanijoje neuzdraustas istatymu, kas
reiSkia, kad galima turéti pertekliniy embriony. Taciau Pagalbos reprodukcijai istatymo 20
skyrius draudzia Zzmogaus embriony kiirima kitu tikslu nei reprodukcija. Reikia paminéti, kad
néra aiskiy teisés akty Ispanijoje, kurie uzdrausty zmogaus embriono kamieniniy lasteliy

importa tyrimy tikslais.

* Survey on the National Regulations in the European Union regarding research on Human Embryos, Brigitte
Gratton, July 2002;
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Suomija

Suomijoje tyrimus su embrionais reglamentuoja Medicininiy tyrimy jstatymas®*’,
kuris buvo priimtas 1999 m. balandzio 9 d., o isigaliojo 1999 m. lapkri¢io 1 d. Sis teisés aktas
reglamentuoja tyrimus su Zmonémis, Zmogaus embrionais ir vaisiumi.

Medicininiy tyrimy jstatymo 2 d. apibrézia embriono savoka kaip apvaisinimo
pasekoje iSsivysciusiu gyvybingu lasteliu grupe, kurios néra implantuotos | moters gimda,
tuo tarpu vaisius apibréziamas kaip tos pacios apvaisintos gyvybingos lastelés, implantuotos {
moters gimda. Taigi embrionas, pagal Medicininiy tyrimy jstatyma, gali biti tik in vitro, o
vaisiaus sagvoka apima ir in vivo embrionus ir vaisius.

Teisés aktai Suomijoje neiSskiria terapiniy ir neterapiniy tyrimy su embrionais in
vitro. Medicininiy tyrimy istatymas medicininius tyrimus apibrézia kaip intervencinius
tyrimus { Zmogaus, zmogaus embriono ar zmogaus vaisiaus integraluma su tikslu gilinti
mokslines Zinias susijusias su simptomais, diagnozémis, gydymu ir ligy prevencija.

Tyrimai su embrionais in vitro Suomijoje gali biiti atlieckami iki 14 dienos nuo
embriono pradzios ir tik su pertekliniais embrionais. Tyrimams biitina gauti licencija iS$
igalioty institucijy.

Medicininiy tyrimy jstatymo 11 d. numato, kad tyrimus su Zmogaus embrionais ne
moters kiine gali biiti atlikti tik kvalifikuotos institucijos, turin¢ios Nacionalinés valdzios
mediky teisés institucijos iSduota licencija. Norint gauti licencija atlikti tyrimus su
embrionais reikia, kad institucija, pretenduojanti atlikti tokius eksperimentus, turéty
atitinkamas salygas, iranga ir kompetentingus mokslo darbuotojus, kurie yra pasirenge atlikti
tyrimus. Licencija apriboja tyrimy su embrionais atlikima, t.y. tyrimai su embrionais
leidziami tik iki 14 dienos nuo ju formavimosi pradzios. Laikas, kuri embrionai biina
uzSaldyti, i 14 dieny termina nejskai¢iuojamas. Siems tyrimams atlikti biitinas radytinis
donory sutikimas atlikti tyrimus naudojant ju lytines Iasteles. Be to, teisés aktas numato, kad
toks sutikimas gali buti atsiimtas bet kuriuo momentu ir tyrimai, naudojant donory lytines
lasteles, turi biiti sustabdyti.

Medicininiy tyrimy jstatymo 13 d. numato apribojimus tyrimams su embrionais:

1. embrionai, kurie buvo naudojami tyrimams, negali biiti implantuoti { moters
gimda ar laikomi ilgiau nei 14 vystymosi dieny nuo ju susiformavimo
momento (nejskaitant laiko tarpo, kai embrionai buvo uzsaldyti);

2. tyrimams tinkami embrionai negali buti saugomi ilgiau nei 15 mety, suéjus

Siam terminui, embrionai privalo biiti sunaikinti;

*" The Medical Research Act of 9 April 1999;
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3. tyrimai su embrionais ar lytinémis lastelémis, norint pakeisti ju geneting
informacija yra uzdrausti, iSskyrus atvejus, kai tokiais tyrimais siekiama

1Sgydyti ar prevenciSkai nustatyti sunkias paveldimas ligas.

Tyrimai in vivo su embrionais ir vaisiais leidziami tik tuomet, kai yra iSpildyti
specialiis reikalavimai:
1. turi biiti gautas nésciosios moters rasytinis sutikimas;
2. tyrimai su né$¢igja moterimi gali buti atliekami tik tuo atveju, jei kitais
zinomais moksliniais biidais nebiity gautas norimas rezultatas;

3. tyrimo tikslas visais atvejais turi biti padéti nésciajai moteriai ir vaisiui.

Embriony kiirimas tiesiogiai tyrimy tikslais yra uZzdraustas pagal Medicininiy
tyrimy jstatymo 13 d. Kadangi tas pats teisés aktas embriona apibrézia kaip gyvybinga
lasteliy grupe, kuri atsirado po apvaisinimo, tai embriony sukiirimas naudojant lastelés
branduolio perkélima yra negalimas.

Teisés akty, tiesioginiai reglamentuojanciy tyrimus su Zmogaus embriono
kamieninémis lastelémis, néra, tatiau tokie tyrimai galimi. Siuo metu Suomijoje veikia
studiju centras (Suomijos Seimos federacija), kuris atlieka tyrimus su zmogaus embriono
kamieninémis lastelémis. Suéjus embriono saugojimo terminui, centro darbuotojai susisiekia
su lytiniy lasteliy donorais tam, kad gauty raSytini informuota sutikima atlikti tyrimus su
embrionu, t.y. panaudoti juos Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy iSgavimui. Taciau
istatymai numato apribojima, kad embrionai tinkami kamieniniy lasteliy tyrimams turi buti
,paruosti iki 2002 m. birzelio 27 d. Tokia imperatyvi teisés norma uzkerta kelia embriony

naudojimui kamieninéms lasteléms iSgauti, kurie buvo sukurti véliau nei 2002 m. birzelio 27

d48

Taigi apibendrinant Europos Sajungos valstybes nares, kuriose istatymu leidziama
isigyti zmogaus embriono kamienines lasteles, panaudojant atlickamus embrionus, galima
teigti, kad Sios Salys yra nustaciusios vienodus teisinius reikalavimus, tokius kaip donory
raSytinis informuotas sutikimas atlikti tyrimus su pertekliniais embrionais, i§gaunant i§ jy
embriono kamienines lasteles. Toks sutikimas gali biiti atsiimtas bet kuriuo momentu ir tokie

tyrimai turi biiti tuoj pat nutraukti. Taigi galima manyti, kad valstybé netiesiogiai perleidzia

* Ministry of Social Afairs and Health, Opinin concerning the proposal by the European Comision about
aditional instructions regarding the allocation of funds from the sixth research framework programme to
research projects using stem cells from human embryos (COM(2003)390 final), 28 August 2003;
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teisg apsispresti pa¢iam asmeniu, tuo paciu perleisdama ir atsakomybe, t.y. jau pats individas
(apsvarstes etines, moralines bei religines vertybes) apsprendzia embriono likima. Taigi kyla
klausimas, ar nesudaroma terpé piktnaudziavimui ir komercijai, kai uz embriony donoryste
gaunamas atlygis.

Kitas svarbus teisinis aspektas- tai embriono apibrézimas. Ispanija yra nustaciusi,
kad embrionas igauna embriono statusa tik nuo 15 vystymosi dienos, o iki tos dienos jis yra
vadinamas iki-embrionu. Toks skirtumas leidzia atisirasti teisinéms spragoms, kuriomis
pasinaudojus nukencia embrionas.

Taip pat yra pazymétina, kad visose §ios grupés valstybése laikomasi Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencijos 18 str. 2d., t.y. Siose valstybése kurti Zzmogaus embrionus
moksliniais tikslais yra draudziama, nors ir ne visos valstybés yra pasirasiusios ar
ratifikavusios Ovjedo konvencija. Taip pat laikomasi Sios Konvencijos 18 str. 1 d., t.y. tais
atvejais, kai istatymai leidzia mokslinius tyrimus su embrionais in vitro, jie turi uztikrinti
atitinkama embriono apsauga. Valstybés laikosi Sios normos isteigdamos monitoringo
institucijas, tyrimy licencijavimo reikalavimus bei grieztas sankcijas asmenims (fiziniams ir
juridiniams), kurie nesilaiko $iy reikalavimuy.

Taigi Sios grupes valstybése yra sukurta teisiné baze, leidzianti iSgauti kamienines
lasteles i§ embriony tyrimy tikslais. Ar embrionas bus panaudotas kamieniniy Iasteliy
iSgavimui priklauso ne tik nuo valstybés, bet ir nuo Zmogaus- lytiniy lasteliu donoro-

apsisprendimo.
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Trecias skyrius

3. Ne Europos Sajungos valstybés narés, kuriose naudojami

embrionai kaip kamieniniy lasteliy Saltiniai (Kinija, Piety Koréja)

Kinija

2003 m. gruodzio 23 d. Kinijos Liaudies Respublikos Mokslo ir technologiju
ministerija bei Sveikatos ministerija paskelbé Etiniy principu vadova, tiriant zmogaus
embriono kamienines lasteles®. Sis vadovas buvo sukurtas dél spargios mokslo pazangos
vadovaujantis tarptautiniais bioetiniais principais.

Kamieninés lastelés Etiniy principy vadove yra minimos kaip Zmogaus embriono
kamienings lastelés (paimtos i§ donoro padovanoto embriono) bei i§ embriono, sukurto po
somatiniy lasteliy branduolio perkélimo.

Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy i$gavimas tyrimy tikslais galimas tik is:

1. blastocistos po in vitro apvaisinimo;
2. 1§ vaisiaus (embriono) po spontanisko ar tikslingo aborto;

3. i3 blastocistos po somatinés lastelés branduolio perkélimo procediiros.™

Visi tyrimai su zmogaus embriono kamieninémis lastelémis privalo atitikti Siuos
reikalavimus:

1. blastocista, gauta po in vitro apvaisinimo ir i§ Zmogaus somatinés lastelés
branduolio perkélimo, negali virSyti 14 dieny nuo tos dienos, kai ivyko
apvaisinimas ar branduolio perkélimas;

2. embrionai, gauti nors vienu i$ auksc¢iau paminéty bidy, su tikslu iSgauti i$ ju
Zmogaus embriono kamienines lasteles, yra grieztai draudziami;

3. draudziama hibridinti Zmogaus embriono lastelés su bet kokia kita rigimi.”'

Svarbu pastebéti, kad Etiniy principu vadovas draudzia bet koki versliskuma, t.y.
uzdrausta pirkti ar parduoti zmogaus lytines lasteles, apvaisintus kiauSinélius ar embrionus.

Norint gauti tyrimams zmogaus embriony kamieniniy lasteliy, biitinas informuotas raSytinis

* The Ethical Guiding Principles for Research on Human Embryonic Stem Cell of 24 December 2003;
%% http://www.chinaphs.org/bioethics/regulations & laws.htm#EGPHECR;
>! The Ethical Guiding Principles for Research on Human Embryonic Stem Cell of 24 December 2003;
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sutikimas, kuris turi buti pasiraSytas. Tuo tarpu tyréjai, prie§ duodami donorams pasirasyti
informuota sutikima, privalo aiskiai ir paprasta kalba iSaiskinti eksperimento esme, galimus
padarinius ir tai, kad jie gauna sutikima atlikti Siuos tyrimus, jei bus pasirasytas informuotas
sutikimas.

Institucijai, atliekanciai tyrimus su Zmogaus embriono kamieninémis lastelémis, yra
keliami auksti reikalavimai, t.y. institucija privalo isisteigti etikos komiteta, kuris susidéty i$
tyréju ir administracijos. Komitetas sudaromas 1§ $iy sri¢iy specialisty: biologijos, medicinos,
teisés ir sociologijos, kurie bus atsakingi uz eting ir moksling projekty eiga bei atliks
prieziliros ir monitoringo funkcijas institucijoje, kuri atliks tyrimus su zmogaus embriono

kamieninémis lastelémis.

Taigi, remiantis Etiniy principy vadovu™, tyrimai su Zmogaus embrionu iki 14
dienos vystymosi yra galimi, bet tam yra bitinas rasytinis informuotas sutikimas, be to,
svarbu yra ir tai, kad uzdrausta bet kokia prekyba Zzmogaus embrionu, lytinémis Iastelémis ar
apvaisintais kiausSin¢liais. Taciau Etiniy principy vadove yra ir trikumy, nes néra aiskiai
nurodyta, kas yra embrionas, t.y. jo apibrézimo trikumas, taip pat tarp etikos komiteto yra

paminéty svarbiausiy sriciy specialisty néra atraminés figtiros — etikos profesionalo.

Piety Koréja

Piety Koréjoje pagrindinis teisés aktas, reglamentuojantis tyrimus su Zmogaus
embrionais ir embriono kamieninémis lastelémis yra Bioetikos ir biosaugumo jstatymas>,
kuris buvo priimtas 2005 m. sausio 1 d.

Remiantis §iuo teisés aktu, embrionas apibréZiamas kaip apvaisintas kiauginélis™, o
somatineés lastelés embriono klonas apibréziamas, kaip embrionas suformuotas somatinés
lastelés branduolio perkélimu.

Piety Kor¢joje draudziama gaminti embrionus, iSskyrus tuos atvejus, kai tai turi
pasitarnauti reprodukcijai. Gaminat embriong reprodukcijai, reikia laikytis Siy salygu:

1. negalima apvaisinti kiauSinélio, jei kiauSinélis ar sékla buvo selekciskai
atrinkti, siekiant, kad gimty tam tikra lytis;

2. negalima apvaisinti kiausinéliy, jei nors vienas i§ donory poros yra mirgs;

32 The Ethical Guiding Principles for Research on Human Embryonic Stem Cell of 24December 2003;

33 South Korea‘s Bioethics and Biosafety Act of 2005;

> “Embryo” refers to a fertilized egg (or segmented cell) from the moment of fertilization to the point of time at
which all organs of the given organism have developed embryologically;

38



3. negalima apvaisinti kiauSin¢liy, jei nors vienas i§ donory poros néra
pilnameciai pagal istatyma, taciau Siuo atveju taikoma iSimtis, kai
nepilnametiai yra susituoke ir pareiskia nora susilaukti vaiky.”

Teisés akto 15 straipsnis numato, kas turi biiti padaryta norint pradéti kaupti
kiauSinélius ir sékla su tikslu pagaminti embriong. Pirmiausia tokia institucija turi gauti
séklos ir kiausinéliy donory rasytinj informuota sutikima, Siame sutikime turi biiti aptarta:

1. kokiais tikslais gaminamas embrionas;

2. kuri laika galima laikyti embriona;

3. nurodymai, ar galima bus panaudoti embriong kitais tikslais nei néStumui, bei

konkretts draudimai, kam nebus galima naudoti embriono.

Iprastinis embriony saugojimo laikotarpis yra 5 metai. Su¢jus Siam laikotarpiui
embriong pagaminusi medicininé institucija turi sunaikinti embriona, iSskyrus atvejus, kai Sie
embrionai buvo paskirti tyrimams. Taigi atlickami embrionai, kuriems suéjes saugojimo
terminas, gali biiti panaudojami Siems tikslams, su salyga, kad nepasirodo pirmieji vystymosi
procesai (istatymas nenumato konkreciu terminy ar pozymiy):

1. atlikti tyrimus, kurie bus taikomi nevaisingumui gydyti;
2. atlikti tyrimus, kurie padéty gydyti sunkias ir retas ligas;
3. kiti tyrimai, kurie turi buti perzitiréti Medicinos ir sveikatos komiteto bei

gautas pritarimas i§ Prezidento atlikti tokius tyrimus.

Institucijos, kurios siekia atlikti tyrimus, nurodytus auks¢iau, privalo gauti
Sveikatos ir gerovés ministerijos leidima ir uzsiregistruoti ministerijoje kaip embriony
tyrimus atliekanti institucija. Taigi istatymas iSskiria dvi skirtingas institucijas: embrionus
gaminanti medicinos institucija ir embriono tyrimus atliekanti institucija.

Taciau idomu tai, kad galima gaminti embrionus somatinés lastelés branduolio
perkélimo biidu. Tokiems embrionams nustatomos lygiai tokios pacias tyrimy sritys kaip ir
pertekliniams embrionams. Tyrimams, kurie néra paminéti, leidima gali suteikti Prezidentas,
kai prie§ tai perzitréjo Sveikatos ir medicinos komitetas. Taigi norint atlikti tyrimus su
somatiniy lasteliy embriony klonais, taikomi tokie patys reikalavimai kaip ir embriony

tyrimus atliekanciai institucijai.

>> South Korea‘s Bioethics and Biosafety Act of 2005;
%6 South Korea‘s Bioethics and Biosafety Act of 2005;
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Taigi tai dvi valstybés, kuriose atliekami tyrimai su embrionais ir gaminamos
embriony kamieninés lastelés. Pastebétina tai, kad nei Kinija, nei Piety Koré¢ja nenustato
tikslaus embriono apibrézimo. Taip pat labai svarbu yra tai, kad Piety Kor¢jos teisés aktai
nenustato aiskios ribos iki kada galima atlikti tyrimus su embrionais (paprastai Europos
Sajungos valstybése narése yra nustatytas iki 14 vystymosi dieny terminas). Kinija ir Piety
Koréja leidzia tyrimus su Zzmogaus embrionais ir embriono kamieninémis lastelémis. Taigi
Sias valstybes reikty priskirti prie ES valstybiy nariy, t.y. Didziosios Britanijos, Belgijos,
Svedijos, kuriose naudojami embrionai i$gaunant i§ jy embriono kamienines lasteles.
Remiantis Saltiniu®’, planetoje atstovaujama 3,5 milijardo Zmoniy (daugiau nei pusé visos
planetos populiacijos), kur embrionai naudojami Zmogaus embriono kamieniniy lasteliy

tyrimams.

7 http://www.mbbnet.umn.edu/scmap.html.
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ISvados

1. Didziaja Britanija, Belgija, Svedija sieja tai, kad, $iu valstybiy institucijy isleisti
teisés aktai sukuria prielaidas kurti zmogaus embrionus tikslu véliau i§ ju i1Sgauti zmogaus
embriono kamienines lasteles. Siy procesu saugiklis - donory laisvas informuotas sutikimas,
be kurio nebiity galima iSgauti embriono kamieniniy lasteliy i§ embriono (tokiu budu
uzkertamas kelias donory teisiy pazeidimams). Siy valstybiy teisés aktai draudzia tikslinga
embriony kiirima tikslu juos panaudoti tyrimuose, t.y. embrionus kamieniniy lasteliu gavimui
galima iSgauti tik i§ atliekamy embriony, ir Sie embrionai negali biiti senesni nei 14 dieny
(su¢jus 14 dieny terminui, embrionai privalo biti nedelsiant sunaikinti). Taip pat svarbu yra
tai, kad né viena i§ Siy valstybiy néra pasirasiusi ar ratifikavusi Konvencijos ,,Dél zmogaus
teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija), tafiau uztikrina bei laikosi Sios Konvencijos 13 ir 18 str.
reikalavimuy.

2. Nuo 2002 m. sausio 31 d. Vokietijoje istatymu leid¢jas sudaré salygas importuoti
embriono kamieniniy lasteliu linijas tyrimams, taCiau pacioje valstybéje tokiy embriono
kamieniniy lasteliy iSauginimas yra draudziamas kaip ir Zzmogaus embriony sukiirimas tyrimy
tikslais. Vokietija néra pasiraSiusi Konvencijos ,,D¢l zmogaus teisiy ir orumo biologijos ir
medicinos taikymo srityje” (Ovjedo konvencija), nes ji yra nesukonkretinta ir neuzkerta kelio
piktnaudziavimams. Taciau Vokietija, nenorédama atsilikti nuo mokslinés pazangos, leidzia
importuoti kamieniniy Iasteliy linijjas ir savo teritorijoje atlikti tyrimus su Siomis
totipotencinémis lastelémis, kurios i§ esmes yra tos pacios kamieninés lastelés, iSgautos i$
embriono. IS to galima daryti iSvada, kad Vokietija, apdraudusi savo pilie¢ius nuo ,,embriony
donorystés®, netiesiogiai pritaria i§ kity valstybiy gaunamu embriony kamieniniu lasteliu
embriony naikinimui.

3. Nors Lietuvos Respublikoje ir yra draudziami tyrimai su embrionais, t.y.
draudziamas embriono kamieniniy Iasteliy paémimas i§ embriony, taciau esant teisés spragai,
kad galima isivezti embriono kamieniniy lasteliy linijas ir su jomis atlikti tyrimus, gavus
nustatytos formos leidimus, leidZia nepaisyti Biomedicininiy tyrimy etikos istatymo principy.

4. Austrijoje ir Lietuvoje tyrimai su embrionais yra draudZiami. Abiem atvejais yra
leidziama atlikti tyrimus tik tikslu atneSti naudos paciam embrionui. Kadangi tokie tyrimai
Siose Salyse néra prieinami, tai didelis démesys skiriamas etiniy prieStaravimy nekelianciai

sri¢iai — tyrimams su suaugusio zmogaus kamieninémis lastelémis.
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5. Olandijoje, Prancuzijoje, Danijoje, Ispanijoje, Suomijoje istatymu leidZiama
isigyti zmogaus embriono kamienines lasteles, panaudojant atlickamus embrionus, todél
galima teigti, kad Sios Salys yra nustaciusios vienodus teisinius reikalavimus, tokius kaip
donory rasytinis informuotas sutikimas atlikti tyrimus su pertekliniais embrionais, iSgaunant
i$ ju embriono kamienines lasteles. Toks sutikimas gali biiti atsiimtas bet kuriuo momentu ir
tokie tyrimai turi biiti tuoj pat nutraukti. Taigi galima manyti, kad valstybé netiesiogiai
perleidzia teisg apsispresti paciam asmeniui, tuo paciu perleisdama ir atsakomybg, t.y. jau
pats individas (apsvarstgs etines, moralines bei religines vertybes) apsprendzia embriono
likima. Taigi kyla klausimas, ar nesudaroma terpé piktnaudziavimui ir komercijai, kai uz
embriony donoryst¢ galimas atlygis.

6. Vienas 1§ svarbiausiy teisiniy aspekty yra embriono apibrézimas. Ispanija yra
nustaciusi, kad embrionas ijgauna embriono statusa tik nuo 15 vystymosi dienos, o iki tos
dienos jis yra vadinamas iki-embrionu. Toks skirtumas leidzia atisirasti teisinéms spragoms,
kuriomis pasinaudojus nukencia embrionas.

7. Olandijoje, Pranciizijoje, Danijoje, Ispanijoje, Suomijoje laikomasi Zmogaus
teisiy ir biomedicinos konvencijos 18 str. 2d., t.y. Siose valstybése kurti Zzmogaus embrionus
moksliniais tikslais yra draudziama, nors ir ne visos valstybés yra pasirasiusios ar
ratifikavusios Ovjedo konvencija. Taip pat laikomasi Sios Konvencijos 18 str. 1 d., t.y. tais
atvejais, kai istatymai leidzia mokslinius tyrimus su embrionais in vitro, jie turi uztikrinti
atitinkama embriono apsauga. Valstybés laikosi Sios normos isteigdamos monitoringo
institucijas, tyrimy licencijavimo reikalavimus bei grieztas sankcijas asmenims (fiziniams ir
juridiniams), kurie nesilaiko iy reikalavimuy.

8. Kinijoje ir Piety Kor¢joje atlickami tyrimai su embrionais ir gaminamos
embriony kamieninés lastelés. Pastebétina tai, kad nei Kinija, nei Piety Kor¢ja nenustato
tikslaus embriono apibrézimo. Taip pat labai svarbu yra tai, kad Piety Kor¢jos teisés aktai
nenustato aiskios ribos iki kada galima atlikti tyrimus su embrionais (paprastai Europos
Sajungos valstybése narése yra nustatytas iki 14 vystymosi dieny terminas). Kinija ir Piety
Koré¢ja leidzia tyrimus su Zmogaus embrionais ir embriono kamieninémis lastelémis. Taigi
Sias valstybes reikty priskirti prie Europos Sajungos valstybiy nariy, t.y. DidZiosios
Britanijos, Belgijos, Svedijos, kuriose naudojami embrionai i$gaunant i§ juy embriono
kamienines lasteles. Remiantis $altiniu™, planetoje atstovaujama 3,5 milijardo Zmoniy
(daugiau nei pusé visos planetos populiacijos), kur embrionai naudojami zmogaus embriono

kamieniniy lasteliy tyrimams.

> http://www.mbbnet.umn.edu/scmap.html;
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9. IS mokslinés pusés galima manyti, kad kamieniniy lasteliy terapija gali padéti
daugeliui sunkiai serganCiy zmoniy, taciau negalima nepaisyti etiniy ir religiniy normuy,
kurios kertasi su embriono kamieniniy lasteliy iSgavimu, kai yra alternatyva — suaugusio

zmogaus kamieniniy lasteliy tyrimai.

43



Santrauka

Kamieniniy Iasteliy tyrimai yra viena i§ daug zadanc¢iy biotechnologiju sriciy, kuri
suteikia pagrindo manyti, kad nauji kamieniniy lasteliy gydymo metodai gali pagydyti labai
sunkias ligas, tokias kaip diabetas, Parkinsono liga, Alzhaimerio liga ir kitas sunkias ligas.
Kamieniniy lasteliy tyrimai gali suteikti Ziniy apie kamieniniy lasteliy diferenciacija,
vystymasi biitiny tam tikry ligy gydymui ir efektyvesniy vaisty gamybai. Mokslininkai
intensyviai tiria kamieniniy lasteliy teikiamas galimybes ir turima potenciala.

Vienas 1§ kamieniniy lasteliy Saltiniy yra Zmogaus embrionas. Tyrimams naudojami
embrionai ir jy kamieninés lastelés, todél kyla etiniai klausimai dél tokiy tyrimy moralumo,
etiSkumo ir teisétumo.

Sio darbo pavadinimas yra ,, Kamieniniy lasteliy reglamentavimo lyginamoji
analizé teisiniu aspektu®. Sis darbas nagrinéja teisinius aspektus susijusius su embriony
naudojimu kamieniniy Iasteliy iSavimui. Pagrindiniai lyginamieji aspektai nagriné¢jami Siame

darbe:

1. Istoriniai kamieniniy lasteliy tyrimy atsiradimo aspektai;

2. Medicininé kamieniniy Iasteliy charakteristika;

3. Etiniai embriono kamieniniy lasteliy tyrimy aspektai;

4. Europos Sajungos valstybés narés, kuriose teisés aktais yra

numatytas zmogaus embriony kiirimas su tikslu pasigaminti Zmogaus embriono
kamienines lasteles;

5. Europos Sajungos valstybé naré, kurioje yra uzdraustas zmogaus
embriono kamieniniy Iasteliy iSgavimas i§ embriony, tac¢iau néra uzdraustas embriono
kamieniniy lasteliy linijy importas;

6. Europos Sajungos valstybés narés, kuriose draudziama sukurti
zmogaus embriono kamienines lasteles tam panaudojant embriona;

7. Europos Sajungos valstybés narés, kuriose jstatymu leidziama
1sigyti zmogaus embriono kamienines lasteles, panaudojant atlickamus embrionus;

8. Ne Europos Sajungos valstybés narés, kuriose naudojami

embrionai kaip kamieniniy lasteliy saltiniai (Kinija, Piety Koréja).
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Summary

Stem cell regulation comparative analysis of legal aspects

Stem cell research is one of the promising areas of biotechnology, which offers the
prospect of developing new methods to repair or replace tissues or cells damaged by injuries
or diseases and to treat serious chronic diseases, such as diabetes, Parkinson’s, chronic heart
failure as well as stroke and spinal cord injuries. Stem cell research is expected to be equally
important for basic science to understand cell differentiation and growth as well as for other
specific medical applications such as for the understanding of disease development and for
the development of safer and more effective drugs. Scientists are intensively studying the
fundamental properties of stem cells.

One of the possible sources for stem cells is human embryos. However, when this
research involves the use of human embryos it raises the question of ethical values at stake
and of the limits and conditions for such research.

The title of this work is ,,Stem cell regulation comparative analysis of legal
aspects”. This work explores legal aspects concerning production of stem cell from embryos.

The main comparative aspects investigated in this graduation paper work:

1. historical stem cell research beginning aspects;

2. medical stem cell characteristics;

3. ethical embryo stem cell research aspects;

4. EU member states that allowing creation of human embryos for

procurement of human embryonic stem cells by law;

5. EU member states that prohibiting procurement of human
embryonic stem cells by law;

6. EU member states that prohibiting procurement of human
embryonic stem cells from human embryos, but allowing importation of human
embryonic stem cell lines;

7. EU member states that allowing procurement of human
embryonic stem cells from supernumerary embryos by law;

8. Non EU member states that use embryos as stem cell source

(China, South Korea).
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Priedai

Priedas Nr. 1%’

Updated February 2006

Regulations in EU Member States regarding hES' cell research

AT

BE CY CZ|DE| DK EE | EL ES

FI |[FR /HU IE IT* LT|LU|LY MT NL PL/PT

SE

Sl

SK | UK

Allowing procurement of hES
cells from supernumary
embryos by law

Specific legislation for human
embryo research incl.
supemumerary embryos but
without specific reference to
hES cells

Prohibiting procurement of
hES cells from human embryos
but allowing importation of
hES cell lines

Allowing creation of human
embryos for procurement of
hES cells by law

Prohibiting creation of human
embryo for research purpose
and for procurement of hES
cells by law or by ratification
of the Convention of the
Council of Europe on Human
rights and Biomedicine signed
in Oviedo on 4 April 1997

1)

COUNTRY CODE KEY:

AT @ Austria

BE : Belgium

CY 1 Cyprus

CI: Czech Republic
DE : Germany

DK : Denmark
EE : Estonia
EL : Greece
ES @ Spain

Fl : Finland

FR : France
HU : Hungary
IE : Ireland
IT: Italy

LT : Lithuania

hES cells = human embryonic stem cells *IT has no law regarding the importation *PT: a law is under preparation

LU : Luxembeurg
LV : Latvia
MT : Malta
ML : Netherlands
PL : Poland

PT : Portugal

SE 1 Sweden

Sl : Slovenia

SK 1 Slovakia

UK : United Kingdom

% www.eurostemcell.org/Documents/Outreach/stemcell_hesc_regulations_2006feb.pdf -;
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5 http://www.biofotonika.ff.vu.lt/biophotonics/seminarai/pranesimai/Stem_cells.ppt;
%! http://www.biofotonika.ff.vu.lt/biophotonics/seminarai/pranesimai/Stem_cells.ppt;
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