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IVADAS

Tobuléjant mokslo ir biomedicinos technologijoms, Zzmogaus biologinés medziagos
tyrinéjimai jgyja vis didesn¢ verte. Todél 20 a. pab. — 21 a. pr. pasaulyje sparciai pradéjo
vystytis specifinés mokslo infrastruktiiros — biobankai’. Biobanky tikslas — kaupti Zmogaus
biologinés medziagos méginius, medicinos informacijg ir suteikti prie jy prieiga tyréjams,
kurie vykdo biomedicininius tyrimus ar juos vykdys ateityje’. Biobankuose saugomos
medziagos ir jos informacijos panaudojimas prisideda prie naujy diagnostikos ir terapijos
metody vystymosi. Todél siekiant atskleisti biobanky teisinj reglamentavimg Jungtinés
Karalystés (toliau - JK) ir Lietuvos lygmeniu, galima tirti: a) ar teisinis reglamentavimas yra
efektyvus ir pakankamas siekiant plétoti biobanky veiklg ir b) ar yra pakankamai
uztikrinamos zmogaus teisés (pvz. kaip teis¢ ] privaty gyvenimg), jtvirtintos Lietuvos

Respublikos Konstitucijoje® ir Zmogaus Teisiy Jstatyme 1998%, Jungtinéje Karalystéje.

Sio magistrinio temos aktualuma jtakoja nuo 2016 m. sausio 1 d. Lietuvoje
jsigaliojes pataisytas Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (toliau —
Istatymas), kuris prad¢jo sistemisSkai reglamentuoti biobanky veiklg, integruojant ja i visa
biomedicinos moksly reguliavimo sistemg. Seimo nariams atmetus Biobanky jstatymo
projekta (Nr.XIIP-1522), biobanky veiklos reguliavimas integruotas ] tuo metu galiojant]
Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyma. Toks zingsnis uztikrina, kad biobankams ir
biomedicininiams tyrimams bus taikomos tos pacios atlikimo salygos ir tuo paciu metu bus
uztikrintos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje® nustatytos biomedicininiy tyrimy
atlikimo salygos. 1997 m. Europos Tarybos konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos
biologijos ir medicinos taikymo srityje (toliau - Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija,
dar zinoma kaip Oviedo Konvencija), ratifikuota Lietuvos Respublikos jstatymu ,,Dél
Konvencijos dél Zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje
(Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos) ir jos Papildomo protokolo dé¢l Zmoniy
klonavimo uzdraudimo ratifikavimo® (2002 m. rugséjo 19 d. Nr. 1X-1085). Taip pat Sio
magistrinio darbo temos aktualumg jtakoja ir Jungtingje Karalystéje Siuo metu perzitirimi ir

kei¢iami Praktikos Kodeksai (angl. Code of Practise), kurie paskutinj karta buvo perzitréti

! Jurate Serepkaité, “Biobankai ir jy keliami etiniai ir teisiniai i§3tkiai,“ Bioetika, 2013,
http://bioetika.sam.lt/index.php?242210851

2 Ibid.

%<Lietuvos Respublikos Konstitucija,* Valstybés Zinios, Nr. 33-1014 (1992).

*Human Rights Act 1998, http://www.legislation.gov.uk/ukpga/1998/42/pdfs/ukpga_19980042_en.pdf

® Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy
ir biomedicinos konvencija), Valstybés Zinios, Nr. 97-4258, bal. 4, 1997, https://www.e-
tar.It/portal/lt/legal Act/ TAR.D55CA71D5339
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dar 2009 m. Sie pakeitimai jsigalios iki 2017 mety balandZio ménesio, suteikiant laiko
visiems suinteresuotiems asmenims ir organizacijoms susipazinti su S$iais pakeitimais ir
pradéti juos taikyti savo veikloje®. Prie magistrinio darbo aktualumo verta paminéti ir vis
didéjant] nerimg dél biobankuose laikomy biologiniy medziagy konfidencialumo ir asmeny
duomeny apsaugos, bei keliamy klausimy, ar didéjant biobankuose laikomy medziagy

O . . . . . 789
skaiciui bus tinkamai apsaugoti asmeny duomenys ir kaip’,”,”.

Problemos istirtumo lygis. Nors biobanky veikla yra aiSkiai reglamentuojama JK
Zmogaus Audiniy Jstatymu (angl. Human Tissue Act 2004)'° bei Devyniais Praktikos
Kodeksais'!, tatiau Lietuvoje biobanky veiklos reglamentavimas yra naujas reidkinys
(pataisytas Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas*? priimtas tik 2016
m.), kurj tyré ir apie kurj ra§¢ Edvinas Meskys nagrinéjant mokslinius biobankus®®. Europoje
taip pat vis dar néra aiskiai jteisinto biobanky apibréZzimo ir tai sukelia problemy analizuojant
biobanky veiklos rezultatus, nes jie skirtingai suprantami jvairiose Europos Sgjungos (toliau —
ES) 3alyse bei institucijose, labiausiai paminétini mokslininky: Cekeés J. Kinkorovos™ ir kity*®
tyrimai. Taciau atsizvelgiant | jau esancig JK ir Europos Sajungos valstybiy patirtj ir jy
reglamentavimo ypatumus, tai turéty prisidéti prie Lietuvos biobanky plétojimo tiek

nacionaliniu, tiek tarptautiniu lygiu.

Sio darbo reik§mé yra palyginti $iy dviejy $aliy (JK ir Lietuvos) biobanky teisinj
reglamentavimg ir atsizvelgti | JK ilgamete patirt] plétojant biobanky veikla.

Tikslas. Isanalizuoti JK ir Lietuvos biobanky teisinj reguliavimg. ISsiaiSkinti

biobanky veiklos fundamentaliy principy uZtikrinimg ir, ar Sie principai Yyra pakankamai

apsaugoti dabartiniais teisés aktais JK ir Lietuvoje.

8<Launch of draft HTA Codes of Practise and Standards,* Human Tissue Authority, Zifiréta 2016 rugséjo 22
d., https://www.hta.gov.uk/launch-draft-hta-codes-practice-and-standards.

" Konstantinas Povilas Valuckas, Zivilé Gudlevi¢iené, Janina Didziapetriené. “Biobankai — zmogaus
biologiniy audiniy biobibliotekos individualizuotai ateities medicinai.* Medicinos teorija ir praktika, T.18
Nr .4.2, (2012): 654-659

8 «Biobanks in the era of personalized medicine: objectives, challenges, and innovation, « US National
Library of Medicine, 2015, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4762166/

® “Has the biobank bubble burst? Withstanding the challenges for sustainable biobanking in the digital era,
US National Library of Medicine, 2016, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4941036/
%«Human Tissue Act 2004, http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2004/30/pdfs/ukpga_20040030_en.pdf
«Codes of Practise, Human Tissue Authority, Ziiiréta 2016 rugséjo 22 d.,
https://www.hta.gov.uk/quidance-professionals/codes-practice

12 jetuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679 pakeitimo jstatymas,“ TAR,
Nr. 14272, (2015).

3 Edvinas Meskys, “Moksliniai biobankai: misrus asmens sutikimas kaip biomedicininiy tyrimy laisvés
prielaida“(daktaro disertacija, Vilniaus universitetas, 2015) 01 S,
http://gs.elaba.lt/object/elaba:15296312/15296312.pdf.

Y Op.cit., 8.

% Op.cit., 9.
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Tyrimo tikslas gali biiti pasiektas iSanalizavus $iuos uzdavinius:
1)  Palyginti JK ir Lietuvos biobanky sampratas bei veiklos vystymasi;

2)  I8analizuoti JK ir Lietuvos biobanky veikla reglamentuojancius teisés aktus ir
atskleisti asmens sutikimo reik§me, asmens duomeny apsaugg ir biobanky institucinj

uztikrinimg kiekvienos Salies atveju,

3)  Ivertinti teisinio reguliavimo ypatybes, bei pateikti siilymus dél Jungtinés
Karalystés teisinio reguliavimo gerosios praktikos panaudojimo Lietuvos biobanky veiklos

reglamentavime, uztikrinant efektyvy biobanky Lietuvoje kiirimasi ir plétojimasi.

Darbo metodika. Darbe naudojami: surinkty darbo duomeny analizé bei jy
palyginimas. Analizuojant Jungtinés Karalystés ir Lietuvos biobanky veiklg buvo remtasi

Jvairiais teisé€s aktais reglamentuojanciais biobanky veiklg bei mokslo publikacijomis.

Darbo struktiira. Struktirg 1émé darbo tikslas ir uzdaviniai. Ja sudaro: jvadas, dvi

déstomosios dalys, iSvados ir pasitilymai.

Pirmojoje dalyje pateikiama JK ir Lietuvos biobanky vystymosi istorija.

Apzvelgiama JK ir Lietuvos biobanky veiklos dabartiné sistema.

Antrojoje dalyje analizuojami JK ir Lietuvos biobanky veikla reglamentuojantys
teisés aktai. Analizuojama JK ir Lietuvos praktika vykdant biobanky veiklg ir kaip yra
uztikrinamas asmens sutikimas, asmens duomeny apsauga bei kaip yra vykdomas teisinio
reglamentavimo institucinis uZztikrinimas. Jvertinama JK stipriosios teisinio reguliavimo
pusés, bei teikiami pasiilymai dél JK praktikos panaudojimo ir jgyvendinimo pleciant
Lietuvos biobanky veikla bei uztikrinant efektyvy biobanky kiirimasi.

Ginamieji teiginiai:

1. Europos Sajungos teisés nuostatos jtvirtintos Saliy nacionalinéje teis¢je uztikrina
vieningg biobanky srities teisini reglamentavimg bei saugo Zmogaus,
dalyvaujanc¢io moksliniuose tyrimuose, teises visose valstybése narése.

2. Etikos Komitetai vaidina svarby, jei ne pat] svarbiausig vaidmenj biobanky
veikloje Europos Sagjungos Salyse, ypatingai Jungtin¢je Karalystéje. Taip yra
uztikrinamas didesnis visuomeneés pasitikéjimas biobanky veikla bei visuomeneés
dalyvavimas joje.

3. Jungtinéje Karalystéje biobanky déka vykdomi plataus masto moksliniai tyrimai
labai didele dalimi prisideda prie svarbiy Europoje ar net visame pasaulyje

vykdomy moksliniy tyrimy.
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1 BIOBANKU INSTITUTAS IR JO VYSTYMOSI RAIDA JUNGTINEJE
KARALYSTEJE IR LIETUVOJE

1.1  Biobanky samprata ir reikSmé (tipai ir jy skai¢ius)

Biobanky institutas pastaruoju metu yra labiausiai suvokiamas kaip raktas, kaip pati
naujausia ir efektyviausia priemoné daranti jtakg naujausiems mokslo tyrimams nukreiptiems

1 ivairiy ligy diagnozavimg ir $iy ligy uzkirtima.

Biobankai visame pasaulyje jgauna vis didesn¢ svarbg ir yra matomas kaip kritinis
iSteklius moksliniams tyrimams, kuris susijes Su genetiniais ir aplinkos ligos prieZzasCiy

nustatymu.

Paskutinj deSimtmet] daug jvairiy autoriy, institucijy, visuomeniniy ir Kity
organizacijy raSo ir diskutuoja apie biobankus ir ,,biobankai yra sgrase ,,10 Idéjy Kei¢ianciy

Pasaulj Dabar* publikuotame laikrastyje Times 2009,

Tarptautiné ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacija OECD (angl.
Organisation for Economic Co-Operation and Development, toliau - OECD) yra ,,unikalus
forumas, kur 30 demokratiniy vyriausybiy dirba kartu ir kalba apie ekonominius, socialinius ir
gaires, kurios nurodo kaip steigti biobankus ir kaip valdyti visas su biobankais susijusias
operacijas'’. OECD apibrézia biobanka, kaip organizacija, kuri renka biologinius méginius ir
su jais susijusig informacijg bei duomenis, ir Sie duomenys turi biti laikomi sistemingai.
Renkami duomenys gali biiti visos populiacijos duomenys arba atskiros Zzmoniy populiacijos

duomenys.

Tarptautiné biologiniy ir aplinkos saugykly asociacija ISBER (angl. International
Society for Biological and Environmental Respositories, toliau - ISBER) ,,apibrézia biobanka
kaip juridinj asmenj, kuris gauna, laiko, atlieka jvairius veiksmus kai yra butina® ir tai
nebitinai apimty tik fizine vietg kur vyksta biobanky veikla, bet ir apimty visg eilg operacijy
atliekamy su biologiniais méginiais, laikomais biobankuose®.

Europos Komisija (angl. European Commision) suprasdama biobanky svarba, taip
pat pateikia savo apibrézima per Europos Komisijos Jungtiniy Tyrimy Centrg (angl. Joint

Research Centre), kuris teigia, kad biobankas — tai biologiniy méginiy kolekcija ir su ja susije¢

18 Supra note 8.

Y«“OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Databases, 2009,
http://www.oecd.org/science/biotech/44054609.pdf

18 Op.cit., 16.
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duomenys bei informacija, kuri turi didele svarbg moksliniams tyrimams bei asmeninei

medicinai®.

Biobanky ir biomolekuliniy iStekliy moksliniy tyrimy infrastrukttiros konsorciumas
BBMRI (angl. Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure, toliau -
BBMRI) Siuo metu yra daugiausiai prie biobanky vystymosi prisidedanti organizacija, kuri,
biobankus apibrézia kaip laikancius biologinius méginiy pavyzdzius ir su jais susijusig
informacija, kurie yra esminiai ir labai svarbiis biotechnologijy progresui, zmogaus sveikatai,
mokslo tyrimams ir gyvybés mokslams.”” BBMRI biobankus laiko bet kokias jvairiy Zmogaus
biologinius méginiy susijusias kolekcijas ar distribucijy centrus. Biologiniai méginiai gali buti
jvairiausi nuo Zzmogaus audiniy iki zmogaus kraujo, 1asteliy ar deoksiribonukleininés riigsties

(DNR)%.

Pagal Lee, idealus méginiy bankas buvo apibiidintas dar 1990 metais, kuris nurodg,
kad bankas turi turéti tokias charakteristikas:

a)  turi turéti uztikrintg 1ésy Saltinj;

b)  turi turéti laikymo patalpas;

C)  turi turéti kriterijus, pagal kuriuos atrinks geriausius méginius saugojimuizz, 0
autorius Artene at al., biobankg aiskina kaip susidedant;j i§ dviejy daliy:

1.  biologiniy méginiy, kurie renkami, apdorojami ir skirti ilgalaikiam saugojimui;

2. duomeny bazé, kuri apima demografinius duomenis, taip pat ir klinikinius

duomenis®.

Lietuvoje biobanky samprata jau yra tiksliai apibrézta Jstatyme, ir po naujo Jstatymo
jsigaliojimo, Lietuva, taip pat kaip ISBER biobanka laiko viesuoju juridiniu asmeniu, nors
Edvino Meskio nuomone ,,8is apibrézimas, kad biobankas yra juridinis asmuo suvarzo kity
institucijy teises prisidéti prie mokslo tyrimy, nes jie néra juridiniai asmenys“24. Pagal
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymg ,biobankas veikia kaip
biudzetiné ar vieSoji jstaiga, turint] asmens sveikatos prieziiiros licencCijg uzsiimti veikla,

apimancia zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos tvarkymg jstatyme nustatytais tikslais ir

“Biobanks in Europe: prospects for harmonisation and networking,“ JRC Scientific and Technical Reports,
2010, http:/ftp.jrc.es/EURdoc/JRC57831.pdf

2 gypra note 8.

l<gtatutes for the biobanking and biomolecular resources research infrastructure,“ European research
infrastructure consortium, Ziaréta 2016 rugséjo 22 d.,

http://www.meduniO7.edis.at/files/draft bbmri_statutes_clean.pdf

%2 paolo De Paoli, “Biobanking in microbiology: From sample collection to epidemiology, diagnosis and
research,* 2005, http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1016/j.femsre.2005.01.005/full

Z«Biobanking in a Constantly Developing Medical World,« US National Library of Medicine, 2013,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3794514/

# Edvinas Meskys, supra note 13.



http://ftp.jrc.es/EURdoc/JRC57831.pdf
http://www.meduni07.edis.at/files/draft_bbmri_statutes_clean.pdf
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1016/j.femsre.2005.01.005/full
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3794514/

biomedicininiy tyrimy atlikima“®®. Jungtinéje Karalystéje néra teisiniy akty, kurie tiksliai
jvardinty biobanko apibrézima, taciau mokslingje literatliroje sutinkamas biobanky
apibrézimas kaip ,,didelé biologiniy, medicininiy duomeny bei audiniy pavyzdziy kolekcija
kaupiama moksliniy tyrimy tikslams“?®® bei taip pat yra pabréziama, kad biobankai yra

svarbis sudétingy ligy diagnozavimui27.

Nors ir neturint Jungtinéje Karalystéje konkretaus jteisinto biobanko apibrézimo,
visgi visi moksliniai tyrimai, kaip biobanky pagrindinis tikslas, yra reguliuojami jau nuo 2004
m., kada buvo i§leistas Zmogaus Audiniy Jstatymas, kurio i§leidima labiausiai jtakojo Alder
Hey Ligoninés (angl. Alder Hey Hospital) istorija®®. Atsizvelgiant j visus Siuos jvykius,
vyriausybés atsakas buvo parengti visiSkai naujg jstatymy projekta, kuris jneSty daugiau
aiSkumo dél zmogaus audiniy paSalinimo, laikymo ir naudojimo negu buvo iki jau minétos

istorijos.

Zmogaus Audiniy Jstatymas tiesiogiai nurodo, kad ,,moksliniai tyrimai yra Sio

jstatymo ribose jei:

a) tai etiSkai patvirtinta pagal Ministro jsakymus ir,
b)  jei Sie tyrimai vyks ar yra jau vykdomi taip, kad juos vykdantis asmuo nevaldo
ir nevaldys jokia informacija, i kurios biity galima identifikuoti asmenj i§ kurio yra gaunama

biologiné medziaga“?’.

Kad Zmogaus Audiniy Jstatymas bty kuo geriau jgyvendintas, Jungtinéje
Karalystéje buvo sukurta Zmogaus audiniy autoritetinga institucija HTA (angl. Human Tissue
Authority, toliau - HTA), kuri reguliuoty visg veiklg susijusig su Zmogaus audiniy pasalinimu,
laikymu, naudojimu ir atsikratymu. Si institucija parengé devynis Praktikos Kodeksus,
kuriuose pateiké Zmogaus Audiniy Jstatymo reikalavimus, kuriais padeda profesionalams ir
7monéms geriau suprasti kaip taikyti §j jstatyma jy veikloje®. Devintas Praktikos Kodeksas
yra skirtas moksliniams tyrimams, kuriais ir turi vadovautis asmenys vykdantys mokslinius

tyrimus, i$ to i§vedant, kad biobankai turi vadovautis devintuoju Praktikos Kodeksu.

> gypra note 12.
% English Oxford Living Dictionaries, Zitiréta 2016 rugséjo 23 d.,
?}tps://en.oxforddictionaries.com/definition/biobank

Ibid.
%«Alder Hey report on use of children‘s organs,* theguardian, Zitiréta 2016 rugséjo 23 d.,
https://www.theguardian.com/society/2001/jan/30/health.alderheyl. Alder Hey ligoniné viena i§ trijy
ligoniniy, kuri i§imdavo organus i§ mirusiy kiidikiy be jy tévy informuoto sutikimo. Tévai buvo pamis¢
suzinoje, kad tiikstanciai kiino organy buvo pasalinti i jy kudikiy ir laikomi ligoninése, be sutikimo.
# gypra note 10.
% Human Tissue Authority. [Zitiréta 2016-09-23].< https://www.hta.gov.uk/guidance-professionals/hta-
legislation>.
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Visgi paminétina, kad §i kompetentinga institucija HTA nors ir apima visg zmogaus
audiniy reguliavima, ir jos teisiniuose rémuose yra visy organizacijy, kurios pasalina ir laiko
zmogaus audinius moksliniams tyrimams, licencijavimas, ta¢iau $ios institucijos rolé apima
tik licencijavima patalpy, kuriose yra laikomi gyvy ir mirusiy asmeny audiniai. Si institucija
nelicencijuoja audiniy naudojimo moksliniams tyrimams, ta¢iau audiniy naudojimui
moksliniams tyrimams yra gaunamas pripazinto Moksliniy Tyrimy Etikos Komiteto (toliau —
Etikos Komitetai) pritarimas specifiniams projektams®'.

Italija, kaip ir Jungtiné Karalysté, savo teisinéje sistemoje néra apibrézusi teisinio
biobanko apibrézimo, taCiau pazymétina, kad pagrindinis genetinio biobanko apibrézimas
paminétas Italy Zmogaus Genetikos Draugijoje jau 2003 m. ir apibrézé genetinj biobanka
kaip ,,ne pelno siekiancias jstaigas, kurios sukurtos tam, kad rinkty ir laikyty Zmogaus
biologines medziagas naudojamas genetikos diagnozei, biologinés jvairovés tyrimams ir

moksliniams tyrimams‘*?,

Ispanijos Biomedicininiy Tyrimy Jstatymas BRA (angl. Biomedical Research Act
2007), 3 str. biobankg apibrézia kaip ,,vieSg arba privacig ne pelno siekiancig organizacijg,
kuri turi biologiniy méginiy kolekcija biomedicininés diagnostikos arba moksliniy tyrimy
tikslais, ir sukurta kaip techninj junginj, Su nustatytais kokybés, tvarkos ir tikslo
reikalavimais“®. Lyginant su Lietuvos Jstatyme jtvirtintu biobanko apibréZzimu galima teigti,
kad Ispanijos teisinis reguliavimas duoda daugiau laisvés biobanky veiklai, iSpleciant
steigimo formos rémus ir ] privacius biobankus. KaraliSkuoju Isaku, kuris jsigaliojo 2012 m.
birzelio ménesj, Ispanija sukiiré teising bazg¢ kaip turi veikti biobankai skirti moksliniams

tyrimams, bei jkiiré Nacionalinj Biobanky Registra®*.

»Norvegijos teis¢je biobanko sgvoka apima Zmogaus biologinius méginius be aiskios
ju sasajos su duomenimis, t. y. biobankas yra ilga laikotarpj saugoma biologiniy méginiy
kolekcija. Siuo atveju biobanku laikomi bet kokie méginiai, nepriklausomai nuo jy paskirties

— gydyti ar tik atlikti mokslinius tyrimus, o Pranctizijos teisés aktuose sutinkamas terminas

$l«About us,“ Human Tissue Authority, Zitiréta 2016 rugséjo 23 d., https://www.hta.gov.uk/about-us
%2«Review of the Italian Current Legislation on Research Biobanking Activities on the Eve of the
Participation of National Biobanks‘ Network in the Legal Consortium BBMRI-ERIC,*“ US National Library
of Medicine, 2013, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3696949/

3« aw 14/2007, of 3 July, on Biomedical Research,
http://www.catedraderechoygenomahumano.es/images/novedades/SpanishLawonBiomedicalResearchEnglis
h.pdf

$Spanish regulatory approach for Biobanking,“ US National Library of Medicine, 2013,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3722947/
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,rinkinys arba ,,kolekcija“, o kartais naudojamos net ,,biobiblioteky* (angl. biolibraries) arba

,.biobanky* savokos*>.

Lyginant su jau pateiktais biobanky apibrézimais Svedijoje veikiantys biobankai
i8siskiria tuo, kad biobanko apibréZzimas neapibrézia ir nenurodo kokia steigimo forma jis turi
veikti. Pagal Svedijoje galiojantj Medicininio Gydymo PrieZitiros Jstatyma (jsigaliojo 2003 m.
sausio mén.) aiskiai nurodyta, kad ,,biobankas tai biologiné medziaga i§ vieno ar daugiau
Zmoniy, kuri yra surenkama ir laikoma ribotg ar neribota laika, ir kurios kilm¢ galima atsekti
iki individo ar individy“*®. Svedijos jstatymas nenumato kokia forma turi veikti biobankai, ¢ia
yra svarbiausia, kad tai yra zmogaus medziaga, kurig galima laikyti ir kuri turi buti atsekama
bet kurioje stadijoje. Nors atsizvelgiant j Svedijoje egzistuojanéius biobankus matoma, kad tai

yra ne pelno siekian&ios organizacijos®.

2010 mety duomenimis i§ Europoje veikusiy biobanky trecdalis buvo jsikiirg

Danijoje (14), Svedijoje (12) ir Jungtinéje Karalystéje (1 )%

Teisinéje literatiroje, jvairiy Saliy jstatymuose biobanky sampratos suvokimas yra
skirtingas, taciau visus juos apibendrinant vis tiek galima jzvelgti vieningg nuomong, kad
biobankai ir juose saugomi, naudojami biologiniai méginiai bei duomenys yra labai svarbiis
dabarties ir ateities mokslo tyrimams ir neatsizvelgiant j tai kas tai daryty, kokia institucija,
kokia teisiné baze yra valstybéje. Labai svarbu dirbti ta linkme, kad visos Europos Sajungos
valstybes, ir ne tik, suprasty biobanka, jo paskirti, funkcijas visur vienodai, bet ir kad suteikty
biobankams galimybe pagaliau tapti neatskiriama kiekvienos valstybés sveikatos sistemos

dalimi.
1.2  Biobanky raiSys

Biobanky klasifikacija taip pat néra paprasta, kaip ir misy apzvelgtos biobanko
sampratos, nes dazniausiai biobanky klasifikacija ir jy tipus, pasak Edvino Meskio, lemia
valstybés dydis, esanti infrastruktiira valstybéje, teisiné sistema (ka ir kaip leidziama kaupti,

kam panaudoti, ar biitinas i§samus sutikimo detalizavimas ir pan.) ir mokslo plétra®®,

* Edvinas Meskys, supra note 13.

%<Biobanks in Medical Care Act (2002:297), ziiiréta 2016 rugséjo 18 d., http://biobanksverige.se/wp-
content/uploads/Biobanks-in-medical-care-act-2002-297.pdf

¥ Supra note 19.

% Ibid.

%9 Edvinas Meskys, op. Cit.
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Zmogaus biobanky klasifikacija priklauso nuo jvairiausiy salygu, kurios ir lemia

gausy biobanky sarasa’’:

1.

audiniy ir Kt. tipo (naviky audiniai, Igstelés, kraujas, deoksiribonukleininés
rugsties (DNR) ir kita); ¢ia paminétinas Estijos Biobankas (angl. Estonian
Biobank), kuris deoksiribonukleininés rigsties (DNR) pavyzdzius ir su jais
susijusig informacija naudoja moksliniams tyrimams nuo 2004 mety ir jau
turi daugiau nei 51515 geny donory*’.

nuo numatomo tikslo ar planuojamo naudojimo(moksliniams tyrimams,
transplantacijai, kamieniniy lgsteliy biobankai ir kt.); ¢ia galime iSskirti
KembridZzo kraujo ir kamieniniy lasteliy biobankg (angl. The Cambridge
Blood and Stem Cell Biobank), kuris nuo 2009 mety jau yra surinkes daugiau
kaip 13000 pavyzdiiufz.

nuosavybés teisés (akademinés ar moksliniy tyrimy institucijos, ligoninés,
biotechnologijy ar farmacijos kompanijos, arba autonominiai biobankai).
Nuosavybés teisés gali buti skirStomos j privacias, vieSas arba dalyvavimas
partnerystéje.

savanoriSkai dalyvaujancios zmoniy grupés arba atskira grupé asmeny
(kudikiai, suauge, néscios moterys arba specifines ligas turintys asmenys),
paminétinas Kadikiy Biobankas (angl. Baby Bio Bank)*, kuris renka
biologinius méginius ir informacija ne tik abiejy tévy, bet ir paciy kudikiy, ir
tai padeda nustatyti jvairiy komplikacijy biologines ir genetines prieZastis.
dydzio (grupé turinti specifing ligg, regioninés, valstijos masto,
nacionalinés)*, UK Biobankas (angl. UK Biobank) Zinomas kaip vienas i§

didZiausiy biobanky pasaulyje.

Taciau apzvelgiant jvairiy biobanky tipus, dabar labiausiai priimtina klasifikacija,

kuria pateikia BBMRI, kuris i$skiria tik 2 riigiy biobankus®:

1.

populiaciniai biobankai, kurivose daugiausiai renkami ir saugomi pavieniy

sveiky Zmoniy ar grupés biologinés medZiagos méginiai ir su ja susijusi

“% Supra note 8.
*! Estonian Genome Center, University of Tartu (The Estonian biobank), Zitiréta 2016 rugséjo 18 d.,
http://www.geenivaramu.ee/en/about-us

%2 Cambridge Blood and Stem Cell Biobank, Zitiréta 2016 rugséjo 18 d.,
http://www.haem.cam.ac.uk/cambridge-blood-and-stem-cell-biobank/

“ Baby Bio Bank, Wellbeing of Women, Zitiréta 2016 rugséjo 18 d.,
http://www.wellbeingofwomen.org.uk/research/our-achievements/baby-bio-bank/

“ Op. cit., 40.

* bid.
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informacija. DaZniausiai Sie méginiai ir su ja susijusi informacija renkama
tam kad, biity galima nustatyti, kokie genetiniai ir aplinkos veiksniai daro
poveikj tam tikry ligy atsiradimui, jy vystymuisi®. Pasak Vilniaus
universiteto  Medicinos  fakulteto  profesoriaus, patologo  Arvydo
Laurinaviciaus ,,tokiy biobanky paskirtis viena: dabar zmogus sveikas, o po
20 mety galbtt susirgs kazkokia liga, ir tada bus galima suzinoti, kurie

7monés turi genetinj polinkj sirgti viena ar kita liga“*’

. Reikia i$skirti vieng i$
didziausiy pasaulyje, didelio masto, jgyvendinamg i§ valstybés 1ésy,
populiacijos banka UK Biobanka. Sis populiacijos bankas remia grupe
jvairiausiy tyrimy susijusiy su daznai pasitaikanciomis ligomis per visg
Jungting Karalystg. Puse¢ milijono tyrimuose dalyvaujan¢iy asmeny yra dave
savo sutikima, kad jy duomenys biity naudojami plaéiai48.

2. | liga orientuoti (angl. disease-oriented) biobankai. Ligy biobankai gali
tyrinéti vieng ar kelias ligas, ir ,ligy biobankuose saugomi patologiniai
zmogaus biologinés medziagos méginiai yra naudojami konkreciy ligy
moksliniam supratimui gilinti, pvz. tam tikry ligy biologiniy Zymeny
paieSkai, rySio tarp biologiniy zymeny ir ligy jautrumo gydymui, ligy
agresyvumo, progresavimo, mirties rizikos nustatymui ir pan.“*. Cia
paminétinas svarbus Vaiky vézio ir leukemijos grupés audiniy biobankas
(angl. CCLG Tissue Bank). Jungtin¢je Karalystéje tai viena i§ unikaliausiy
naviky, deoksiribonukleininés riugsties (DNR) ir kity audiniy kolekcija, kuri
surinkta i§ vaiky serganciy véZziu, ir kurioje jau nuo 1998 mety yra surinkta

daugiau nei 14000 pavyzdziy™.

Iki 2013 mety yra iSskiriamos 6 Salys, kurios turi didelio masto biobankus, tai
Jungtiné Karalysté, Jungtinés Amerikos Valstijos, Svedija, Pranciizija, Olandija ir Italija.
Jungtiné Karalysté turi 15 didelio masto biobankus. 70 procenty viso pasaulio biobanky yra
lokalizuoti Europoje.

Atsizvelgiant | Jungtingje Karalystéje egzistuojancius biobankus, taip pat iSskiriami

dviejy rasiy biobankai:

% Jaraté Serepkaité, supra note 1.

<A\, Laurinavi¢ius: biobankai Lietuvoje skatinty ir véZio, ir cukrinio diabeto tyrimus,“ LRT, 2014
http://www.Irt.1t/naujienos/kalba_vilnius/32/64595

*® Supra note 9.

* Juraté Serepkaité, op. Cit.

%0 CCLG Tissue Bank, ziiiréta 2016 rugséjo 21 d., http://www.cclg.org.uk/tissue-bank

Sl“Current status, challenges, policies, and Bioethics of Biobanks,* US National Library of Medicine, 2013,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3897848/
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1. dideli sveiky Zzmoniy grupiy tyrimai (populiaciniai biobankai). Sie tyrimai
apima didelj kiekj dalyvaujanéiy asmeny, Kurie yra stebimi ilga laika.
Stebima kas i§ $iy asmeny susirgs, kokia tai bus liga ir kada. Jungtinéje
Karalystéje Sie tyrimai yra gana dazni, kai kur pastebima netgi 1 i§ 30 asmeny
dalyvauja tyrimuose. Paminétini tokie biobankai kaip Kadikiy gyvenimo
tyrimai (angl. Life study), Dvyniy tyrimai (angl. Twins UK), Milijono motery
tyrimai (angl. Millions Women study).

2. i liga orientuoti biobankai. Sie biobankai daZniausiai biina maZesni, nes
koncentruojasi j vieng ligg ir tik jtraukia tuos zmones j tyrimus, Kurie turi tg

didesnio masto tyrimy%.

,»laip pat egzistuoja daug neformaliy moksliniy biobanky, kuriuose saugoma po
atlikty moksliniy ar klinikiniy tyrimy likusi biologiné medziaga. Taciau vis labiau didéja
mokslinés bendruomenés poreikis Siuos mazus biobankus kaip maZzus atskirus vienetus
sujungti  vieng didele bendrg biologinés medziagos ir su ja susijusios klinikinés informacijos

sistemq“sg.

Lietuvoje yra Zinomos tik kelios organizacijos, kaip Nacionalinis VéZio Institutas,
Vilniaus universiteto ligoninés Santariskiy kliniky audiniy bankas, privatus virkstelés kraujo
kamieniniy lasteliy bankas (UAB ,Imunolita), kurios kaupia ilgalaikiam saugojimui
audinius, nes atsizvelgiant j Edvino Meskio nuomong ,,Lietuva yra per maza ir finansiskai per
silpna kurti ir islaikyti daug skirtingy tipy biobanky, ypac, jeigu bity pasirinkta valstybiné jy
valdymo forma, biudZetinis finansavimas ir priezitira. Todél turéty biiti koncentruojamasi |
vieno ar keliy didesniy, t. y. kompleksiniy, biobanky struktiirg ir bendros sistemos sukiirimg
(t. y., atskiry duomeny baziy apjungima, kaip tai daroma e-sistemos atveju su medicinine

informacija apie pacienta})“54

. Taigi apibendrinant galime teigti, kad kiekvienos valstybés
atveju yra svarbu pasirinkti tokig biobanky rasj (-is), kurios geriausiai atitikty tos valstybés

esamas galimybes bei iSteklius uztikrinant biobanky veikla.

1.3 Biobanky raida

Seniausias biobankas buvo jkurtas dar 1948 metais Framingham mieste, MasaCusetse

(Jungtinés Amerikos Valstijos). Framingham Sirdies Tyrimy Biobankas (angl. Framingham

%2 Sarah Bunn, “Biobanks, 2014, http://researchbriefings.parliament.uk/ResearchBriefing/Summary/POST -
PN-473#fullreport
*% Supra note 7.

* Edvinas Meskys, supra note 13.
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Heart Study) rinko kraujo méginius ir su jais susijusig informacija, kad galéty nustatyti rizikos
faktorius susijusius su Sirdies ligomis. Siame tyrime dalyvavo daugiau kaip 15000 asmeny””.
Pra¢jus daugiau kaip 68 metams nuo Sio biobanko jkiirimo, Sirdies ligy moksliniai tyrimai
Siame biobanke islieka ,,pasaulinio lygio centru, kaip labiausiai pazenge Sirdies, smegeny,

kauly ir miego moksliniuose tyrimuose“56.

Déka iSaugusios biologiniy méginiy paklausos reikalingy moksliniams tyrimams,
buvo matomas daugelio biobanky steigimasis tarp 1980 mety ir 1999 mety, tam didel¢ jtaka
taip pat turéjo ir Zmogaus Genomo Projektas, kurio déka buvo i$siaikinta, kad daugelj

genetiniy ligy sukelia jvairiy rasiy genetiniai faktoriai kartu su zmogaus genai557.

Per pastaruosius 20 mety yra jsteigta nemazai dideliy ir maZy biobanky>®, kurie renka
ir kaupia zmogaus biologing medziagg ateities tyrimams. Dabartiniu metu jvairiis biobankai
pradeda kaupti ir kaupia zmogaus biologine medziaga, tai darydami sistemiskai ir tikslingai
sukaupiant kuo daugiau informacijos, apibiidinancios Zmogaus biologing medZiaga. IstoriSkai
biologinés medziagos buvo kaupiamos ir anks¢iau, daugiau nei pries 100 mety, taciau jas tuo
metu kaupé biomedicininés visuomenés, kurios naudojo Sias medziagas tik Svietimo, mokslo
tikslams ir tik neseniai buvo pradéta suprasti, kad Sios biologinés medziagos gali pasitarnauti
ir padéti suprasti jvairiy ligy atsiradimg ir kas jas jtakoja. Tikry biobanky istorija néra senesné

kaip 30 metq59.

»Visame pasaulyje mokslininkai, gydytojai, mokslo ir sveikatos prieziiiros valdymo
institucijos ir organizacijos sutaria, kad siekiant sumazinti atotrikj tarp biologijos ir
biomedicinos moksly bei medicinos ir apskritai sveikatos priezitiros praktikos, reikalinga
sistema, leidZianti apripinti tyréjus ir tyrimy organizacijas pakankamai dideliu zZmogaus
biologinés medziagos kiekiu bei su §ia biologine medziaga susijusia specifine informacija“®.
Tik turint pakankamai daug medZiagos bei kuo daugiau su ja susijusios informacijos galima

atlikti tyrimus, kurie atskleisty jvairiy ligy priezastis bei leisty jas efektyviau diagnozuoti bei
gydyti.

Atsizvelgiant | jvairiy biobanky kiirimgsi paminétinas didziausias bei naujausias
biobanky tinklas, kuris sukurtas Europos Komisijos iniciatyva ir Europos Sgjungos 1éSomis —

BBMRI-ERIC (angl. Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure —

> Supra note 51.

% Framingham Heart Study, Zidiréta 2016 rugséjo 20 d., https://www.framinghamheartstudy.org/
> Op.cit., 55.

%8 Supra note 19.

%% Supra note 8.

80«Biobanko steigimo ir plétros Lietuvoje galimybiy studija,* 2013,

http://www.esparama.lt/es parama_pletra/failai/ESFproduktai/2013 Biobanko GS.pdf
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European Research Infrastructure Consortium, toliau - BBMRI-ERIC). Si organizacija yra
didziausias pasaulyje biobanky tinklas, jo masta parodo léSos, skirtos sukurti Sios
organizacijos biobanky infrastruktiira — 170 min. EUR®!. Si organizacija turi 20 $aliy nariy,

prie kuriy naujausia prisijungusi Salis yra Latvija62 (Lietuva néra Sios organizacijos nare).

Europos Komisija biobankus pripazino kaip itin svarbias mokslo tyrimy
infrastruktiiras visos Europos mastu, todél 2013 metais ir buvo jsteigtas BBMRI-ERIC.
Europos Komisija §iam konsorciumui yra suteikusi teisinj statusag. BBMRI-ERIC taip pat yra
viena pirmyjy Europos Komisijos steigiamy mokslo infrastrukttry, ir kaip teigé prof. A.
Laurinavicius ,,Salys steigéjos €jo ] §j tikslg bene 15 mety, suprasdamos, kad vienai, net ir
turtingai $aliai, sunku sukaupti pakankamus duomenis, juo labiau pasiekti vieningy biobanko
standarty, butiny sékmingam tarptautiniam bendradarbiavimui biomedicinos ir gyvybés

moksly srityj %

. Jungtiné Karalyste prisijungé prie Sios mokslo infrastruktiiros 2015 mety
balandZio ménes;j ir ji Zinoma kaip $alis turinti pasaulinio lygio Zmogaus audiniy ir biologiniy

méginiy kolekcijas.

Jungtingje Karalystéje pirmieji pasiruo§imai biobankams buvo jau steigiant UK
Biobankg, vélyvuose 1990 metuose. 2000-2001 metais buvo pradéta konsultuotis su
visuomene dél jos nuomongés apie biobankus, o jau 2006 metais yra jsteigtas UK Biobankas.
Sis biobankas buvo sukurtas po ilgy deSimtmeéio planavimy su tikslu, kad bus pagerinti
sveikatai pavojingy ligy prevencija, diagnostika ir gydymas. UK Biobanko svarbi savybé yra
ta, kad jis yra atviras daugiakulttirei visuomenei, jvairiy kulttiry asmenims, gyvenantiems
Jungtinéje Karalystéje. Informacija, kuri reikalinga dalyvaujantiems tyrimuose asmenims, yra
1Sversta | daugelj kalbq64. Jungtingje Karalystéje toliau taip pat vystési ir daug mazesniy

jvairiy biobanky labiausiai orientuoty j ligas biobankai.

Lietuvoje biobanky kiirimasis yra gana naujas reiSkinys, nors yra susikiirusios
organizacijos kaip Nacionalinis Vézio Institutas, kurios kaupia biologines medziagas, taciau

pagal Jstatyma dar neturi biobanko kaip tokio statuso.

Apibendrinant biobanky istorijg, galima drasiai teigti, kad ,,biobanky vystymosi
s¢kmé labai priklauso nuo visuomenés palaikymo, t. y. nuo to, kaip aktyviai visuomenés
nariai nori dovanoti savo biologing medziagg biobankams. 2010 m. atlikta Eurobarometro

apklausa, vykusi ES Salyse, rodo, kad daugiau nei du trec¢daliai apklausty Zmoniy nebuvo

®! Supra note 60.

62 BBMRI-ERIC, zifiréta 2016 rugséjo 26 d., http://www.bbmri-gric.eu/

832013 09 20 Steigiamas Europos biobanky konsorciumas,* Valstybinis potologijos centras, Zitiréta 2016
rugséjo 26 d., http://www.vpc.lt/news/109/36/Steigiamas-Europos-biobanku-konsorciumas.html
%population biobanking in selected European countries and proposed model for a Polish national DNA
bank,“ US National Library of Medicine, 2012, http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3334487/
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girdéje apie biobankus ir tik 17 % atsakeé, kad jie aktyviai apie juos kalbéje ar ieSkoje

informacijos“®®

. Pagal pateikty biobanky steigimosi istorija, galima matyti, kad vienos Salys
labiau jsitraukia ir jtraukia savo piliecius | biobanky veikla, o kitos Salys tik pradeda tai daryti

dabar, atsizvelgdamos j biobanky svarbg sveikatos srityje ir kity Saliy patirtj.

® Jaraté Serepkaité, supra note 1.
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2 GALIOJANCIO BIOBANKU TEISINIO REGLAMENTAVIMO
PALYGINIMO YPATUMAI JUNGTINEJE KARALYSTEJE IR LIETUVOJE

2.1  Asmens informuoto sutikimo reikSmé ir jo uztikrinimas

»Asmens sutikimas, kaip aiSki jo valios iSraiska, daznai jvardijamas fundamentaliu

<66

modernios medicinos etikos ir biomedicininiy tyrimy principu‘", tokj pastebéjima jvardijo

Edvinas Meskys apibrézdamas asmens sutikimo svarba.

Biobankams jgaunant vis didesn¢ reikSme dabarties ir ateities mokslo tyrimams, taip
pat didéja ir asmens sutikimo reikSmeé, nes tai privalo biti fundamentalus principas visai
biobanky veiklai, apie kurj savo nuomone iSreiské ne tik E. Meskys®’, bet ir kiti autoriai®® bei

organizacijos®.

Zvelgiant j asmens sutikimo savokos istorija galime aiskiai i§skirti du dokumentus,
kurie buvo pagrindai véliau plétoti sutikimo sgvoka, tai Niurnbergo kodeksas ir Helsinkio
deklaracija. Niurnbergo kodeksas pries daugiau nei 60 mety padéjo pamatus, kad ateityje
mokslo tyrimai bty atlikti etiskai, iSreik§damas tai, kad Zmogaus savanoriskas sutikimas yra
absoliugiai butinas atlickant mokslinius tyrimus™®. Jau véliau nagringjant mokslo tyrimy

svarba, Helsinkio deklaracija taip pat iSlaiko tuos pacius asmens sutikimo principus’.

Europos mastu dabar yra svarbu paminéti Europos Tarybos Ministry Komiteto
Rekomendacijag CM/Rec(2016)6 valstybéms naréms (aut.pastaba: tarp kuriy yra Lietuva ir
Jungtineé Karalyste¢), dél moksliniy tyrimy su Zmogaus biologinémis medziagomis, kuri buvo
priimta Ministry Komiteto 2016 metais geguzés 11 d, 1256-jame posédyje. Sioje
rekomendacijoje 11 ir 12 straipsnis yra skirtas asmens sutikimui, asmenims, kurie geba ir
kurie negeba duoti sutikima, bei taip pat svarbus 13 straipsnis skirtas sutikimo atSaukimui. Si
rekomendacija buvo paruosta atsizvelgiant | besikei¢iancius mokslinius tyrimus, ypatingai
genetikos srityje, kur padaugéjo klausimy kaip apsaugoti Zmogaus teis¢ | privatumg ir
pripazjstant, kad kiekvienas Zmogus turi teis¢ sutikti ar nesutikti dalyvauti moksliniuose

tyrimuose, ir kad niekas neturi biiti ver¢iamas prisidéti prie moksliniy tyrimy. Europos Taryba

% Edvinas Meskys, supra note 13.

% Edvinas Meskys, op. cit.

% Jelena Kutkauskiené, Antanas Rudzinskas, “Informuoto paciento sutikimas: pacientui teikiamos
informacijos teisinio jvertinimo problemos,* Socialiniy moksly studijos, 2009, 2(2).
8%Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to member States on research on
biological materials of human origin,” Council of Europe, Zitréta 2016 lapkricio 2 d.,
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objectld=090000168064e8ff

"%«The Nurember Code,* 1947, http://www.cirp.org/library/ethics/nuremberg/

™ Helsinkio Deklaracija, WMA, 1964 m., zitiréta 2016 rugséjo 28d.,
http://www.wma.net/en/30publications/10policies/b3/index.html
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rekomenduoja jos valstybés naréms pritaikyti Sios rekomendacijos gaires savo jstatymuose ir

jais vadovautis’.

Jungtinéje Karalystéje Zmogaus Audiniy Jstatymo’ 2 skirsnyje yra pateikiami bendri

reikalavimai vaiko tinkamam sutikimui gauti ir 3 skirsnyje yra pateikiami bendri reikalavimai

suaugusio asmens tinkamam sutikimui gauti, ir tik detalis bei iSsamis reikalavimai jau

pateikiami minétuose devyniuose Praktikos Kodeksuose, zr. 1 lenteléje Jungtinés Karalystés

Praktikos Kodeksai.

1 lentelé: Jungtinés Karalystés Praktikos Kodeksai’™.

Praktikos Kodeksy pavadinimai iki

balandZio ménesio, 2017 mety”

Praktikos Kodeksy pavadinimai po

pakeitimo, balandZio ménesio, 2017 mety’® ’

Pirmas Praktikos Kodeksas:

Sutikimas

Praktikos Kodeksas A: Principai ir

sutikimas

Antras Praktikos Kodeksas: Kietyjy

organy donoryste transplantacijai

Praktikos Kodeksas B: Post-mortem

Trecias Praktikos Kodeksas:. Post-

mortem tyrimai

Praktikos Kodeksas C: Anatomija

Ketvirtas  Praktikos  Kodeksas: Praktikos Kodeksas D: VieSos
Anatominiai tyrimai parodos

Penktas  Praktikos  Kodeksas: Praktikos Kodeksas E: Moksliniai
Atitinkamos medziagos Salinimas tyrimai

Sestas Praktikos Kodeksas: Praktikos Kodeksas F: Organy
Alogeniniy kauly ¢iulpy ir periferinio kraujo | donoryste

kamieniniy lasteliy donorysté

Septintas  Praktikos  Kodeksas:

Viesos parodos

Praktikos Kodeksas G: Kauly ¢iulpy

ir periferinio kraujo kamieniniy Igsteliy

"2 Supra note 69.
"® Supra note 10.
™ Supra note 11.
" Ibid.

"8 Supra note 6.

"7 paskutiniai svarbiis Praktikos Kodeksy pakeitimai buvo padaryti 2009 metais, ir atsizvelgiant j tai,
Praktikos Kodeksai buvo perziuréti, kad pateikty aiskesnj informacijos tekéjimg. Dabar yra sukurta maziau
dokumenty, kuriais vadovaujantis jstaigos vykdys savo veikla.
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donorysté

AStuntas  Praktikos Kodeksas:

Atitinkamos medziagos importas ir eksportas

Devintas Praktikos Kodeksas:

Moksliniai tyrimai

Devinto Praktikos Kodekso, kuris yra skirtas moksliniams tyrimams, 41 straipsnis
nurodo, kad ,,Sutikimas laikomas pozityviu veiksmu. Zmogaus Audiniy Jstatymas reikalauja,
kad Zmogaus audiniy Salinimui, laikymui ir naudojimui nustatytiems tikslams turi biiti gautas
zmogaus sutikimas, jskaitant ir mokslinius tyrimus, kurie susij¢ su sveikatos sutrikimais ar
7mogaus kiino funkcionavimu“’®. Tagiau sutikimo savoka, jy ragys yra aiSkinami Pirmame
Praktikos Kodekse, todél norint uztikrinti asmens sutikimo reikalavimus moksliniams
tyrimams, o tuo paciu ir sutikimo reikalavimus biobanky veikloje, privaloma vadovautis ne
tik Devintuoju, bet ir Pirmuoju Praktikos Kodeksu™.

Devintas Praktikos Kodeksas yra tiesiogiai jtvirtings nuostata, kad ,,moksliniai

80 jr kad dar labiau

tyrimai naudojant Zmogaus audinius galimi tik turint tinkamg sutikima
pabrézty sutikimo svarbg atliekant mokslinius tyrimus Jungtingje Karalystéje, Zmogaus
audiniy kompetentinga institucija HTA parengé pakeitimus, kurie kaip minéta jsigalios iki
2017 mety balandZio ménesio, kuriuose numatomi pagrindiniai pakeitimai jtvirtinantys
keturis pagrindinius principus, kuriais vadovaujantis savo veiklg turés gristi kiekviena

organizacija ar asmuo, turinti HTA licencija®. Keturi pagrindiniai principai yra:

1. Asmens sutikimas ir donoro bei jo Seimos norai turi pirmenybe, gaunant,
saugant ir naudojant audinius ir organus;

2. Zmogaus orumas turi biiti pirmoje vietoje gydant zmogaus kiing ir jo audinius;

3. Kokybeé turi buti viso ko pagrindas, kai yra kalbama apie Zmogaus kiino ir jo

audiniy valdyma;

B«Code of practice 9, Research, Human Tissue Authority, 2014,
https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/Code_of practice_9_- Research.pdf
7 Pasikeitus Praktikos Kodeksams nuo 2017 mety balandzio ménesio, norint uztikrinti asmens sutikimo
ggikalavimus moksliniams tyrimams reikés vadovautis Praktikos Kodeksu A bei Praktikos Kodeksu E.

Op. cit., 78.
8 Jungtingje Karalystéje keiGiant Praktikos Kodeksus, kurie jsigalios nuo 2017 mety balandzio ménesio, bus
pateikiami dar aukstesni reikalavimai atliekant mokslinius tyrimus, nei buvo iki Siol.
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4, Saziningumas ir atvirumas turi buti pagrindu kai yra kalbama apie zmogaus

kiino ir jo audiniy panaudojima®.

Analizuojant Lietuvos Istatyma, tokie principai galbiit néra iSvardinti kaip atskiros
nuostatos, taciau juos galime analizuoti 13 straipsnyje, kuriame yra iSdéstyta, kad ,,biobanky
veikla vykdoma laikantis $io jstatymo, Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo ir
Sveikatos priezitiros jstaigy istatymo reikalavimy, gerbiant asmens teises ir laisves bei
vadovaujantis skaidrumo, patikimumo, duomeny saugumo ir atvirumo principais“®®. Taip pat
Lietuvos Respublikos Civilinio Kodekso 2.25 straipsnio 1 dalis nurodo, kad ,,Fizinis asmuo
nelieCiamas. Be paties asmens (0 asmeniui esant neveiksniam — be jo atstovo pagal jstatyma)
valios ir laisvo sutikimo su juo negali bati atlickami jokie moksliniai, medicinos bandymai ar

tyrimai. Toks sutikimas turi biiti ireikstas ragtu*®*.

Apzvelgus principy esme galime drasiai teigti, kad numatomi pakeitimai Jungtinéje
Karalystéje tikrai nekeicia pacios sutikimo esmeés teisiniuose aktuose, o tik dar labiau pabrézia

jo svarba. Abiejy valstybiy atveju, sutikimas, kuris atitikty sutikimo reikalavimus, turi biti:

- duodamas savanoriskai
- zmogus, kuris duoda sutikima turi biiti tinkamai informuotas

- ir kuris turi galimybe suprasti jam pateikta informacija}85 8

Sie sutikimo reikalavimai atsizvelgiant j abiejy valstybiy teisinius aktus yra

privalomi biobanko veikloje vykdant mokslinius tyrimus.

Biobanky veikloje informuotas asmens sutikimas yra tarsi pamatas, kuris nutiesia
pagrindus tolimesniems ateities tyrimams. Lietuvos mokslingje literatiiroje mes matome, kad
J. Kutkauskiené kartu su Rudzinsku®’, bei E. Meskys® yra tos pacios nuomonés, jog pacientui
sprendziant sutikimo klausima, visada turi biti pateikta tinkama informacija galinti nulemti
vienokj ar kitokj paciento pasirinkimg, jo laisvo noro iSreiSkima dalyvauti vienoje ar kitoje
veikloje. Informuotas sutikimas bei jo koncepcija turi gilias Saknis, kuri jau buvo jZvelgiama
tokiuose dokumentuose kaip atnaujinta Hipokrato priesaika ,.atsizvelgdamas j ligonio

interesus ir pageidavimus, informuosiu jj ir jo Seimg apie ligg, tyrimo ir gydymo btdus bei

82«Code A: Principles and Consent,“ Human Tissue Authority, Zitiréta 2016 lapkri¢io 30 d.,
https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/General%20Code%20A%20principles%20and%20consent%20for
%20website.pdf

# Supra note 12.

8% jetuvos Respublikos civilinis kodeksas,* Valstybés Zinios Nr. 74-2262, (2000).

& Op. cit., 83.

8 Supra note 10.

8 Jelena Kutkauskiené, Antanas Rudzinskas, supra note 68.

8 Edvinas Meskys, supra note 13.
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galimas pasekmes«®®

, 0 kalbant ir analizuojant jvairius Saltinius ir dokumentus svarbu yra
paminéti Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija, kurios pagrindinis tikslas ir yra
uztikrinti zmogaus teises ir pagrindines laisves biologijos ir medicinos taikymo srityje, kur
informuotam sutikimui yra paskirtas visas II skirsnis, o $ios konvencijos 5 straipsnis nurodo,
kad ,,kiekviena intervencija sveikatos srityje gali bati atlickama tik gavus atitinkamo asmens
laisvai duota ir informuotumu pagrista sutikima. Siam asmeniui i§ anksto suteikiama
atitinkama informacija apie intervencijos tikslg ir pobudj, taip pat apie jo padarinius ir
pavojus. Atitinkamas asmuo gali bet kada laisvai atSaukti savo sutikima*®, tagiau vystantis

Siuolaikinéms modernioms technologijoms ir moksliniy tyrimy plétrai jau nebeuztenka kalbéti

vien tik apie tradicinj informuotg sutikimga.

Biobanky veiklai plétoti jau reikia kalbéti ne tik apie tradicinj informuotg sutikima,
bet apie bendrg sutikimg moksliniams tyrimams, o Zvelgiant dar giliau ir apie dinamiska
sutikimo modelj. Griezti reikalavimai gauti informuotg sutikimg yra didelé klittis ateities
moksliniams tyrimams, o tai reiskia ir kliGitj pléstis biobankams visoje Europoje bei pasaulyje.
Pasak E. Meskio ,,informuotas sutikimas tradiciSskai buvo specifinis, duodamas konkreciai
operacijai (gydymui) arba sutartam moksliniam tyrimui“®, taciau visos rizikos ir nauda
potencialiai moksliniuose tyrimuose dalyvaujantiems asmenims ne visada gali biiti Zinomi tuo
sutikimas reiSkia tai, kad pacientai ar moksliniuose tyrimuose dalyvaujantys asmenys duoda
savo sutikimg, kad jy biologinés medziagos ir duomenys biity naudojami moksliniuose
tyrimuose nenurodant kokiuose konkreciuose moksliniuose tyrimuose jie bus naudojami. Yra
teigiama, kad vienas 1§ argumenty naudoti bendrg sutikimg moksliniuose tyrimuose yra tas,
kad rizika atlikti mokslinius tyrimus su biobankuose laikomais biologiniais méginiais, yra
labai maza palyginus su gaunama nauda, taip pat bendras sutikimas yra labiau efektyvus

atsizvelgiant ] ekonominius ir logistinius biobanko aspektus™.

Jungtin¢je Karalystéje Pirmojo Praktikos Kodekso 39 straipsnis jtvirtina dviejy riisiy

sutikima: bendra ir specifinj sutikima®, bei 40 straipsnis nurodo, kad moksliniams tyrimams

8 Atnaujinta Hipokrato priesaika, Zitiréta 2016 lapkriGio rugséjo 28d.,
http://bioetika.sam.lt/index.php?4166055485
% Sypra note 5.
° Edvinas Meskys, “Tradicinio informuoto asmens sutikimo pritaikymo moksliniams biobankams Lietuvoje
galimybés,” Teis¢, 2014, 92, ISSN 1392-1274, p. 97
%2«Research participants perceptions and views on consent for biobank research: a review of empirical data
and ethical analysis,” US National Library of Medicine, 2015,
Q;ntps://www.ncbi.nIm.nih.qov/pmc/articles/PMC4563851/

Ibid.
%«Code of practice 1, Consent,” Human Tissue Authority, 2014,
https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/Code_of practice 1 - Consent.pdf

22


http://bioetika.sam.lt/index.php?4166055485
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4563851/
https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/Code_of_practice_1_-_Consent.pdf

yra labiau buidingas bendras sutikimas, o ne specifinis, ir netgi yra rekomenduojama gauti
bendra sutikima, jei Zzmogaus audiniai bus naudojami moksliniams tyrimams, nes tai leidzia
ateityje iSvengti tokiy kliti¢iy, kaip prasyti sutikimo vél naudoti medziagg moksliniams
tyrimams. Tac¢iau svarbu paminéti, kad nors Jungtinéje Karalystéje moksliniams tyrimams yra
rekomenduojama gauti bendrg sutikima, tai neatleidzia nuo svarbiausio sutikimo kriterijaus,
kad sutikimas turi biti tinkamas™.

Analizuojant LR teisés aktus™

, juose néra apibrézta, kokios raSies sutikimas turi
buti naudojamas biobanko veikloje, tik nusakoma kad tai turi biiti informuotas asmens
sutikimas, kas leisty daryti prezumpcija, kad ¢ia vis délto yra kalbama labiau apie tradicinj
informuota sutikimg, kuriame biity nurodyta tiksliis moksliniai tyrimai, o ne apie bendra
sutikimg, kuris yra rekomenduojamas Jungtinés Karalystés teisés aktuose, taip siekiant
palengvinti biobankuose laikomy biologiniy medziagy naudojimg ateities moksliniuose
tyrimuose. Jei moksliniuose tyrimuose naudojami audiniai, kuriy informacijg galima atsekti,
tai donorai privalo biti informuojami apie visas galimas dalyvauti tyrime pasekmes ir
mokslinio tyrimo reik§me®®*°. Donorai turi bati paklausti ar jie duoda visiems naudojamiems

100 Kadangi Lietuvos

ateities tyrimams bendra ar specifinj sutikimg konkreéiam tyrimui
Istatyme néra jtvirtintos sutikimo riiSys, o Istatymas reikalauja tik informuoto sutikimo, tai
biity sunku jsivaizduoti ir numatyti ar neturint Jstatymu jtvirtinto bendro sutikimo modelio tai

nesumazinty moksliniy tyrimy plétros Lietuvoje.

Taciau jei panagrinéti dar giliau sutikimo svarbg biobanky veikloje, pastaruoju metu

yra vis daugiau kalbama apie dar vieng sutikimo rasj — dinamiska sutikima.

Dinamiskas sutikimas yra laikomas nauju poziiiriu ] sutikima, reikalinga biobanko
veikloje ir jis laikomas vieninteliu sutikimo modeliu, kuris sukurtas, kad atitikty dvideSimt
veiklai, taciau gali biiti taikomas ir kitose srityse, kuriose biity reikalingas asmens sutikimas
naudoti jvairius duomenis ilgg laikg. Dinamiskas sutikimas yra bendravimas tarp
moksliniuose tyrimuose dalyvaujan¢iy asmeny ir mokslininky per skaitmenines technologijas,

tatiau &ia sprendimus priima patys tyrimuose dalyvaujantys asmenys. Sis sutikimo modelis

% Supra note 94.
% Sypra note 12.
9%«Ljetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 26 d jsakymas Nr. V-100 ,,Dél
informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje ir informacijos apie dalyvavimg biobanko veikloje
reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje davimo ir atSaukimo tvarkos apraso
patvirtinimo,“ TAR, Nr. 1715, (2016).
% Op. cit., 95, 160str.
* Op. cit., 97.
1% Op. cit., 98, 160str.
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taip pat yra naudojamas uztikrinti jstatymy ir kity teisés akty reikalavimy jgyvendinimag
moksliniy tyrimy sutikimui. Sis modelis jgalina tyrimuose dalyvaujanéius asmenis duoti
sutikimg naudoti jy biologinius méginius ir su jais susijusius duomenis biobankuose ilga
laika, duoti sutikimg naujiems tyrimams bei keisti jy sutikimo pasirinkimg realiu laiku, jei
kei¢iasi jy aplinkybés ir tuo paciu metu buti jsitikinusiam, kad $ie jo pakeitimai tikrai bus
igyvendinti'®. Dinamiskas sutikimas naudoja informacines technologijas palengvinti
galimybe atsisakyti ir nedalyvauti moksliniuose tyrimuose. Asmenys gali pateikti savo
pageidavimus su kuo jie nori dalintis savo duomenimis apie juos realiu laiku, uzkertant kelig
bet kokiam tolimesniam duomeny naudojimui, jei to nepageidaujama. Taip pat papildomai
per tas pacias skaitmenines sgsajas, tyrimuose dalyvaujantiems asmenims gali biiti pateikiama
informacija apie tai, kaip jy dalyvavimas ir gauti duomenys prisidéjo prie moksliniy tyrimy'%%
Dinami$kas sutikimas leidZia nuolat sgveikauti, vesti dialogg su tyrimuose dalyvaujanciais
asmenimis, taip pat leidZia sekti pacienty biologinius méginius ir su jais susijusius duomenis
visuose moksliniuose tyrimuose ir pateikia mechanizma, kaip su asmenimis gali buti vél
susisiekiama uzduodant klausimus ar S$ie sutikty duoti sutikimg naujiems tyrimams.
Dinamisko sutikimo modelis svarbus tuo, kad siekia jgyvendinti naujus sutikimo metodus,
kad buty galima panaudoti asmens biologinius meéginius ir su jais susijusius duomenis
atsizvelgiant | besikei¢ian&ius moksliniy tyrimy reikalavimus'®. Sj modelj dabar bando
Oksfordo Radklifo Biobankas (angl. Oxford Radcliffe Biobank) Jungtinéje Karalystéje ir $is

sutikimo modelis atrodo daug Zadantis biobanky veiklai'®,

Pagal Karen Spencer ir kity autoriy, yra pateikiamas toks dinamiSko sutikimo
105

pavyzdys:=, Zr. 1, 2, 3 paveikslus.

0%Dynamic consent: a patient interface for twenty-century research networks,* US National Library of
Medicine, 2015, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4130658/

102«patient perspectives on sharing anonymized personal health data using a digitl system for dynamic
consent and research feedback: a qualitative study,* US National Library of Medicine, 2016,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4851723/

1% 0p. cit., 101.

104«Testing an online, dynamic consent portal for large population biobank research,* US National Library
of Medicine, 2014, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4289420/

1% Op. cit., 102.
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1 paveikslas: Dinaminio sutikimo prototipo pavyzdys: mano sutikimo

pasirinkimai*®.

’ _‘7 ¥
.
L]

o ‘-' My consent choiCes Mano sutikimo pasirinkimas

| Myclinical data may be used by: Mano d ys gali bti dojami ] .I
= reseanch instutes that are members of the original study (sxeluding those on your exchude-Ist) !
4 any study in he same research field as the onginal study (excluding those on your exclude-lst) |
any rch held {excluding those on your exchude-list) i

| Research related To my Clinical | AT A==Tyrimai susije su mano duomenimis

hank you for allowing your electronic patient record to be used in this '
esearch. This is how they are making a positive impact: i
PavvzdzZio Nr. PavyzdZio tipas Dovanojimo data Tyrimy rezultatai Skelbta laikragtyi . 4
SampleID Sample Type Donation Date I i B S |
0001 Blood kraujas 11.11.2011  Published paper - Modern Gauses of heart disease’ |
0002 Tissue audinys 21.04.2012 Published paper - 'Modern causes of skin cancer'

priezastys,

Joti jiisy elek PR is tyri Jy jtaka tyri yra:

Data Access Policy

1% Supra note 102.
7 Ibid.
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3 paveikslas: Dinaminio sutikimo prototipo pavyzdys: kada ir kodél buvo naudojami

mano elektroniniai paciento jrasai'®.

When and why have my eleCcTtrenic patientT records been

V5€ Kada ir kur mano duomenys buvo panaudoti

Pradzia Tyrimy jstaiga Tyrimy sritis Tyrimai vykdomi
Start Date Research Institutions Research Area Ongoing
July 2008 Principle Healthcare Intl Osteoporosis N
March 2012 Cancer Research UK Cancer Y
& University College London
January 2013 University of Luebeck Muscular Wasting ¥
Sattings

Kad asmuo duodamas sutikimg turéty pakankamai informacijos apie mokslinius
tyrimus ir jam §i informacija padéty apsispresti, Jungtingje Karalystéje yra rekomenduojama
pateikti ne tik sutikimo forma, bet ir paciento informavimo lapus. Informavimo lapai gali buti
pateikiami kaip atskiri lapai konkrec¢ia nustatyta forma, arba tai gali biiti jau biity inkorporuota
1 sutikimo dokumenta. Jungtin¢je Karalystéje veikiantys Etikos Komitetai taip pat reikalauja
Siy informacijos lapy, tuomet kai yra pateikiami moksliniy tyrimy projektai gauti Etikos
Komiteto pritarima™®. Sveikatos Moksliniy Tyrimy autoritetinga institucija (angl. Health
Research Authority), yra isleidusi rekomendacijas moksliniy tyrimy jstaigoms, kaip turi
atrodyti sutikimo formos ir informacijos lapai''®. Lietuvoje sutikimas turi atitikti i§samius
Sveikatos Apsaugos Ministro nustatytus reikalavimus'*!, kuriuose néra tiksliai nurodyta kaip
konkreciai jie turéty buti pateikti, o tik nurodo, kokia informacija turi buti teikiama, taip
paliekant daugiau vietos interpretuoti kaip turi biiti pateikta informacija. Jungtinéje
Karalystéje asmenys norintys dalyvauti tyrime turi biiti informuoti ar jy pavyzdziai, yra ir bus
naudojami moksliniams tyrimams, jtraukiant ir komercinj sektoriqm, nes tai gali turéti jtakos

113114

asmens apsisprendimui. I[Sanalizavus Lietuvos teisinius aktus matoma, kad toks

reikalavimas néra jvardintas.

Jungtingje Karalystéje Pirmame Praktikos Kodekse yra pateiktas vienas i§ geros

praktikos pavyzdziy, gerai iliustruojanciy kaip reikéty pateikti informacija asmens sutikimui

108

Supra note 102.

199 Supra note 94. 70str.

10«Consent and participant information,* Health Research Authority, ifiréta 2016 spalio 25.,
http://www.hra.nhs.uk/resources/before-you-apply/consent-and-participation/consent-and-participant-
information/

11 Supra note 97.

12 Op. cit., 109, 161 str.

3 Supra note 12.

1 Op. cit., 111.
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gauti, pvz.: 73 straipsnis nurodo, kad kai kurie mokslininkai pateiké informacija apie
mokslinius tyrimus naudojant kompiutering sistema, kur tyrimuose dalyvaujantys asmenys
gali duoti savo sutikimg elektroniniu biidu. Kompiuterio programa leidzia informacija
18déstyti pasirinktu Sriftu arba informacija gali biiti klausoma per jrasyta garsg. Programa taip
pat leidzia asmenims pateikti klausimus per nurodyta elektroninj paSta arba nurodytu
kontaktiniu numeriu. Informacija ir jos pateiktas turinys taip pat gali buti atsispausdinti jei
asmenys isreiskia nora turéti popierine informacijos versija'®. Siuo pavyzdziu yra norima
nukreipti biobankus tinkama linkme ir rekomenduoti jiems kaip geriau pateikti informacija,
kad bty gautas asmens sutikimas. Nors Lietuvoje tokiy pavyzdziy néra pateikta teisiniuose
aktuose, taciau biity rekomenduotina pateikti pavyzdzius kaip tai daro Jungtinés Karalystés
teisiniai aktai, nes tai padéty biobankams geriau suprasti kokius biidus naudoti pateikiant

informacija sutikimui gauti.

Informacijos pateikimas taip pat priklauso nuo to, ar tai yra suauges Zzmogus, kuris
duoda sutikima, ar tai yra vaikas. Jungtin¢je Karalystéje pagal Pirmg Praktikos Kodeksa
preziumuojama, kad jei suauges zmogus davé sutikimg dovanoti savo audinius moksliniams

118 Analizuojant

tyrimams jam biinant gyvam, tai jam mirus $is sutikimas yra laikomas teisétu
Lietuvos [statymo 8 straipsnj, mes nematome, kad biity iSaiSkinta kaip elgtis, jei Zmogus davé
sutikimg jam gyvam biinant. Biity rekomenduotina tai padaryti Lietuvos [statyme, todé¢l kad
tai suteikty galimybe paciam Zmogui iSreik$ti savo valig. Jungtingje Karalystéje jei Zmogus
vis delto sutikimo neiSreiske, taciau nei jam prieStaravo, tada jam mirus dél dovanojimo
sprendimus turéty priimti jo paskirtas atstovas. Taciau jei toks asmuo nebuvo paskirtas tai
Siuos sprendimus priima asmuo, kuris buvo teisétuose santykiuose su mirusiuoju pries pat jo
mirtilmls. Jei asmuo geba priimti sprendimus pats, tai tada tik jis gali duoti sutikimqllg,
Jungtingje Karalystéje Zmonés kurie negeba duoti sutikimo yra saugomi pagal Psichinés
Galios [statyma 2005 (angl. Mental Capacity Act 2005)*%. Visi sprendimai turi biiti priimami
tik atsizvelgiant ir apsaugant geriausius zmogaus interesus. Jungtin¢je Karalystéje yra visada
preziumuojama, kad Zmogus geba priimti sprendimus pats, jei néra prieZasties galvoti
kitaip'?. Sitokios prezumpcijos mes negalime jzvelgti dabartiniame Lietuvos Jstatyme,

kuriame tik nurodoma, kad ,,jeigu asmuo d¢l fizinio trukumo, ligos ar kitokiy priezasciy

15 Supra note 94. 73 str.

"% Ibid. 83str. .

"7 Ibid. 86, 92 str.

18 |_ietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme tuos pacius sutikimo davimo principus
galima jzvelgti 8 straipsnyje.

19 Op. cit., 115. 135 str.

120«Mental Capacity Act 2005, http://www.legislation.gov.uk/ukpga/2005/9/pdfs/ukpga_20050009_en.pdf
121 Op. cit., 115. 142, 144 str.
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negali pats pasiraSyti asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje, asmens sutikimas

dalyvauti biobanko veikloje pasirasomas Civilinio kodekso nustatyta tvarka'?*.

Jungting¢je Karalystéje vaikas apibréziamas kaip asmuo iki 18 mety, taciau taip pat
pazymima, kad vaikas nuo 12 mety ir daugiau, kuris gali pats priimti sprendimus gali duoti
sutikimg, kad jy audiniai biity dovanojami moksliniams tyrimams. Jei vaikas yra daves
sutikima, svarbu tai aptarti ir su vaiko §eima'?®. Lietuvoje vaiko sutikima dalyvauti biobanko
veikloje duoda vaiko atstovai pagal jstatyma. Teisétais atstovais pagal LR vaiko teisiy
apsaugos pagrindy jstatymo 3 str. yra ,.,tévai, jtéviai, globéjai, riipintojai ir kiti asmenys, kurie
pagal jstatyma ar kitg teisés aktg privalo rupintis vaiku, jj aukléti, globoti, jam atstovauti, ginti
jo teises ir teisétus interesus“’?*. Apibendrinant galime matyti, kad Jungtinéje Karalystéje
vaiko dalyvavimas biobanko veikloje yra labai svarbus, kuris atsizvelgia jau j vaiko
sprendimus ir nuo 12 mety, kai tuo tarpu Lietuvoje néra nurodytas jaunesnis amzius nei 18
mety nuo kurio buty atsizvelgta | vaiko sprendimg, o sprendimus priima jgalioti vaiko

atstovai.

Jungtin¢je Karalystéje teisiniai aktai nereikalauja gauti sutikimo biologinei
medziagai, kuri buvo gauta dar prie§ jsigaliojant Zmogaus Audiniy Jstatymui (t. y. iki rugséjo
1 dienos, 2006 mety). Taciau gera praktika rekomenduoty gauti sutikimg arba bet jau
atsizvelgti 1 nuomone dalyvavusiy asmeny, jy artimyjy bei galiojancius etikos reikalavimus.'®
Tagiau sutikimo negavimas nepaZeisty Zmogaus Audiniy Jstatymo, ir jstaigos ar asmenys
nebiity patraukti atsakomybén pagal galiojanCius teisinius aktus. Lietuvos Istatyme yra
jtvirtintas reikalavimas gauti sutikimg ,,biobankas per 90 kalendoriniy dieny nuo $io jstatymo
jsigaliojimo privalo gauti asmens, kurio biologinés medZziagos éminiai ir (ar) sveikatos
informacija buvo tvarkomi biobanke iki S$io jstatymo jsigaliojimo, sutikimg dalyvauti
biobanko veikloje. Jeigu asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje néra gautas, to
Zmogaus biologinis éminys ir sveikatos informacija praé¢jus 90 kalendoriniy dieny nuo
jstatymo jsigaliojimo dienos biobanke negali biiti tvarkomi“*?®. Sis imperatyvas labai
susiaurina biobanko galimybes panaudoti biologines medziagas ir jy duomenis labai
svarbiems ateities mokslo tyrimams. Lietuvos teisiniuose aktuose biity rekomenduotina

nustatyti lankstesnius reikalavimus, kaip elgtis su biologinémis medZiagomis ir jy

duomenimis iki Jstatymo jsigaliojimo, sekant Jungtinés Karalystés pavyzdziu.

122 Supra note 12.

12 Supra note 94. 98, 102 str.

124« jetuvos Respublikos vaiko teisiy apsaugos pagrindy jstatymas,” Valstybés Zinios, Nr. 33-807, (1996).
125 Op. cit., 123. 74 str.

125 Op. cit., 122.
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Nors Jungtingje Karalystéje naudojant gyvy Zzmoniy audinius moksliniams tyrimams
yra reikalaujama gauti sutikimg, taciau taip pat yra nurodomos ir dvi iSimtis, kada gyvy

zmoniy audiniai gali biiti laitkomi ir naudojami moksliniams tyrimams ir be sutikimo, jei:

1.  Mokslininkai neturi informacijos, kuri gali identifikuoti asmenj, kuris
padovanojo audinius ar

2. Biologiné¢ medziaga naudojama specifiniam moksliniam projektui gavus
pripazinto Etikos Komiteto pritarimg projektui, bei $i medziaga yra koduota sistemoje, ir ji

niekaip negali biiti susieta su asmeniu, dovanojusiu medZiagqu7.

Analizuojant Lietuvos Jstatyma, mes matome, kad jame reikalaujama, jog sutikimas
turi biiti ,,sgmoningas rasytinis sutikimas“'?®, kai tuo tarpu analizuojant JK Pirma Praktikos
Kodeksa matoma, kad JK nereikalauja, kad ,,sutikimas biitinai bty rasytinis, iSskyrus
anatomijos tyrimams ar vieSoms parodoms (jie privalo buti rasytiniai)“. 64 straipsnyje yra
pateikiama salyga, kad jei yra gautas ne raSytinis sutikimas, pvz. ateities laikymui ir
naudojimui, tai turi biiti aiSkiai iSdéstyta paciento ar laboratorijos dokumentuose, arba
abiejuose. Dokumentuose turi biiti nurodyta, kada sutikimas gautas ir kokiems tikslams jis
buvo gautas, taip yra palengvinamas procesas sutikimui gauti*?®. Ne rasytinis sutikimas yra
svarbus faktorius pritraukti kuo daugiau asmeny dalyvauti moksliniuose tyrimuose, nes tai
suteikia daugiau laisvés asmeniui pareiksti savo sutikimg dél dalyvavimo.

Jungtinés Karalystés Pirmo Praktikos Kodekso 41 straipsnis nurodo, kad sutikimas

<130

»gali buti ilgalaikis arba terminuotas“ ™, 0 jau 42 straipsnis pateikia ilgalaikio sutikimo

savoka ,,ilgalaikis reiSkia, kad jis galioja ilgg laika nebent sutikimas yra atSaukiamas***".
Zmogus taip pat gali pasirinkti sudaryti terminuotg sutikima, ta¢iau abiem $iais atvejais tai
turi buti jrasyta paciento dokumentuose, laboratorijos dokumentuose arba abiejuose.

Sutikimas taip gali buti atSauktas bet kada nesvarbu ar tai bendras, ilgalaikis, ar terminuotas

132

sutikimas™“. Ta paciag nuomong galime jzvelgti ir LR teisiniuose aktuose, nurodant, kad

teikiant informacijg asmeniui duodan¢iam sutikimg yra ,,nurodomas zmogaus biologiniy
éminiy ir sveikatos informacijos tvarkymo biobanke terminas arba nurodoma, kad Zmogaus

biologiniai éminiai ir sveikatos informacija bus tvarkomi biobanke neterminuotai“'**,

127 Supra note 94. 127 str.

128 Supra note 12.

129 Op. cit., 127. 64 str.

9 Ibid.

L

" |bid. 43 str.

13| jetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 26 d. jsakymas Nr. V-101 ,Jsakymas
dél biobanko veiklos reikalavimy apra$o patvirtinimo,* TAR, Nr. 1713, (2016).
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Teis¢ atSaukti sutikimg dalyvauti moksliniuose tyrimuose i§ tikryjy atsirado po
Niurnbergo kodekso. Sutikimas saugo dalyvaujan¢iy asmeny autonomija ir turéti galimybe
atSaukti savo sutikimg yra vienas i§ jrodymy, kad sutikimas yra gautas laisva valia. Po
Niurnbergo kodekso tolesnis sutikimo atSaukimas iSplétotas jau Helsinkio deklaracijoje, jos
26 str. imperatyviai nurodo, kad ,,potencialGs tyrimuose dalyvausiantys asmenys turi biiti
informuoti apie teis¢ atsisakyti dalyvauti tyrime arba atSaukti savo sutikima bet kuriuo metu ir

«13jr & deklaracija yra pamatas daugelio nacionaliniy statuty ir

be jokiy represijy
naudojamas Etikos Komitety visame pasaulyjelgs. Taip pat biitina suprasti, kad sutikimo

atSaukimas turi biiti aptartas jau prie§ gaunant sutikima.

Sveikatos Apsaugos Ministro Jsakymu'®® gavus rasytinj pradyma atSaukti sutikima
,kaip imanoma greiciau, bet ne véliau kaip per 6 ménesius nuo praSymo atSaukti sutikima,
sunaikina praSyme atSaukti sutikimg nurodyto asmens Zzmogaus biologinj méginj“. [sigaliojus
Lietuvos [statymui, bei jo teisés akty projektams, ir atlikus $iy teisés akty antikorupcinj
vertinimg dél biobanky veiklos reikalavimy apraso, Lietuvos Respublikos Specialiyjy Tyrimy
Tarnyba pateiké pasitilymus susijusius su sutikimo atSaukimu ,,siekdami tinkamo Istatymo ir
jo igyvendinamojo teisés akto suderinimo, sitilome svarstyti galimybe trumpinti Zmogaus
biologinio méginio sunaikinimo terming ir Biobanko veiklos reikalavimy apraso 20.3
papunktyje papildomai nustatyti, jog asmeniui atSaukus savo sutikimg dalyvauti biobanko
veikloje draudziama atlikti bet kokius biologinio €éminio tvarkymo veiksmus, iki §is biologinis

éminys bus sunaikintas“**’.

Analizuojant Jungtinés Karalystés Pirmo Praktikos Kodekso 43 ir 44 straipsnius
galime matyti, kad sutikimo atSaukimas yra lankstesnis lyginant su Lietuvos Jstatymu, nes
néra nurodomi konkretiis terminai dé¢l biologiniy méginiy sunaikinimo, o vertinant Lietuvos
Respublikos Specialiyjy Tyrimy Tarnybos pasitilymus, ir visiSkas draudimas. Pirmo Praktikos
Kodekso 43 straipsnis nurodo, kad sutikimo atSaukimas turi biti aptartas dar prie§ gaunant
sutikima, ir kad sutikimas gali buti atSauktas bet kuriuo metu, taciau taip pat nurodo kad
sutikimo atSaukimas jau nebegali biiti efektyvus jei zmogaus audinys jau yra panaudotas, o 44
straipsnis sako, jei asmuo duoda sutikima, kad jy audiniai gali baiti saugomi arba naudojami
daugiau nei vienam planuojamam tikslui ir atSaukia sutikimg konkre¢iam planuojamam

tikslui, tai nebitinai reiskia, kad méginiai turi biiti pasalinti arba sunaikinti. Ta¢iau, méginiai

34 Supra note 71.

13%“The evolution of withdrawal: negotiating research relationships in biobanking,* US National Library of
Medicine, 2014, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4512976/

138 Supra note 97.

37«Ljetuvos Respublikos specialiyjy tyrimy tarnybos 2016m vasario mén, Nr. 4-01 antikorupcinio vertinimo
iSvada ,,Dél biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo jgyvendinamuyjy teisés akty,
http://www.stt.It/It/naujienos/?cat=1&nid=2266
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negali buti laikomi ar naudojami konkreciam tikslui, kuriam sutikimas buvo atSauktas. Be to,
jei kas nors atSaukia sutikimg, kad méginiai nebtity naudojami ateities tyrimams, tai nereiskia,

kad informacija ir tyrimy duomenys turéty biti atSaukti i§ dabar vykdomy projekty**®,

UK Biobankas, kuris yra didZiausias pasaulyje biobankas, yra nustates, kad sutikimas

gali biiti atSaukiamas pagal 3 lygius:

1.  Sutikimas atSaukiamas ir nebus tolesnio susisiekimo su asmeniu tiesiogiai,
tatiau biobankas turés leidima toliau saugoti ir naudoti biologinius méginius ir duomenis. Sis
sutikimo atSaukimas leis mokslininkams toliau studijuoti ligas siekiant pagerinti biisimy karty
sveikata,

2. Sutikimas atSaukiamas ir nebus tolesnio susisiekimo su asmeniu, ir nebus
tolesnio jo biologiniy méginiy ir duomeny naudojimo, taciau vis dar turés leidimag naudoti
anksciau gautus méginius ir duomenis;

3. Sutikimas atSaukiamas ir nebus tolesnio susisiekimo su asmeniu ar tolesnio jo
biologiniy méginiy ir duomeny naudojimo, ir $i informacija nebebuity prieinama tyréjams.
Siuo atveju asmuo nebeprisidéty prie ateities moksliniy tyrimy, tadiau nebaty jmanoma

pasalinti visus duomenis i$ jau jvykusiy tyrimqlgg.

Tokig pa¢ia nuomone dél sutikimo atSaukimo issako ir Svedy Gyvy Geny Biobankas
(angl. Swedish LifeGene Biobank). Atsizvelgiant j Siuos lygius yra sudaroma galimybé
pacientui rinktis, ko jis i§ tikryjy noréty, nes ne visada sutikimo atSaukimas, kaip kad yra
jvardinta Sveikatos Apsaugos Ministro IsakymeMO, turéty reiks$ti medZziagos sunaikinima.
Medziagos sunaikinimas, nepaliekant asmeniui sprendimo laisvés, gali pakenti svarbiems

ateities moksliniams tyrimams***.

Sutikimo atSaukimas jgauna kitokig prasme jei kalbama apie sutikimg dalyvauti
biobanko veikloje, nes tai néra tas pats kas sutikimas intervencinei ar eksperimentinei
procediirai. Bet kada atSaukti sutikimg biobanko veikloje reiskia, kad sutikimas gali buti
atSauktas, ir kad medziaga ir duomenys nebus naudojami ateities moksliniuose tyrimuose.
Taciau Zzvelgiant 1§ praktinés pusés Sis sutikimo atSaukimas labiau reiSkia, kad Sis
reikalavimas atSaukti sutikimg paveiks ateities tyrimus, nes medziaga ir duomenys, kurie jau
yra sunaudoti, jy negalima bty atSaukti nes tai biity nejmanoma. Taigi sutikimo atSaukimas
biobanko veikloje 1§ tikryjy reiskia, kad teisé atSaukti lieCia tik teis¢ uzkirsti kelig medZiagos

naudojimui ateityje naujuose moksliniuose tyrimuose. Tolesnis zingsnis patobulinti sutikimo

138 Supra note 94. 44 str.

139 Biobank UK. Zidiréta < http://www.ukbiobank.ac.uk/fags/can-i-withdraw-from-uk-biobank/>.
10 Supra note 97.

141 Supra note 135.
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atSaukimg yra sukurti mechanizmg, kur dalyviai galéty suaktyvinti ankstesnius savo
dalyvavimus moksliniuose tyrimuose, ir tai gali biiti pasiekta per miisy jau minéta dinamiska
sutikimg, kuris naudoja Siuolaikines informacines technologijas, kad buty glaudesnis

bendradarbiavimas tarp biobanky, mokslininky ir tyrimuose dalyvaujanciy asmenq142.
ISanalizavus Jungtinés Karalystés ir Lietuvos teisinius aktus, galime matyti, kad:

1. Jungtinés Karalystés ir Lietuvos teisiniai aktai yra vienodos nuomonés, jog
sutikimas turi biti duotas laisva valia, ir tik turint tinkamg informacijg priimti sprendimus;

Taip pat svarbu paminéti, kad jsigaliojus Istatymui, bei jo teisés akty projektams,
buvo atliktas minéty teisés akty antikorupcinis vertinimas, kuris nustaté ,,jog per Lietuvos
Respublikos teisés akty ir projekty informacing sistemg su atskirais identifikaciniais numeriais
buvo paskelbti ne visi teisés akty projektai. Keli Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy
etikos jstatymo Nr. VIII-1679 (toliau — Jstatymas) jgyvendinamuyjy teisés akty projektai buvo
pridéti prie Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje tvarkos apraso projekto
kaip priedai, o kai kurie <...> apskritai nebuvo paskelbti per teisés akty ir projekty
informacine sistem3. Manome, kad visi teisés akty projektai, ypa¢ susije su Zzmoniy sveikata,
gydymu ir pan., turéty buti skelbiami per teisés akty ir projekty informacine sistema.
Neskelbiant teisés akty projekty suinteresuotoms institucijoms ir visuomenei néra galimybiy
susipazinti su jy aiSkinamaisiais raStais, esminémis prieZastimis, kod¢l teisés aktai keiCiami,
kokiy pagrindiniy tiksly siekiama, ar buvo gauta pastaby ir pan.“*®. Atlikus minéty teisés
akty antikorupcinj vertinima, Lietuvos Respublikos Specialiyjy tyrimy tarnyba nenustaté
tiesioginiy salygy korupcijai atsirasti***.

2.  abiejose valstybése yra numatyta daug teisiniy apribojimy, kaip apsaugoti
asmenis, kurie negeba patys priimti sprendimy, kas parodo valstybiy ypatingg démes; ir
pareiga riipintis tokiais asmenimis;

3. Jungtinéje Karalyst¢je yra iSskiriami bendras ar specifinis sutikimas
moksliniams tyrimams, taip pat kai kuriuose biobankuose jau yra testuojamas naujas
dinamiSko sutikimo modelis, kai tuo tarpu Lietuvos teisiniuose aktuose galime jzvelgti tik
tradicinio informuoto sutikimo modelj;

4.  Jungtiné Karalysté pateikia daugiau biidy kaip sutikimas gali biiti atSaukiamas

lyginant su Lietuvos teisiniais aktais, kuriuose numatomas tik vienas biidas — sunaikinimas*;

2 supra note 135.

143 Supra note 137.

* Ibid.

145 Supra note 97, 3.3.7. straipsnis: i¥skyrus, kai paaiskinama, kad biomedicininiy tyrimy rezultatai, gauti
atliekant biomedicinius tyrimus su zmogaus biologiniais méginiais ir sveikatos informacija iki asmens
prasymo atSaukti sutikimg gavimo, nenaikinami.

32



5. Jungtingje Karalystéje sutikimas yra galimas ne tik raSytinis, lyginant su
Lietuvos teisiniais aktais, kuriose galimas tik rasytinis sutikimas, kas susiaurina moksliniy
tyrimy galimybe gauti ir naudoti biologinius Zmogaus méginius ir jy duomenis;

6.  kad reikalavimas gauti sutikimg pries jsigaliojant jstatymui biity gera praktika,
taciau jis néra imperatyvas JK, nes yra suprantama gautos medziagos ir jos duomeny svarba
moksliniams tyrimams iki jstatymo jsigaliojimo, kas Lietuvoje $i nuostata yra imperatyvas,

nors galima biity atsizvelgti ir j JK pozicijg Siuo klausimu.
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2.2 7Zmogaus teisé j privatuma: asmens duomeny apsauga

Laisvas asmens sutikimas yra vienas 1§ fundamentaliy principy, kuriais yra
grindziama visa biobanky veikla. Taciau, kad i§ tiesy biobankai bity tokie efektyvus ir
naudingi visuomenei yra svarbu naudoti laisvu asmens sutikimu gautus biologinius duomenis
ateities tyrimams turint kuo daugiau duomeny apie asmens biologinius méginius. Kuo
daugiau duomeny turés mokslinius tyrimus atliekantys biobankai, tuo naudingesné bus jy
veikla. Taliau tuo paciu metu duomeny turéjimas apie moksliniuose tyrimuose
dalyvaujancius asmenis iskelia pavojy dalyviy konfidencialumui ir privatumui, ypac turint

tokig jautrig informacijg kaip Zmogaus genetiné informacija.

Privatumo jstatymai yra ir visada bus pagrindiniu pamatu visos biobanky
reguliavimo sistemos, kuriai didelg jtaka turéjo dar 1980 metais paskelbti OECD informacijos

privatumo principai**®:

1)  Duomeny rinkimo principas, kuris sako, kad renkant duomenis visada turi bati
nustatyti duomeny rinkimo apribojimai, t. y. kaip, kiek ir kada rinkti duomenis pagal jstatyma
ir rinkti duomenis jei jmanoma turint asmens sutikima;

2)  Duomeny kokybés principas, kuris sako, kad renkami asmeniniai duomenys
turi biiti renkami tik tam tikram nustatytam tikslui, bei renkami duomenys turi biiti tikslis;

3)  Konkrecios paskirties principas papildo jau minéta duomeny kokybés principa,
tik nurodo, kad renkant asmeninius duomenis turi biiti tuo paciu metu nurodyta kokiam tikslui
yra renkami §ie duomenys, o nesant galimybeés, tg padaryti kaip galima greiciau;

4)  Apribojimo naudojimo principas, kuris nurodo, kad asmeniniai duomenys
negali buti atskleisti niekam, i§skyrus tam tikslui, kuriam jie ir buvo renkami. Yra iSskiriamos
2 iSimtys Siam principui: kai yra asmens sutikimas naudoti duomenis ir pagal tam tikrus
Jstatymus;

5)  Saugumo apsaugos principas, kuris sako, kad surinkti asmeniniai duomenys
turi buti apsaugoti nuo jvairiy veiksniy, kurie gali jiems pakenkti;

6)  Atvirumo principas, kuris sako, kad turi biiti naudojama bendra atvirumo
politika kai yra kalbama apie asmens duomeny apsaugos pokycius, praktikg ir politika;

7)  Individualaus dalyvavimo principas. Kiekvienas asmuo apie kurj renkami

duomenys turi teis¢ zinoti kodél yra renkami duomenys ir kaip jie yra ar bus panaudojami;

148 Supra note 9.
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8)  Atskaitomybés principas. Duomeny kontrolierius turi biti atsakingas uz
asmeny duomenis pagal konkreCius jstatymus ir atsakingas uz tai, kad buty laikomasi

vy . v . .. 147
auksciau visy iSvardinty principy;

Sie principai yra perkelti ir j ES teisés aktus, ir j nacionaling Jungtinés Karalystés ir
Lietuvos teisg. O iSanalizavus pastarojo deSimtmecio literatiirg apie biobankus taip pat yra

matoma, kad didesnj démesj asmens duomeny apsaugai léme keli veiksniai:

- didéjanti susietos medicininés ir kitos informacijos apimtis

- jautrios informacijos poreikis priimant verslo sprendimus ar vertinant
finansing, ekonoming ar kitokig asmens rizikg

- lengvesnis asmens tapatybés atsekamumas palyginus deoksiribonukleininés
rugsties (DNR) informacijg su kita turima informacija

- naujy asmens duomeny panaudojimo formy atsiradimas™*.

Teis¢ | duomeny apsaugg yra pripaZjstama pagrindine teise ES teiséje. Svarbu
paminéti, kad ES teis¢je duomeny apsauga pirma karta pradéta reglamentuoti Duomeny
apsaugos Direktyvoje'®. Teritoriniu pozidriu §i Duomeny apsaugos Direktyva taikoma ne tik
ES valstybéms naréms, bet ir kitoms ES nepriklausancioms valstybéms naréms, kurios yra
prisijungusios prie Europos Ekonominés Erdvés (EEE)™. Taip pat svarbu paminéti dar vieng
pagrindinj teisés akta deél duomeny apsaugos, tai ES pagrindiniy teisiy chartija, kuri yra
jtraukta 1 Lisabonos sutart] ir yra teisiSkai privaloma ES institucijoms ir jstaigoms bei
valstybéms naréms, kai pastarosios jgyvendina ES teis¢. ES pagrindiniy teisiy chartijos 7 ir 8
straipsniuose pripazjstama, kad pagarba priva¢iam gyvenimui ir asmens duomeny apsaugos

vier e . v . .- . . . 151
uztikrinimas yra glaudziai susijusios, tatiau atskiros pagrindinés teises™".

Duomeny apsaugos teis€ taip pat yra jtvirtinta Europos zmogaus teisiy konvencijoje

(toliau - EZTK) 8 straipsnyje, kur ,.kiekvienas turi teis¢ j tai, kad biity gerbiamas jo asmeninis

Y“OECD Guidelines on the Protection of Privacy and Transborder Flows of Personal Data, “ OECD, 2013,
https://www.oecd.org/sti/ieconomy/oecdguidelinesontheprotectionofprivacyandtransborderflowsofpersonald
ata.htm

%8 Edvinas Meskys, supra note 13.

S Europos Parlamento ir Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir
dél laisvo tokiy duomeny judéjimo, 1995, EUR-Lex, zitréta 2017 m. sausio 27 d., http://eur-
lex.europa.eu/legal-content/LT/TXT/?uri=celex:31995L.0046

150«Agreement on the European Economic Area - Final Act - Joint Declarations - Declarations by the
Governments of the Member States of the Community and the EFTA States - Arrangements - Agreed
Minutes - Declarations by one or several of the Contracting Parties of the Agreement on the European
Economic Area,” EUR-Lex, ziaréta 2017 m. sausio 30 d., http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/EN/TXT/?uri=uriserv:OJ.L_.1994.001.01.0003.01.ENG

Sl«Asmens duomeny apsauga,“ Europos Parlamentas, 2017,
http://www.europarl.europa.eu/atyourservice/lt/displayFtu.html?ftuld=FTU 5.12.8.html
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ir jo Seimos gyvenimas, buto nelieCiamyb¢ ir susiraSinéjimo slaptumas®. Pagal $j straipsnj
teisé ] tai, kad asmens duomenys nebiity renkami ir naudojami yra sudedamoji jau minétos
teisés dalis. Savo jurisprudencijoje Europos Zmogaus Teisiy Teismas (toliau - EZTT)
1Snagrinéjo daugybe situacijy, kuriose iskilo duomeny apsaugos klausimas®®?, bei EZTT
iSaigkino, kad EZTK 8 straipsniu valstybés ne tik jpareigojamos susilaikyti nuo bet kokiy
veiksmy, kuriais galéty bati paZeidziama §i EZTK jtvirtinta teis¢, bet ir tam tikromis
aplinkybémis joms taip pat taikomi pozityvis jpareigojimai aktyviais veiksmais uztikrinti

fakting pagalbg privac¢iam ir Seimos gyvenimuil53.

ES Duomeny Apsaugos Direktyva (oficialus pavadinimas: Europos Parlamento ir
Tarybos direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo
tokiy duomeny judéjimo) buvo priimta dar 1995 metais, kuri ir reguliavo duomeny apsauga
ES mastu. Taciau 2012 mety sausj Europos Komisija pasitlé reformg kuria siekiama
atnaujinti duomeny apsaugos direktyva atsizvelgiant | spar€ig technologine paZangg ir
globalizacija, ir kuri leisty Europos pilieCiams ir jmonéms pasinaudoti skaitmeninés
ekonomikos teikiama nauda. Naujas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas (ES)
2016/679 dél fiziniy asmeny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny
jud¢jimo ir kuriuo panaikinama Direktyva 95/46/EB (bendras duomeny apsaugos
reglamentas, toliau - Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas) jsigaliojo 2016 geguzés 24

d., bet ES Salyse bus pradétas galioti nuo 2018 mety geguzés 18 d.*>*,

Siuo nauju reglamentu yra norima, kad:

. pilieciai patys labiau kontroliuoty savo asmeniniy duomeny panaudojima

. bty palengvinta jmoniy, kurios renka duomenis, teisin¢ baze.

Naujas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas yra patalpintas ir prieinamas
visiems Europos Komisijos tinklapyje kur taip pat didziosiomis raidémis nurodyta, kad
Kiekvienas Zmogus turi teisg j savo asmens duomeny apsaugg, taip pabréziant Sios teisés

155

svarbg Kadangi biobankai savo veikloje naudoja asmeninius duomenis, jie yra

reguliuojami pagal jau minétg Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta.

12 «European Court of Human Rights Case of Malone v.The United Kingdom, Nr. 8691/79,“ ECHR 1984.
153 «“Buropos duomeny apsaugos teisés vadovas,* Europos Taryba, 2014,
http://fra.europa.eu/sites/default/files/fra-2014-handbook-data-protection-It.pdf

154 «protection of Personal Data, European Commission, 2016, http:/ec.europa.eu/justice/data-protection/
155 ||hi
Ibid.
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Nesvarbu, kad yra aiSku kokie jstatymai reguliuoja asmens duomeny apsaugg, taciau
yra neaiSkumy kaip juos taikyti biobanky veikloje. Direktyva 95/46/EB i§ tikryjy nebuvo
sukurta turint omenyje biobankus, dél Sios priezasties nebuvo aisku kaip ir kada taikyti Sios
Direktyvos straipsnius biobankams. Direktyvoje 95/46/EB buvo reikalaujama, kad asmens
sutikimas turi bati specifinis ir gerai informuotas'®®, kas biobankams vykdant savo veikla ir
naudojant jau anksciau analizuotus atvirg, bendrg ir netgi ateityje dinamiska sutikimus,

biobankai negali uztikrinti Direktyvoje jtvirtintos teisés.

Naujas Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas i§ esmés suteiké naujg pamata

biobanky ir duomeny apsaugos samtykiams157

, tai jtvirtindamas 33 straipsnyje, kuriame
nurodoma, kad ,,daznai bina nejmanoma asmens duomeny rinkimo metu galutinai nustatyti,
kad duomenys bus tvarkomi moksliniy tyrimy tikslais. Todél duomeny subjektai turéty turéti
galimybe duoti sutikima dél tam tikry moksliniy tyrimy sriciy, laikantis pripazinty moksliniy
tyrimy srities etikos standarty. Duomeny subjektai turéty turéti galimybe duoti sutikimg tik
del tam tikry tyrimy sri¢iy arba tyrimy projekty daliy tiek, kiek tai leidziama pagal numatyta
tiksla“*®®. Reglamentas taip pat toliau pabrézé Ekonominio Bendradarbiavimo ir Plétros
Organizacijos privatumo principy svarba, kad ,,bet kuris asmens duomeny tvarkymas turéty
biiti teisétas ir saziningas® ir ,,kad duomeny tvarkymas biity teisétas, asmens duomenys turéty
biiti tvarkomi gavus atitinkamo duomeny subjekto sutikimg arba remiantis kitu teisétu teisiniu
pagrindu“**°. Taigi matome, kad duomeny rinkimui moksliniy tyrimy tikslais yra suteikiama
didesné laisvé nei tai buvo jtvirtinta ES Duomeny Apsaugos Direktyvoje, kas parodo labai

teigiamg postimj ES lygmeniu analizuojant biobanky plétra.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamentas taip pat jtvirtina, kad ,,siekiant sudaryti
palankesnes salygas moksliniams tyrimams, asmens duomenys gali biti tvarkomi moksliniy
tyrimy tikslais, laikantis Sajungos arba valstybés narés teis¢je nustatyty atitinkamy salygy ir

apsaugos priemoniy“'®°, kas rodo visy 3aliy norg prisidéti prie moksliniy tyrimy plétojimo.

Europos Parlamento ir Tarybos reglamento 159 straipsnis aiSkiai nurodo, kad ,,jei

asmens duomenys tvarkomi moksliniy tyrimy tikslais, Sis reglamentas taip pat turéty biti

15%«Open consent, biobanking and data protection law: can open consent be ‘informed” under the
forthcoming data protection regulation?,“ US National Library of Medicine, 2015,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4480798/
157 R

Ibid.
158 Europos Parlamento ir Tarybos 2016 m. balandzio 27 d. Reglamentas 2016/679 dél fiziniy asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo ir kuriuo panaikinama Direktyva
95/46/EB, Europos Sajungos oficialus leidinys, 59, L.119, (2016), http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/LT/TXT/?uri=uriserv:0J.L_.2016.119.01.0001.01.LIT &toc=0J:L.:2016:119:TOC
159 [}

Ibid.
19 Ibid.
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taikomas tokiam tvarkymui. Sio reglamento tikslais asmens duomeny tvarkymas moksliniy
tyrimy tikslais turéty biiti aiSkinamas placiai, jskaitant, pavyzdziui, technologing plétra ir
demonstravima, fundamentinius tyrimus, taikomuosius mokslinius tyrimus ir privaciojo
sektoriaus 1éSomis finansuojamus mokslinius tyrimus®. Taigi reikia atsizvelgti j fakta, kad
»teisé ] asmens duomeny apsaugg néra absoliuti; ji turi bliti vertinama atsizvelgiant j jos
visuomening paskirtj ir deréti su kitomis pagrindinémis teisémis, remiantis proporcingumo

principu‘!®!,

ES teis¢je ir Europos Tarybos teiséje ,,asmens duomeny* apibrézimas yra vienodo

pobiidzio, tai informacija susijusi su fiziniu asmeniu, kurio tapatybé yra nustatyta arba kurio

tapatybe galima nustatyti*®.

3

Pazymétina, kad asmens duomeny apibrézimas Jungtines
Karalystés'™® ir Lietuvos™ teisiniuose aktuose atitinka ES teisés asmens duomeny
apibrézima, kas tikrai rodo nuosekly Saliy supratima ginant tai, kas vadinama ,,asmens

duomenimis<.

Jungtingje Karalystéje asmens duomenys saugomi Duomeny Apsaugos Jstatymu
(angl. Data Protection Act 1998), kuris reguliuoja, kaip yra naudojama informacija gaunama
1§ individualiy asmeny, jskaitant jy gavima, laikyma ir naudojimg ar $ios informacijos
atskleidima. Sis jstatymas kontroliuoja kaip organizacijos, jmonés, ar vyriausybé naudoja
asmening Zmoniy infomaciquG5. Analizuojant $ito jstatymo svarbg biobanky veikloje, galime
matyti, kad jis nedraudZia apdoroti asmening informacija moksliniy tyrimy tikslais,
atvirksciai, jis kaip tik 33 straipsnyje nurodo, kad toks apdorojimas aiSkiai leidZiamas. Jei
buty atvirkséiai, tai Duomeny Apsaugos Istatymaslse, tiesiogiai prieStarauty Europos
Direktyvai(aut. pastaba: priestarauty galiojan¢iam reglamentui|). Lietuvoje mes turime tokj
pati Asmens Duomeny Teisinés Apsaugos Istatqu167, kuris gina Zmogaus privataus
gyvenimo nelieCiamumo teis¢ tvarkant asmens duomenis. Taciau paZymétina, kad nei
Jungtinés Karalystés, nei Lietuvos teisés aktai, nei Europos Parlamento ir Tarybos
reglamentas yra netaikomi mirusiy asmeny asmens duomenims. Europos Parlamento ir
Tarybos reglamentas netgi nurodo, kad ,,valstybés narés gali numatyti mirusiy asmeny asmens

duomeny tvarkymo taisykles®, taip sudarydamas salygas pacioms Salims reguliuoti $ig sritj.

181 Supra note 158.
162 Supra note 153.

163«Data Protection Act 1998, http://www.legislation.gov.uk/ukpga/1998/29/contents

164 Sypra note 12.

1% Op. cit., 163.

188«Data protection, informed consent, and research,” US National Library of Medicine, 2004,
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC421795/

167«Ljetuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas,* Valstybés Zinios, Nr. 63-1479,
(1996).
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Jungtinés Karalystés Duomeny Apsaugos Jstatyme moksliniams tyrimams yra skirtas
visas 33 straipsnis, taciau tikslesnj jo i$aiskinimg galime matyti jau aptartuose Praktikos
Kodeksuose'®®. Pirmas Praktikos Kodeksas skirtas moksliniams tyrimams sako, kad ,,norint
naudoti galin¢ius identifikuoti pacientus pacienty duomenis moksliniams tyrimams reikia
paprastai turéti paciento sutikimg. Tais atvejais, kai mokslininkai neturi sutikimo naudoti
galin¢ius identifikuoti duomenis moksliniams tyrimams, jie turi kreiptis i Sveikatos Moksliniy
Tyrimy autoritetinga institucija”. Taip pat yra nurodoma, kad mokslininkai ketinantys naudoti
paciento duomenis moksliniams tyrimams turéty zinoti, kad tokios informacijos naudojimas
yra galimas tik laikantis bendrosios teisés konfidencialumo pareigos ir jstatymy
reikalavimy'®. [3analizavus Lietuvos [statymo 12 str. mes matome tas pa&ias nuostatas kaip ir
Jungtinéje Karalystéje, kad atlieckant mokslinj tyrima, asmens duomenys tvarkomi, jei
duomeny subjektas davé sutikimg. Lietuvos atveju neturint asmens sutikimo tvarkyti
duomenis mokslinio tyrimo tikslais, jie galéty buti tvarkomi tik praneSus Valstybinei

duomeny apsaugos inspekcijai, ir §iai atlikus iSanksting patikra®’.

Sveikatos Moksliniy Tyrimy autoritetinga institucija 2014 mety gale atliko tyrima,
kuriuo buvo norima nustatyti visuomenés ir profesionaly dalyvaujanc¢iy moksliniuose
tyrimuose nuomong¢ apie jos, Kaip institucijos veiklg, susijusig su asmens duomeny apsauga.
Atlikus §j tyrimg paaiskéjo, kad visuomene yra isitikinus, kad jy asmeniniai duomenys bus
laikomi saugiai atliekant mokslinius tyrimus. Netgi 8 i§ 10 (79 %) mano, kad jei jie bus
pakviesti dalyvauti moksliniuose tyrimuose, asmeniniai duomenys bus saugas, zr. 4 paveiksla.
Yra nurodoma, kad visuomenés pasitikéjimas yra isauges ir dél moksliniy tyrimy, kuriuos

perziiiréjo ir pritarima davé Etikos Komitetai (82 %)"".

168 Sypra note 11.

199 Supra note 94, 132 ir 133 str.

0 Supra note 12.

7t Assessing profesional and public opinion of the HRA. January 2015.
http://www.hra.nhs.uk/documents/2015/03/assessing-professional -public-opinion-hra-2015.pdf.
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4 paveikslas: Tyrimas dél duomeny saugumo’2.

Pasitikéjimas, kad asmens duomenys bus laikomi saugiai, jei

bus praoma dalyvauti sveikatos moksliniuose tyrimuose

Confidence that personal data would be held securely
if asked to take part in a health research study

uVery confident (4) u Fairly confident (3)
' Not very confident (2) F Not at all confident (1)
» Don't know

2014 32 11
>

0% 20%  40%  60%  80%  100%

2013

Taip pat Sis tyrimas parodé, kad visuomené labiausiai pasitiki Seimos gydytojais (zr.

5 paveiksla) ir ligoniniy konsultantais, kurie turi prié¢jimg prie paciento duomeny ir gali

perzidréti jy, kaip pacienty, sveikatos informacija reikalingg moksliniams tyrimams. Pacienty

duomenys gali biiti naudojami surasti pacientus su tam tikra liga, kurie buty tinkami dalyvauti

tam tikruose moksliniuose tyrimuose® .

172
173

Supra note 171.
Ibid.
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5 paveikslas: Tyrimas dél pasitikéjimo™’*.

Nuomoné apie Zmones, kurie gali prisijungti prie pacient
ligos i

mgibout the following people accessing your
patient record?

GP

Hospital consultant

NHS Researcher

Research nurse

2014
Admin Staff
H2013
University researcher (Aug/Sep)
0.0 10.0

Mean score

Lietuvoje taip pat buvo atliktas tyrimas dé¢l asmens duomeny apsaugos, kuris parode,
kad misy Salies gyventojai labiausiai pasitikéjo sveikatos priezitiros jstaigomis (81 %),

manydami, kad jy asmens duomenys tvarkomi tinkamai’®.

Apzvelgiant Siuos tyrimus paZzymeétina, kad Jungtinés Karalystés teisés aktuose néra
tiksliai jvardinta tokia biobanky teisé, kaip kad nurodyta Lietuvos Jstatymo 15 straipsnyje
,»gaves asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje, biobankas turi teis¢ gauti asmens, kurio
Zmogaus biologinis éminys ir sveikatos informacija tvarkoma biobanke, sveikatos informacija
1§ sveikatos prieziliros jstaigy, registry ir (ar) valstybés informaciniy sistemy jstatymy

nustatyta tvarka™*’®. Jungtinéje Karalystéje tik nurodyta kad:

- norint naudoti galin¢ius identifikuoti pacientus pacienty duomenis
moksliniams tyrimams reikia turéti paciento sutikima;

- reikia laikytis konfidencialumo pareigos naudojant asmens duomenis;

74 Supra note 171.

175« Apklausa atskleidé pozitirj | asmens duomeny apsauga, Delfi, sausio 26, 2015,
http://www.delfi.lt/news/daily/lithuania/apklausa-atskleide-poziuri-i-asmens-duomenu-
apsauga.d?id=67001630

178 Supra note 12.
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- reikia laikytis Duomeny Apsaugos Jstatymo®'’, taigi nei vienas is pateikty

punkty nesuteikia biobankui tokios konkrecios teisés , kaip kad nurodyta Lietuvos Istatyme.

Is tikryjy tokia biobankams suteikta teisé¢ Lietuvos Istatyme sukelty diskusijas ir
netgi prieSpriesa dovanoti savo biologinius méginius moksliniams tyrimams. IS pateikty
tyrimy atlikty Jungtinéje Karalystéje (aut. pastaba: Jungtiné Karalysté viena i§ labiausiai
pazengusiy biobanky srityje) ir Lietuvoje matoma, kad vis délto didziausias pasitikéjimas yra
tik gydytojais, kurie ir gali pateikti §ig informacija apie pacienta, taigi bty rekomenduotina
tokia biobanko teis¢ ne jtvirtinti jstatymu, o nurodyti, kad buty gera praktika ir
rekomenduotina kad biity glaudus bendradarbiavimas tarp biobanky ir sveikatos prieziiiros
jstaigy (ir jose dirbanéiy gydytojy) gaunant asmens sveikatos informacija reikalinga
moksliniams tyrimams. Jei tik nurodysime, kad biobankai turi tokig teise gauti asmens

duomenis, manytina tai galéty turéti neigiamy pasekmiy biobanky vystymuisi Lietuvoje.

Lietuvoje ,,biobankas gautam Zzmogaus biologiniam éminiui ir (ar) sveikatos
informacijai suteikia koda, o asmens duomenis, leidzianCius nustatyti asmens, kurio
biologiniai éminiai ir (ar) sveikatos informacija tvarkomi biobanke, tapatybe, tvarko atskirai,
uztikrindamas galimybe¢ identifikuoti konkrety asmenj**’, Jungtinéje Karalystéje Pirmas
Praktikos Kodeksas taip pat numato, kad naudojant asmens biologing medziagg ir su ja
susijusig informacijg moksliniams tyrimams turi biiti naudojamos kodavimo sistemos
apsaugoti asmens duomenis, ir nebitinai $ios biologinés medziagos informacija turi bati
istrinta ar kitaip kaip nesusieta'’®.

IS tikryjy rinkimas ir dalijimasis asmens biologiniais méginiais iSkélé svarbius
klausimus, susijusius su privatumu. Ypatingai svarbus identifikavimo klausimas, kuris i8kelia
klausimag kiek biobankuose saugomy biologiniy meéginiy ir duomeny gali biiti susieti su
asmenimis, kuriems ir priklauso §i medZiaga bei su ja susijusi informacija. Taciau taip pat yra
suprantama, kad tik turint pakankamai patikrinty ir aukstos kokybés ziniy galima teisingai ir
greitai diagnozuoti jvairias ligas, ypatingai turint galvoje retas ligas. Norint turéti ir gauti Sias
Zinias, reikia turéti pakankamai daug biologiniy méginiy ir su jais susijusiy duomeny i$ jvairiy
asmeny, bei konkre€iy asmeny ir jy Seimy serganciy specifinémis ligomis, kad biity galima
juos tiksliai panaudoti atlieckant mokslinius tyrimus. Yra atlikti tik keli tyrimai susij¢ Su
asmeninés informacijos panaudojimu i§ jvairiy registry ar duomeny baziy. Didelio masto ir

gerai suprojektuotas tyrimas susijges biitent su informacijos panaudojimu buvo atliktas

7 Supra note 94.132 str.
178 Supra note 12.
9 Op. cit., 177. 128 str.
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Jungtinéje Karalystéje dar 2005 metais. Sio tyrimo pagrindas buvo padidéje reguliavimo
reikalavimai informuotam sutikimui i§ etikos perziliros komitety ir duomeny kontrolés
institucijy susijusiy su asmeninés informacijos panaudojimu moksliniams tyrimams.
Prasymas atlikti tyrimg buvo pateiktas nagrin€jant privatumo apsaugos klausima. IS viso buvo
apklausti 2872 asmenys reprezentuojantys brity populiacija. 97 procenty asmeny, pakviesti
dalyvauti Sioje apklausoje atsake i tyrimo klausimus. Didzioji dalis brity visuomenés nelaiké
koduoty duomeny naudojimo i§ nacionalinio vézio registro tyrimy jsibrovimu ] jy privaty
gyvenimg. 72 procentai neman¢, kad jy vardy, adresy ir pasto numeriy atskleidimas pazeisty
Juy privatuma, taip pat jie neman¢ kad gauti laiSkg su praSymu dalyvauti moksliniy tyrimy
projekte sudaryty privatumo pazeidimg. Taigi atlikus §j tyrimg buvo padaryta iSvada, kad

padidéje reguliavimo reikalavimai yra nesusije su tuo:

- ka daugumos visuomené mano apie asmeniniy duomeny panaudojimag
moksliniuose tyrimuose,

- ka daugumos visuomené mano apie pacius mokslinius tyrimus,

- ka daugumos visuomené mano apie jy paciy dalyvavimg moksliniuose
tyrimuose, kas ver¢ia manyti, kad pats reguliavimas ne visada atspindi visuomenés poziiirj j
vykstancius pokycius ne tik biobanky veikloje, bet ir jvairiose srityse. Tyrimas rodo, kad
visuomené buty linkusi labiau dalyvauti moksliniuose tyrimuose nei yra suvarZyta esamo

reguliavimo™®.

Mokslininkai ragina ir kartais reikalauja, kad biologiniy méginiy duomeny gavimas
sustiprinty sudétingy atliekamy eksperimenty statisting galig ir sudaryty sglygas moksliniy
tyrimy bendruomenei atkartoti ir patikrinti kliniskai reik§mingas i§vadas'®’. Norédami padeéti
mokslininkams, siekiant Siy tiksly, agentliros visame pasaulyje ir toliau investuoja daug
pastangy plétoti informaciniy technologijy infrastruktiira biobanky veiklai vystyti.
Pavyzdziui, Jungtinéje Karalystéje, kur yra jkurtas UK Biobankas, pasirinkta centralizuoti

2

pirminj duomeny rinkima, padésiantj'®* kuo naudingiau panaudoti gautus duomenis

moksliniams tyrimams.

UK Biobankas (didZiausias biobankas visame pasaulyje), yra jsipareigojes saugoti
duomeny ir biologiniy méginiy konfidencialumg. Jame yra idiegtos sistemos saugoti duomeny

srauta ir apsaugoti ju konfidencialuma, duomeny anonimiskuma, vykdymo sauguma. Sios

180«The risk of re-identification versus the need to identify individuals in rare disease research,* US
National Library of Medicine, 2016, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5110051/
18l dentifiability in biobanks: models, measures, and mitigation strategies,“ US National Library of
i\ﬂ&edicine, 2011, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3621020/

Ibid.
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priemonés bus paaisSkintos dalyviams, kurie dalyvauja moksliniuose tyrimuose, sutikimo
proceso metu. Apsaugant biologiniy méginiy duomenis UK Biobankas vadovaujasi $iais

principais ir priemonémis:

1.  Isipareigojimas iSlaikyti konfidencialuma. UK Biobankas laikysis griezty
priemoniy siekiant apsaugoti duomeny konfidencialuma, taip pat uztikrins, kad duomenys ir
pavyzdziai blity nuasmeninti, susije ir saugomi pagal labai aukStus saugumo standartus. Tokia
pati apsauga bus taikoma ir dirbant pagal sutartj su treciosiomis Salimis, kurios teikia
paslaugas, bet kokius tvarkymo darbus, duomeny analizg, ar teikia paslaugas, reikalingas
plétoti mokslinius tyrimus. Moksliniy tyrimy vartotojams bus suteikta prieiga tik prie
anoniminiy duomeny ir pavyzdziy.

2. Anonimiskumas. Registracijos metu vertinimo centrui reikés laikyti
identifikuojanciag informacija (pavyzdziui, pavadinimg, adresa, gimimo datg) kartu su
vertinimo vizito metu surinkta i§ dalyvio informacija. Po vertinimo vizito, §ie duomenys bus
perkelti 1 UK Biobanko centring sistemg ir paSalinta i§ vertinimo centro sistemos. Atvykus i
UK Biobanko koordinavimo centrg, visa asmeniné identifikuojanti informacija bus atskirta
nuo dalyviy duomeny ir pavyzdziy ir tik susieta naudojant koda, kuris neturi iSorinés prasmes.
Visa identifikuojanti informacija UK Biobanke bus saugoma centralizuotai, riboto pri¢jimo
duomeny bazéje, kuri yra kontroliuojama vyresniojo UK Biobanko darbuotojo. Tik keli
zmones paciame UK Biobanke turés prieiga prie “rakto” j koda kuriS susieja dalyviy
identifikuojanc¢ia informacija su jy duomenimis ir méginiais (pvz. “‘griztamas
anonimi$skumas”). Bitina islaikyti $ig sasaja , kuri leisty pasSalinti nereikalingas duomenis
(pvz. dubliuoti atvejus); patikrinti duomeny teisingumg ir iSsamumg nuo originaliy jraSy;
nustatyti teisingus rySius tarp duomeny baziy; ir rasti konkrecius duomenis ar pavyzdzius, jei

dalyviai paSalinti.

3. Naujas identifikavimas. Prieiga prie ,rakto* kodo bus suteikta tik UK
Biobanko darbuotojams, kuriems jos reikia, kad leisty tinkamai atlikti duomeny sujungima
bei kitas biitinas procedaras. Visi UK Biobanko darbuotojai bus reikalaujami pasirasyti
konfidencialumo sutartis. Mokslininkai negalés nustatyti individualius dalyvius i§ anoniminés
duomeny ar pavyzdziy bazés, prie kurios prieiga jiems suteikta.

4, Apsauga. Bus imtasi jvairiy priemoniy, kad bty uZztikrintas duomeny,
pavyzdziy, duomeny bazés ir informaciniy technologijy sistemos saugumas. Tai apima

personalo mokymo ir konfidencialumo jsipareigojimus, fiziniy ir elektroniniy kontrolés
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prieigos prie duomeny apsaugg, kibernetin] sauguma, fizinj sauguma. Tai turéty uzkirsti kelig
identifikuojanéig informacija naudoti ne pagal paskirtj, o tik moksliniy tyrimy tikslais'®.
Verta pazyméti, kad ,,moderniuose biobankuose jau yra taikoma nauja duomeny
kodavimo ir apsaugos sistema, kai méginiai ir su jais susijusi klinikin¢ informacija
atiduodama saugoti visiS$kai anoniminiu btidu ir Zymima naudojant paciento identifikacinj
numerj (vadinamaji PIN kodg). Kiekvieno paciento PIN kodas generuojamas individualiai,
atsizvelgiant | paciento individualias biologines charakteristikas, kurias biobankai nustato
pagal savo specifinius poreikius“. Sitoks kodavimas parodo, kad yra teikiamas didelis
démesys duomeny apsaugai, taCiau tuo paCiu metu ir gaunant informacijg reikalingg

moksliniams tyrimams.

ISanalizavus Jungtinés Karalystés ir Lietuvos teisinius aktus, galime daryti iSvada,
kad:

1. Jungtinés Karalystés ir Lietuvos teisés aktai atitinka ES teisés asmens
duomeny apibrézimg, ir gina moksliniuose tyrimuose naudojamus asmens duomenis
Duomeny Apsaugos jstatymais bei kt. teisés aktais;

2.  Abiejuose Salyse atlikti tyrimai parodé, kad visuomenés jsitraukimas i
mokslinius tyrimus bty didesnis ir visuomené noriai prisidéty prie jy, nei tai yra sureguliuota
esamo reguliavimo. Taip pat pasitikéjimas asmens duomeny saugumu yra didesnis nei tai
mano teisés akty leidéjai;

3. Abiejy saliy atveju jtvirtintas reikalavimas naudoti kodavimo sistemas, gerai
apsauganc¢ios asmens duomenis, naudojant biologines medZziagas, bei naudoti biologines
medziagas tik turint asmens sutikimg. Be asmens sutikimo galima naudoti tik medZiaga
neidentifikuojancia asmenj.

4.  Biobanko teisé gauti informacija i§ jvairiy institucijy, yra jtvirtinta tik Lietuvos
teisiniuose aktuose, ta¢iau Jungtiné Karalysté $ito reikalavimo néra jtvirtinusi savo teisiniuose
aktuose, jie tik reikalauja turéti sutikimg, arba naudoti nuasmenintus duomenis, arba

duomenis gavus Etikos Komiteto pritarimg mokslinio tyrimo projektui.

2.3 Teisinio reglamentavimo institucinis uZtikrinimas

Nagrin¢jant biobanky teisinio reglamentavimo institucinj uZztikrinimg svarbu

v —

183 UK Biobank ethics and governance framework (October 2007), https://www.ukbiobank.ac.uk/wp-
content/uploads/2011/05/EGF20082.pdf?phpMyAdmin=trmKQIYdjjnQlgJ%2CfAzikMhEnx6
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valstybinéms institucijoms, o kai kuriose $alyse svarbus vaidmuo tenka ir Etikos Komitetams.
Teisinio reglamentavimo institucinis uZztikrinimas toks pat svarbus kaip ir paciy biobanky

tikslas.

Pasak Jaratés Serepkaités ,,asmens duomeny apsaugos tvarkymag priziaringios
institucijos gali atlikti biobanko steigimo dokumenty vertinimg asmens duomeny apsaugos
aspektu, patikrinti, ar biobankas tinkamai tvarko asmens duomenis, ar asmen;j identifikuojanti
informacija neprieinama tyré¢jams, ar tinkamy organizaciniy ir techniniy priemoniy imtasi

siekiant apsaugoti donory pateiktg informacija“®*.

Daugelyje Europos saliy Etikos Komitetai atlieka jvairias jiems priskirtas funkcijas
kaip leidimy iSdavimas atlikti konkrecius biomedicininius tyrimus su biobankuose saugoma
biologine medziaga ir sveikatos duomenimis, taip pat atlikti etinj biobanky steigimo
dokumenty vertinimg, iSduoti leidimus steigti biobankus, iSduoti leidimus i§vezti ir jvezti
biobankuose saugomas biologines medziagas bei su jais susijusius sveikatos duomenis ] kitas
Salis ir pan.'®,

Analizuojant biobanky institucinj uztikrinimg Europos mastu svarbus vaidmuo tenka
Europos Tarybos Bioetikos Komitetui (angl. Committee on Bioethics, DH-BIO)**. Sudétiné
$io komiteto darbo pacienty teisiy srityje dalis siekia jgyvendinti Zmogaus teisiy ir

187

biomedicinos konvencijoje (Oviedo Konvencija, ETS Nr. 164, 1997)™" jtvirtintus principus.

Zvelgiant | biobanky raida mes galime matyti kad, pasibaigus antram pasauliniam
karui biomedicinos moksliniai tyrimai pasizym¢jo biitent tuo, kad ypatingai daug pazenge
tokiose srityse kaip organy transplantacija, prokreacija, genetika ir lasteliy terapijalgs.

Niurnbergo kodeksas'®®

(pirmasis tarptautinis dokumentas, reglamentuojantis bandymus su
zmoneémis) ir Helsinkio Deklaracijalgo buvo tie pagrindai, kurie pad¢jo pamatus principams,
kurie turi bati taikomi ir biomedicinos moksliniams tyrimams. Galime iSskirti kelis
pagrindinius principus tai: informuotas asmens sutikimas, bei numatomos naudos bei rizikos
tiriamajam santykis. Pasak Irenos Paukstytés bei Eugenijaus Gefeno ,Sie du esminiai

principai buvo pagrindiniai visiems véliau iSleistiems oficialiems biomedicininiy tyrimy

184 Jarate Serepkaité, supra note 1.

185 |bid.

186 Council of Europe, zitiréta 2017 sausio 7d., http://www.coe.int/en/web/bioethics/home

87 Supra note 5.

18«Bjoethics at the Council of Europe, Council of Europe, iiiréta 2017 sausio 7d.,

https://rm.coe.int/ CoOERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=09000016804
58017

189 Supra note 70.

% Supra note 71.
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etikos dokumentams, taciau be Siy dviejy — sutikimo ir Zinojimo bei rizikos ir naudos
pusiausvyros — principy Niurnbergo proceso teiséjai akcentavo ir Kkitus, tokius kaip
eksperimento neiSvengiamumo, eksperimenty atlikimo nuoseklumo ir Zzalos nedarymo
principus*!*!,

Atsizvelgiant | tai, kad Zmogaus teisés turi biiti apsaugotos remiantis jau minétais
principais, 1985 m. Parlamentiné Asambléja émési priemoniy, kad bioetika buty jtraukta j
Europos Tarybos veiklg. Taip 1992 m. buvo sukurtas Bioetikos Valdymo Komitetas (angl.
Steering Committee on Bioethics, CDBI). Jo tikslas buvo analizuoti etikos problemas,
ypatingai susijusias su zmogaus teisémis ir kuris jau 1997 m. priémé pirma tarptautinj
dokumentg — Oviedo konvencija, dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir
medicinos srityje'*?. Sis dokumentas, kuris buvo privalomas vykdyti visoms $alims naréms,

padéjo teisinj pagrinda saugoti Zmogaus teises biologijos ir medicinos srityje’®.

2012 m. Bioetikos Valdymo Komitetas tapo Europos Tarybos Bioetikos Komitetu.
Jo uZdaviniai yra iSanalizuoti naujai kylancias etines ir teisines problemas nuolat
besikeic¢ian¢iuose biomedicinos moksluose ir technologijose, problemas kurios yra susijusios
su genetika ir biobankais, taip pat vystyti principus, kurie yra jtvirtinti Oviedo
Konvencijoje'®, ir informuoti visuomene¢ apie §iuos principus bei priziaréti jy

jgyvendinimql%.

Apzvelgiant Europos Tarybos Bioetikos Komiteto vaidmenj ir jtakg tiesiogiai
biobanky veiklai, svarbu paminéti komiteto priimta rekomendacija CM/Rec (2016)6
valstybéms naréms dél tyrimy su Zmogaus kilmés biologinémis medZiagomis (angl.
Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to member States on
research on biological materials of human origin)*®°.

Si rekomendacija yra rekomendacijos (2006)4'%’ papildymas. Sis papildymas buvo
padarytas atsizvelgiant ] naujausius pokycCius biobanky srityje, ypatingai kai yra keliama vis

daugiau jau anksCiau analizuoty problemy susijusiy su biologinémis medziagomis ir Siy

191 v . .. e qe © e e . . v . . . .
%! Irena Paukstyté, Eugenijus Gefenas, “Istoriné biomedicininiy tyrimy su Zmonémis etikos raida,

Visuomenés sveikata, Literatiiros apzvalgos, 2010/3(50).

192 Supra note 5.

193 Supra note 188.

194 Op. cit., 192.

1% Supra note 186.

1% Supra note 69.

197«Recommendation CM/Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member States on research on
biological materials of human origin,* Council of Europe,
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?ObjectiD=09000016805d84f0
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medziagy duomeny apsaugojimu ir identifikavimu, taip pat kai vis dazniau yra naudojama
jvairios kilmés biologiniy medziagy i§ skirtingy asmeny bei skirtingy Saliy. Taip pat daug
Snekama ir analizuojama moksliniy tyrimy svarba, kuriuose naudojamos asmeny biologinés
medziagos, kurie negali duoti sutikimo. Ypatingas démesys atkreipiamas j laisvg asmens
sutikimg ir kad nei vienas asmuo negali biiti ver¢iamas ar kitaip dalyvauti moksliniuose

tyrimuose’®,

Sios naujos rekomendacijos tikslas yra apsaugoti pagrindines teises asmeny, kuriy
biologiné medziaga yra skirta biomedicininiams moksliniams tyrimams, taip pat uztikrinti
asmeny dovanojusiy medziagas orumg, vientisumg ir privatumg. Taciau tuo paciu metu
suteikiant mokslininkams prieigg prie $iy biologiniy medziagy, kurias panaudojant mes visi
gautume nauds. Si rekomendacija yra be galo svarbi biobankams, nes ji yra naujausia teisiné
priemoné, kuri nurodo kaip gauti ir saugoti medziagg biisimiems tyrimams, taip pat ja naudoti
konkreciuose moksliniy tyrimy projektuose, ypatingai jei biologiné medziaga yra susijusi su
tam tikra informacija, bei kaip apsaugoti tyrimuose dalyvaujancius ar Kkitaip prie jy

19 Lietuvai prisijungus prie Europos Tarybos dar 1993 metais, Si

prisidedancius asmenis
rekomendacija taip pat yra privaloma jgyvendinti savo teisés aktuose. Viena i§ Europos

Tarybos valstybiy jkaréjy dar 1949 m. geguzés ménesj buvo ir Jungtiné Karalysté.

2005 m. Jungtinéje Karalystéje Parlamentas jsteigé autoritetingg Zmogaus audiniy
institucijag HTA, kad bty uztikrintas biobanky veiklos teisinis reglamentavimas. Sios
kompetentingos institucijos jkiirimg jtakojo 1990 mety jvykiai, kurie parodé kad ligoninése
buvo Salinami ir saugomi Zmogaus audiniai ir organai be pacienty sutikimo. Istatymai, kuriy
déka buvo jkurta §i institucija ne tik atkreipé démesj i Sig problemg, bet ir sukiiré kitus
Istatymus, kurie susij¢ su Zmogaus audiniais ir organaiszoo.

Si kompetentinga institucija HTA pagal savo funkcijas reguliuoja organizacijas,
kurios Salina, laiko ir naudoja zmogaus audinius moksliniams tyrimams, gydymui,
pomirtiniams tyrimams, mokymams ir vieSoms parodoms ir taip pat duoda leidimg organy ir
kauly ¢iulpy dovanojimui 1§ gyvy Zmoniy. Pagal savo paskirt] mes matome, kad Lietuvoje ta
pacig reguliavimo funkcija atlieka Valstybiné akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai
tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos, tai yra jstaiga prie Lietuvos Respublikos

sveikatos apsaugos ministerijos (toliau - VASPVT).

198 Supra note 69.

1%9sypra note 186.
205pra note 31.
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VASPVT jgyvendindama savo veiklos tikslus ,,0rganizuoja ir vykdo asmens
sveikatos prieziiiros veiklai licencijuoty juridiniy asmeny licencijy salygy laikymosi priezitra
bei organizuoja ir koordinuoja juridiniy asmeny akreditavima sveikatos priezitros veiklai“?"".
Biobankg apibréziant kaip vie$gjj juridin} asmenj, kuris veikia kaip biudZetin¢ ar vieSoji
Jstaiga, turint] asmens sveikatos prieziiiros licencijg uzsiimti veikla®®, tai VASPVT &iuo

atveju atlieka ir biobanky priezitira.

Pagal Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo Nr. VIII-1679
pakeitimo jstatymo 18 straipsnj ,,biobanky veiklos valstybing priezilira pagal kompetencija
atlieka Lietuvos bioetikos komitetas ir Valstybin¢ akreditavimo sveikatos prieziiiros veiklai

tarnyba prie Sveikatos apsaugos ministerijos:?%,

VieSyjy interesy uztikrinimas yra pagrindinis Jungtinés Karalystés HTA institucijos
darbas. Ji uztikrina, kad Zzmoniy audiniai ir organai biity naudojami saugiai ir etiskai, ir tik
gavus tinkamg sutikimg, tai darydami yra garantuojamas Zmoniy pasitikéjimas Sios
organizacijos darbu. Si organizacija yra jsitikinus, kad sukurdami tokig aplinkg, kur Zmonés
pasitiki jy darbu, daugiau zmoniy norés dovanoti jy audinius mokslo ir medicinos tyrimams,
jy organus transplantacijai, ir netgi jy kiinus medicinos mokymams. Sj darba jie atlicka kartu
su jvairiomis organizacijomis®®. [vertinus Lietuvos institucijas jZvelgiamas panaSus
scenarijus, taciau galblit daugiau démesio vieSyjy interesy uztikrinimui skiria Lietuvos
Bioetikos komitetas, 0 VASPVT tik reguliuoja biobanky veiklg bei iSduoda licencijas, taciau
jos taip pat dirba kartu norint uZtikrinti sklandy biobanky veikimg.

Jungtinéje Karalystéje HTA institucija iSduoda licencijas organizacijoms, kurios
Salina ir laiko Zmogaus audinius ir organus moksliniams tyrimams Anglijoje, Velse ir Siaurés
Airijoje taciau licencijos tiktai suteikiamos patalpoms, kuriose bus laikomi gyvy ar mirusiy
asmeny audiniai. Si organizacija neteikia licencijy Zzmogaus audiniy ir organy panaudojimui
moksliniams tyrimams ir neiSduoda leidimy individualiems moksliniy tyrimy projektams ar
klinikiniams tyrimams. Jie taip pat neiSduoda etiniy leidimy moksliniams tyrimams, bet jie
dirba kartu su kitomis organizacijomis, kaip Etikos Komitetai, kad padéty mokslininkams

greitai suprasti ir naudotis esamu teisiniu reguliavimu vykdant mokslinius tyrimus.

0% jetuvos Respublikos Sveikatos apsaugos ministro 2011 m. rugséjo 7 d. jsakymas Nr. V-839 ,Dél
valstybinés medicininio audito inspekcijos prie sveikatos apsaugos ministerijos reorganizavimo,
reorganizavimo salygy apraso ir valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie
sveikatos apsaugos ministerijos nuostaty patvirtinimo,* Valstybés Zinios, Nr.112-5279, (2011).

202 5pra note 12.

2% 1bid.

204 5ypra note 31.

49



Analizuojant Lietuvos padét] matoma, kad licencCijos suteikiamos biobanky veiklai, o ne
iSduodamos licencijos tik patalpoms, kur bus laikomi zmogaus audiniai, kaip Jungtinés

Karalystés atveju.

2015/2016 mety moksliniy tyrimy sektoriaus pateiktoje apzvalgoje buvo nustatyta,
kad 145 i§ 151 moksliniy tyrimy organizacijy laikosi vienodo pozitrio kaip saugoti
biologinius méginius, atsizvelgiant | tai ar yra suteikta HTA organizacijos licencija ar Etikos
Komiteto pritarimas. Kai kurios i§ $iy organizacijy turi daugiau kaip 15 milijony biologiniy
méginiy, kitos maZiau nei 10 biologiniy méginiy. Si perziiira parodé, kad yra naudojama tikrai
gera praktika laikant ir naudojant biologinius méginius. Taip pat buvo nustatyta, kad 132
organizacijos turi pasiraSe sutartis su trec¢iosiomis Salimis, kas parodo, kad trecios Salys kurios
teikia biologinius méginius yra gave asmens sutikima, kuris i3 tikryjy atitinka Zmogaus

Audiniy Jstatymo ir Praktikos Kodeksy reikalavimus®.

Jungtin¢je Karalystéje daugelis zmogaus audiniy naudojamy moksliniams tyrimams
nelicencijuojami todél, kad jie gaunami i§ gyvy asmeny, ir todél tik reikalingas specifinio

projekto leidimas i§ pripaZinto mokslinio Etikos Komiteto®®.

Lietuvoje turime 2 jstaigas atliekancias biobanky veiklos valstybing priezitra:
Lietuvos Bioetikos Komitetas bei VASPVT, taciau kaip Jungtin¢je Karalystéje bei kitose
Europos $alyse, taip ir Lietuvos teisiniai aktai pabrézia Etikos Komiteto svarba per [statymo
17 str. 2 dalj, kuriame aiskiai yra nurodyta, kad ,,biobanke tvarkomi zmogaus biologiniai
méginiai ir sveikatos informacija gali buti teikiami <..> biobankui gavus Lietuvos bioetikos

komiteto leidima“?”’.

Jungtinéje Karalystéje sveikatos sistemos Etikos Komitetai gali susidaryti iki 15
asmeny, i§ kuriy 1/3 asmeny nesusijusiy su tyrimais, ar kurie néra registruoti kaip sveikatos
priezitiros profesionalai. Siy komitety tikslas yra saugoti ir uztikrinti teises, sauguma, oruma

ir geroveg biobanky tyrimuose dalyvaujanciy asmeny, nepriklausomai nuo tyrimo réméjqzog.

Etikos Komitetai perzitiri biobanky pateiktus prasymus isreiskia savo nuomone dél
tyrimuose dalyvaujan¢iy asmeny, ir ar §is tyrimas yra etiSkas. Etikos Komitetai yra visiSkai

nepriklausomi nuo tyrimo réméjy, jkiiréjy ir tyréjy. Tai leidZia jiems susikoncentruoti tik ties

2%«Research sector compliace updates review- 2015/2016,“ Human Tissue Authority,
https://www.hta.gov.uk/sites/default/files/research%20compliance%20update%20review.pdf

26 5pra note 31.

27 5ypra note 12.

208«Research Ethics Committees (RECs),* Health Research Authority, Ziiiréta 2017 m. sausio 5 d.,
http://www.hra.nhs.uk/about-the-hra/our-committees/research-ethics-committees-recs/
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asmenimis dalyvaujanciais biobanky tyrimuose bei jy teisémis. Lietuvoje bioetikos komitetas
yra jstaiga prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos ir jo pagrindinés veiklos

sritys yra labai panasios su Jungtinés Karalystés komitety sritimis:
1.  Pacienty teisiy ir orumo apsauga teikiant sveikatos priezitiros paslaugas;
2.  Bioetikos problemy analiz¢;
3. Svietimas ir konsultavimas bioetikos klausimais;

4.  Leidimy atlikti biomedicininius tyrimus iSdavimas bei Siy tyrimy etiné
prieziura;

5.  Leidimy iSdavimas teikti biobankuose tvarkomus Zmogaus biologinius €éminius
ir (ar) sveikatos informacijg Istatymo 17 str. 2 dalyje nurodytiems asmenims;

6.  Pritarimy atlikti klinikinius vaistinio preparato tyrimus liudijimus iSdavimas ir

Siy tyrimy etiné prieiiﬁrazog.

Kiekvienais metais Jungtinéje Karalystéje yra perzitrima apie 6,000 moksliniy
tyrimy pra§ymy, yra perzilirimi plataus masto jvairis moksliniai tyrimai. Siuo metu
Jungtinéje Karalystéje veikia daugiau nei 80 Etikos Komitety. Lietuvos mastu mes turime
Bioetikos komiteta, kuriame $i funkcija yra patikéta bioetikos komiteto biomedicininiy tyrimy
eksperty grupei ir regioniniams biomedicininiy tyrimy etikos komitetams, kurie ir sprendzia
svarbiausius bioetikos klausimus®®. Si eksperty grupé ir regioniniai biomedicininiai tyrimy
etikos komitetai formuojami i§ 9 nariy ir renkami 4 metams, narius sudaro skirtingy sriciy
specialistai, siekiant proporcingo sveikatos priezitiros ir biomedicinos moksly bei socialiniy ir

humanitariniy moksly specialisty atstovavimo®**

. Matome, kad sudétis yra be galo panasi kaip
ir Jungtinéje Karalystéje veikianciy Etikos Komitety, taip pat pasirinktas panaSus formavimo
modelis, kas leidZzia manyti kad praSymy perzitra leis uZtikrinti visy suinteresuoty grupiy
interesus, o ypatingas démesys bus skirtas asmeny apsaugai, kurie dalyvauja biobanky

moksliniuose tyrimuose.

Pateikta informacija i§ VASPVT rodo (Zr. 6 paveiksla), kad néra iSduotas nei vienas
leidimas biobankui veikti, taigi blity sunku analizuoti kaip i$ tikryjy veikty praSymy perziiira
ir kokia procediira buty iSduodamas leidimas. Kaip jau buvo minéta, Lietuvoje mes turime

tokias jstaigas kaip Nacionalinis Vézio institutas, kuris, kaupdamas biologines medziagas

29 pra note 12.
219 bid.
1 Ibid.
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atlicka biobanko funkcijaflz, taCiau jis dar neturi biobanko kaip tokio statuso (nors savo

struktiiroje ir turi Biobanko pavadinima- zr. 7 paveikslg)®*®

, nes pagal [statyma, néra gave
licencija veikti kaip biobankai®**. Nacionalinio VéZio instituto padalinys pavadintas biobanku,
tai reiSkia, kad jo veiklai §i organizacija turi turéti biobanko licencija, kad galéty verstis
biobanko veiklai skirtomis funkcijomis. Biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme nustatytos
salygos, kas gali vykdyti biobanko veiklg. Tam, kad juridinis asmuo galéty jgyti biobanko
teisinj statusa, jis turi turéti asmens sveikatos priezitiros licencijg uzsiimti biobanko veikla.
Svarbu paminéti, kad Lietuvoje ne visi juridiniai asmenys turi teis¢ siekti gauti asmens

sveikatos prieziiiros licencijg uzsiimti biobanko veikla. Biobankai Lietuvoje gali biiti tik pelno

g . AN e e e, . v e e 215
nesiekiantys juridiniai asmenys, turintys biudzetinés jstaigos ar vie$osios jstaigos statusg” .

6 paveikslas: Informacija i§ VASPVT.

VALSTYBINE AKREDITAVIMO 7
SVEIKATOS PRIEZIUROS VE
I
PRIE SVEIKATOS APSAUGOS MINISTERIJOS e ek

Biudzetine Istaiga, buvein¢ Jeruzalés 8. 21, LT-08420 Vilnius, tel
el. pastas vaspW@vaspW.goth, interneto sve} .
Duomenys kaupiami ir saugomi Juridiniy asmen

' (8 5) 261 5177, faks. (85)212 7310

ainé www.vaspvt.gov.It, ‘

y registre, kodas 191352247

Lidijai Kairytei

Elp. lidija.kairyte@yahoo.com 2102](?129(-)9;;{2 el (ﬂ{é s ///{I

DEL INFORMACILJOS PATEIKTIMO

Valstybine itavi iezil
ybine akreditavimo sveikatos prieziuros veiklai tarnyba prie Sveikatos apsaugos

il =

nulglzs(t)ell’g(;? %z;:iiunilé 2016-}29-22 (reg. 2016-09-23 Nr. D1-4946) paklausimg ir informuoja, kad
i n. nesi 5 nei viena istaioa dal cue Tty : A5 K¢

Sl TCIpe ne1 viena jstaiga dél sveikatos priezitros - biobanko paslaugos

Direktoriaus pavaduotoja i é%é 2? { R A%
’ amune¢ Vaitkeviciene

7 paveikslas: NVI Struktira.

212 V| struktiira , Zitréta 2017 sausio m. 8d., http://www.nvi.lt/?page id=3127&lang=It
213 -
Ibid.

24 Gautas laidkas i§ Valstybinés akreditavimo sveikatos priezitiros veiklai tarnybos prie Sveikatos apsaugos

ministerijos 2016 m, rugséjo 27d, i$ Jolantos Sruogienés, Nr. D2-8160.
215 ) jetuvos bioetikos komitetas, zitiréta 2017 m. sausio 5 d., http://bioetika.sam.lt/index.php?1842280851
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NVI struktira

NVI administracija

Infekcijy kontrolés Y
Centralizuota sterilizaciné
skyrius
Finansy (apskaitos) poskyris
rplanavimo sytie.
Ekonominés analizés poskyris

Biobankas

Molekulinés onkologijos laboratorija )

Ki és ir vézio i i J
laboratorija

Imunologijos laboratorija
Biomedicinos fizikos laboratorija

ISanalizavus S§ig situacijg ir atsizvelgiant | misy galiojancio [statymo priedo 2 str.
straipsnio reikalavimus?'® rekomenduotina VASPVT siiilyti Nacionaliniam VéZio Institutui
pateikti praSyma licencCijai gauti, arba nutraukti veikla, kuri klasifikuojama kaip biobanko
veikla. Nenutraukus $ios veiklos $is biobankas buty patrauktas administracinén atsakomybén.
LR administraciniy nusizengimy kodekso 61 straipsnis uztraukia administracing atsakomybe
uZ neteisétg vertimasi sveikatinimo veikla ,vertimasis sveikatinimo veikla nesilaikant
jstatymy ir kity teisés akty nustatytos tvarkos uztraukia bauda nuo $eSiy Simty iki vieno
tikstan¢io vieno Simto keturiasdesimt eury“?’. Sveikatinimo veikla pagal LR sveikatos

sistemos jstatymo 14 straipsnj sudaro:

asmens sveikatos priezilra;
visuomenés sveikatos prieziiira;
farmaciné veikla;

medicinos priemoniy rinkos subjekty veikla;

a > W e

kita sveikatinimo veikla, kurios riaisis ir reikalavimus ja vykdantiems

subjektams nustato sveikatos apsaugos ministras>.

218 Supra note 12. 2str. 7 dalis: , juridinis asmuo, turintis iki §io jstatymo jsigaliojimo iduota asmens
svaikatos priezitiros licenzijg ir iki Sio jstatymo jsigaliojimo dienos jsteiges biobanka, nestabdydamas
biobanko veiklos per 90 kalendoriniy dieny nuo §io jstatymo jsigaliojimo dienos privalo $io jstatymo 1
straispnyje i§déstyto Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo nustatyta tvarka jgyti teise
uzsiimti biobanko veikla. Tokiu atveju juridinio asmens sveikatos priezitiros licenzija papildoma jrasant
nauja licenzijuojama veikla.*
21 jetuvos Respublikos administraciniy nusizengimy kodekso patvirtinimo, jsigaliojimo ir jgyvendinimo
tvarkos jstatymas,” TAR, Nr. 11216, (2015).
218« jetuvos Respublikos sveikatos sistemos jstatymas, Valstybés Zinios, Nr. 63-1231, (1994).
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Atsizvelgiant ] tai, kad biobankas vykdydamas savo veiklg privalo turéti asmens

sveikatos priezitiros licenCija, tai biobankas pazeisty 61 straipsnj.

Nors biobankai gali biiti tik ne pelno siekian¢ios organizacijos, taciau zvelgiant |
Jungtinés Karalystés ir visos Europos pavyzdj, komerciniai biobankai vis délto pamazu turéty
atsirasti ir Lietuvoje, nes jy atsiradimas smarkiai prisidéty prie moksliniy tyrimy vystymosi
proceso. Suprantant biobankus kaip reikSmingg moksliniy tyrimy jrankj, yra suprantama kad
Juy vystymuisi yra reikalinga parama i§ jvairiy organizacijy, tokiy kaip mokslo bendruomenés,
regioniniy, nacionaliniy ir tarptautiniy moksliniy tyrimy finansavimo organizacijy. Kuriant ir
palaikant biobanky veiklg yra akivaizdu kad Sios infrastruktiiros vystymas yra brangus. IS
tiesy, 1§ neseniai atlikto tyrimo, kuriame dalyvavo 456 biobanky, buvo nustatyta kad
apklaustyjy. Taigi, nenuostabu, biobankai gali siekti paramos 1§ privataus sektoriaus kad tgsty

savo veiklas?®.

Taciau komerciniy biobanky atsiradimas taip pat jtakoty ir atsakomybés rusj, jei
komerciniai biobankai verstysi biobanky veikla be licencijos. LR baudziamojo kodekso 202
straipsnis nustato baudziamaja atsakomybe juridiniams asmenims kurie verciasi neteiséta
,»ukine, komercine, finansine ar profesine veikla” neturint licencijos. Baudziamoji atsakomybé
yra tam , kas versliskai ar stambiu mastu émési tkinés, komercinés, finansinés ar profesinés

veiklos neturédamas licencijos (leidimo) veiklai, kuriai ji (jis) reikalinga, ar kitokiu neteisétu

.....

atémimu iki ketveriy metq“220

. Ivertinus biobanko veiklos funkcijas stambaus masto veikla
bity sudétinga jrodinéti, taciau versliskumo aspekta galima, nes yra komercijos aspektas.
VersliSkuma biity galima apibiidinti tuo, kad asmuo ar Siuo atveju juridinis asmuo sistemingai

. . 1 . L “1oar . 221
atlieka veiksmus 18 kuriy gauna nuolatines pagrindines ar Salutines pajamas®".

Atlikus Sig analize matomas didelis skirtumas tarp Jungtinés Karalystés ir Lietuvos.
Jungtingje Karalystéje organizacijos atlickanc¢ios mokslinius tyrimus gali veikti tik turint
pripazinto mokslinio Etikos Komiteto pritarimg mokslinio tyrimo projektui, ir neturint
licencijos i§ HTA institucijos. Lietuvoje biobankai negaléty vykdyti savo veiklos turint tik

bioetikos komiteto pritarima, jie privaléty turéti ir VASPVT licencija.

2% review of key issues associated with the commercialization of biobanks,* Journal of Law and
Biosciences, 2014, https://academic.oup.com/jlb/article/1/1/94/803110/A-review-of-the-key-issues-
associated-with-the

220« jetuvos Respublikos baudziamojo kodekso patvirtinimo ir jsigaliojimo jstatymas, Valstybés Zinios, Nr.
89-2741, (2000).

22! yersliskumas, zitiréta 2017 m. sausio 16 d., http://www.zodynas.t/terminu-zodynas/v/versliskumas
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ISnagrin€jus Jungtinés Karalystés, Lietuvos teisinio reglamentavimo institucinj
uztikrinima, galima matyti nemazai panaSumy ir galétume teigti, kad daugelyje Europos Saliy
visgi didziausias démesys ir atsakomybé tenka Etikos Komitetams priimant svarbius
sprendimus biobanky veikloje. Italijoje pavyzdys rodo, kad ,,asmens duomeny apsaugos
institucijos autorizuoti biobankai gali iSvezti Zzmogaus biologinés medziagos méginius ir
duomenis | ES Salis tik jei yra gautas atitinkamas vietos etikos komiteto leidimas ir, jeigu
reikia, asmens duomeny apsaugos institucijos leidimas (pastarasis leidimas reikalingas tik
i8skirtiniais atvejais, kadangi laikoma, kad autorizuoti biobankai bendru atveju automatiskai
jgyja iSvezimo teise, taCiau asmens duomeny apsaugos institucija turi biiti informuota apie
kiekviena duomeny iSveZimo atvejj)***’. Reikalavimas gauti Etikos Komiteto leidima dél
biologinés medziagos ir sveikatos duomeny, saugomy biobanke, jvezimo ar iSsiuntimo

jtvirtintas ir Norvegijos Sveikatos Tyrimy Jstatyme (angl. The Health Research Act)?®,

[Sanalizavus Jungtinés Karalystés ir Lietuvos teisinio reglamentavimo institucinj
uztikrinimg, galime matyti, kad:

1.  Abiejose Salyse yra sudarytos ir veikia atitinkamos institucijos kurios suteikia

2. Abiejy Saliy atveju Etikos Komiteto vaidmuo yra negin¢ijamas jrankis, kuriuo
yra uztikrinamas asmeny dalyvaujanciy moksliniuose tyrimuose teisés

3. Jungtinéje Karalystéje biobankai gali veikti tik turint pripazinto etikos
komiteto pritarimg, ir neturint atitinkamos licencijos, kas Lietuvos atveju tokia biobanky
veikla neturint VASPVT licencijos, o tik etikos leidima, buty baudziama pagal LR
administraciniy nusizengimy kodekso atitinkama straipsnj, o véliau veikiant ir komerciniams

biobankams, pagal LR baudziamajj kodeksa.

222 Jiraté Serepkaité, supra note 1.
?2«ACT 2008-06-20 no. 44: Act on medical and health research (the Health Research Act), Zifiréta 2017 m.
sausio 16 d., http://app.uio.no/ub/ujur/oversatte-lover/data/lov-20080620-044-eng.pdf
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2.4  Jungtinés Karalystés teisinio reglamentavimo sukaupta patirtis iki 2016 mety

2.4.1 Esminiai teisiniai aspektai, darantys jtakg efektyviam biobanky plétojimuisi Jungtingje
Karalystéje
Autoriaus nuomone esminiai aspektai, kurie leidzia Jungtinei Karalystei biiti lydere

biobanky veikloje yra:

- Asmens sutikimo platus panaudojimo spektras, netgi Praktikos Kodeksuose?**
rekomenduojama yra naudoti bendrg asmens sutikimg moksliniams tyrimams, nes tai leidzia
panaudoti jvairias vertingas gyvy ar mirusiy asmeny biologines medziagas ir su ja susijusig
informacijg. Taip pat yra atlickami jvairQis tyrimai, leidziantys istirti kaip btty galima dar
efektyviau panaudoti asmens sutikimg, kuris atitikty visy suinteresuoty pusiy (teisés akty
leidéjy, visuomenés, mokslininky, asmeny dalyvaujan¢iy moksliniuose tyrimuose ir t.t)
reikalavimus. Cia biity galima paminéti dinamisko asmens sutikimo modelio tyrima
Jungtinéje Karalystéje, ir kaip Sis modelis gali prisidéti dar labiau prie moksliniy tyrimy
vystymosi ne tik Jungtinéje Karalystéje, bet taip pat ir visoje Europoje. Svarbu atkreipti
démesj ir | sutikimo davimo forma, kuri Jungtinéje Karalystéje gali biiti ne tik rasytiné, kas
aiSku palengvina biobanky darbg gaunant biologines medziagas moksliniams tyrimams
greiciau, ir panaudoti jas efektyviau;

- Etikos Komitety vaidmuo uZztikrinant ir jgyvendinant asmeny, dalyvaujanciy
moksliniuose tyrimuose, teises. Svarbus faktorius vykdant mokslinius tyrimus yra tai, kad
moksliniai tyrimai leidziami vykdyti gavus tik Etikos Komiteto pritarima, kas ne tik sukelia
visuomeneés didesn] pasitikéjimg bet ir uZtikrina greitesnj biologiniy medzZiagy panaudojima
moksliniuose tyrimuose;

- Ivairiy teisés akty, susijusiy su moksliniais tyrimais lankstumas, kuris leidzia

kurtis jvairiy tipy biobankams bei vykdyti mokslinius tyrimus.

2.4.2 Jungtinés Karalystés praktikos panaudojimo galimybés Lietuvos biobanky veikloje

Pirmiausia, kas labai akivaizdu, kodél Jungtiné Karalysté yra lyderé tarp biobanky

visoje Europoje, yra visuomenés Svietimas:

- ka daro biobankai, kokia jy veikla ir paskirtis;
- ka reiskia moksliniai tyrimai ir kaip biobankai susije su jais;
- ka reiskia dovanoti savo biologing medziagg biobankams vykdantiems

mokslinius tyrimus,

224 Sypra note 11.
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- kokig naudg gauna ne tik dovanojantieji biologing medziaga, bet ir visa
visuomeng. Siais ir Kitais klausimais yra be galo daug informacijos, kurig galima
rasti paciy institucijy prizitrin¢iy biobankus, kurie vykdo mokslinius tyrimus,

tinklapiuose, jvairiose kitose informavimo priemonése,

Taip pat atkreiptinas démesys, kad sveikatos priezitiros jstaigose galima rasti jvairiy
buklety, brositry, lankstinuky ir kity informavimo priemoniy, kuriais kvieciama dalyvauti
moksliniuose tyrimuose ir dovanoti savo biologing medziaga jiems. Jei asmenims kyla
klausimy yra nurodoma, kad jie visada gali pasikonsultuoti su jas prizitirinéiais sveikatos
priezitros specialistais. Taip pat sveikatos priezitiros jstaigy gydytojai dirba kartu su
biobankais ir pacientais, informuoja juos apie galimybe paaukoti savo biologing
medziaga, kurig paaukojus bus gaunama be galo didelé nauda analizuojant vienokiy ar

kitokiy ligy atsiradima, kaip jy paaukotos medziagos bus naudojamos ligy nustatymui ir jy
gydymui.

Dar vienas biidas grei¢iau vystytis biobankams yra ne tik turéti pakankamai biologiniy
medziagy , bet ir turéti pakankamai lésy kurti biobankus bei uzsiimti Sia veikla, todél
Jungtinéje Karalystéje veikia ne tik ne pelno siekiancios organizacijos, bet ir jvairiy kity
tipy biobankai (jskaitant ir komercinius biobankus). Tokig praktika biity galima pritaikyti
ir Lietuvoje, nes vien ne pelno siekiancios organizacijos gali neturéti pakankamai 1éSy
vykdyti ir atlikti biobanky funkcijas.
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ISVADOS

1. Palyginus Europos, JK ir Lietuvos biobanky sampratas matyti, kad jy apibrézimas bei
suvokimas galbiit yra skirtingas, taciau kiekvienos Salies atveju yra suvokiama, jog
biobankai yra labai svarbiis ateities mokslo tyrimams, bei turéty tapti kiekvienos Salies
sveikatos sistemos dalimi, ta linkme ir yra dirbama Siuo metu jvairiose Salyse. JK kaip
viena labiausiai pazengusiy toje srityje ir kuri turi suktirusi daug ir jvairiy biobanky savo
Salyje, deda daug pastangy kad ir toliau sékmingai vystytysi biobankai. IS pateiktos
analizés matoma, jog yra labai svarbu, kad biity pasirinktos tokios biobanky rasys ir
kuriami tokie biobankai valstybéje, kurie geriausiai atitinkty tos valstybés esamas
galimybes. Taip pat svarbu suprasti, kad biobanky sékmé taip pat daug priklauso ir nuo
kaip visuomen¢ prisidés prie moksliniy tyrimy veiklos ir kiek visuomené bus jtraukta,
kad biobankai i8 tikryjy efektyviai veikty.

2. Europos Sajungoje, jskaitant ir JK bei Lietuva, biobanky teisinis reguliavimas yra
pakankamai aiSkus ir vieningas, kadangi prie§ priimant teisés akty projektus jie yra
svarstomi Europos Parlamente ir Taryboje. Ypatingai svarbu paminéti Rekomendacijg ir
Europos Parlamento ir Tarybos reglamenta, kuriy nuostatos turi biiti perkeltos ir i}
valstybiy nariy nacionaling teis¢. Tarptautiniai teisés aktai neseniai pradéjo iSsamiai
reglamentuoti su biobankais susijusius asmens duomeny klausimus (Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas), i$skyrus kai tarptautiniai teisés aktai valstybéms naréms alieka
diskrecijos teise veikti vienu ar kitu klausimu.

Fundamentaltis principai kuriais yra grindziama visa biobanky veikla yra jtvirtinti ES,
tarptautiniuose 1ir nacionaliniuose teisés aktuose. JK biobanky veikloje yra
rekomenduotini naudoti keliy rasiy bei formy asmens sutikimai, kurie palengvinty keliag
biobankams atlikti taip svarbius mokslinius tyrimus, taciau laikantis teisés akty
reikalavimy, o Lictuvos biobanky veikloje Lietuvos teisés aktais yra susiaurinama $i
galimybe.

Asmens duomeny apsauga abiejy Saliy atvejais, kaip parodé¢ jvairiy teisés akty buvimas ir
visuomenés tyrimai, yra gerai uztikrinama esamu reguliavimu, kas be abejonés rodo, kad
biobankuose moksliniams tyrimams naudojamos biologinés medziagos ir su ja susijusi
informacija bus apsaugoti.

biobanky veiklg, taciau vis tik norima isskirti, koks yra svarbus Etikos Komitety vaidmuo

biobanky veikloje ne tik analizuoty Saliy, bet ir visos Europos lygmeniu.
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3. Vertinant JK teisinj reguliavimg ir praktikg bei norint panaudoti Sios valstybés geraja
praktika Lietuvos biobanky veiklai vystyti turi biiti atsizvelgta ne tik j JK valstybés dydj,
visuomenés jtraukimg ir jsitraukimag ] biobanky veikla, biobanky skaiCiy, bet ir |
finansinius isteklius plétojant biobanky veikla. Svarbu suprasti, kad teisinio reguliavimo
neuztenka, kad biobankai sékmingai vystytysi Salyse, reikia atsizvelgti ir kitas priemones
padedancias vystyti biobankus, tokias kaip visuomené, finansiniai iStekliai, teisingas

biobanky pasirinkimas ir t.t.
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PASIULYMAI

1. Atsizvelgiant | tai, kad biobankai yra kritinis isteklius moksliniams tyrimams, ir

iSanalizavus Lietuvos Jstatymo 8 straipsnj, mes nematome, kad biity iSaiskinta kaip elgtis,
jei zmogus davé sutikimg jam gyvam biinant. Jungtinéje Karalystéje pagal Pirma
Praktikos Kodeksg preziumuojama, kad jei suauges zmogus davé sutikimg dovanoti savo
audinius moksliniams tyrimams jam btinant gyvam, tai jam mirus $is sutikimas yra
laikomas teisétu.
Biity rekomenduotina jstatymo leidéjui Lietuvos Jstatymo 8 straipsnio 5 dalj papildyti ir
ja i8déstyti taip: ,,Asmens sutikimas dalyvauti biobanko veikloje iSreikStas jam esant
gyvam laikomas teisétu ir jam mirus. Asmens, kuris neiSreiské savo sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje jam biinant gyvam , asmens sutikimg dalyvauti biobanko veikloje dél
mirusio asmens biologinio ¢minio ir sveikatos informacijos tvarkymo §io jstatymo 16
straipsnio 1 dalyje nustatytais tikslais duoda pergyvengs sutuoktinis, jeigu asmuo buvo
nesusituokes, santuoka yra pasibaigusi, sutuoktinis yra pripazintas nezinia kur esanciu ar
sutuoktiniai gyveno skyrium, — vienas i§ artimyjy giminaiciy pagal tokig pirmumo tvarka:
teévai (jtéviai), pilnameciai vaikai (jvaikiai), broliai (seserys), seneliai, vaikaiciai. Gavus
vieno i§ $iy asmeny sutikimg nustatyta pirmumo tvarka, kity mirusiojo artimyjy
giminai¢iy sutikimo neklausiama. Gavus vieno i§ S§iy asmeny nesutikimg nustatyta
pirmumo tvarka, naudoti mirusio Zmogaus biologinj éminj ir sveikatos informacija
biobanko veikloje draudziama”®®. Si nuostata suteikty galimybe pagiam Zmogui isreiksti
savo valig.

2. Atsizvelgiant j Siame darbe minétus bendrg, dinamiska, Zodinj asmens sutikimus,
Lietuvos teisingje sistemoje taip pat rekomenduotina jstatymy leid¢jui, kad atsirasty
nuostatos dél $iy sutikimo rtsiy panaudojimo biobanky veikloje. Tai iSplésty galimybe

gauti ir panaudoti daugiau biologiniy méginiy moksliniuose tyrimuose.

?%> Supra note 12.
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ANOTACIJA LIETUVIU IR ANGLU KALBOMIS

Siame magistro baigiamajame darbe aptariama JK ir Lietuvos biobanky veikla, taip
pat ja jtakojantys teisiniai aktai bei analizuojama kaip kiekvienoje i§ Siy Saliy galiojantys
teisiniai aktai prisideda prie biobanky veiklos ir moksliniy tyrimy vystymosi. Analizuojant
tarptautinius ir nacionalinius teisés aktus, mokslinius straipsnius biobanky srityje, pastebima
jog yra siekiama kuo efektyvesnio biobanky vystymosi, tac¢iau uztikrinant fundamentaliy
principy laikymasi, kurie yra pagrindas visai biobanky veiklai. Uztikrinant Siy principy

laikymasi vis didesnis démesys yra skiriamas Etikos Komitetams visose Salyse.

ReikSmingi Zodziai: Biobankas, moksliniai tyrimai, fundamentaltis principai, Etikos

Komitetali

This master thesis analyzes how biobanks are working in the United Kingdom and
Lithuania, also what legislation exists in each country to support the biobanking process,
research. While analyzing the international and national legislation, scientific articles related
to biobanks, it is clear that there is a need to achieve that the biobanks would work in the best
and effective way, but at the same time maintaining fundamental principles (consent, data
protection and etc.), which are the key to whole biobanking process. Ethics Committees
already playing a key role in making sure that these principles are maintained, and will play

even more bigger role going forward.

Key words: Biobanks, research, fundamental principles, Ethics Committees.

69



SANTRAUKA LIETUVIU KALBA

Siame magistro baigiamajame darbe aptariami JK ir Lietuvos biobanky teisinio
reguliavimo aspektai. Nagrinéjant $ig temg yra sickiama atskleisti biobanky veiklos ir su ja
susijusiy teisés akty reglamentavimg JK ir Lietuvos lygmeniu. Siekiant uzsibrézto tikslo yra
jgyvendinami numatytieji uzdaviniai: JK ir Lietuvos biobanky sampratos bei veiklos
vystymosi analizé, biobankus reglamentuojanéiy nacionaliniy ir tarptautiniy teisés akty,
Etikos Komitety ir jy vykdomos veiklos jgyvendinant fundamentalius principus (asmens
sutikimo, asmens duomeny apsaugos ir t.t), kuriais grindZziama biobanky veikla, analizé. Taip
pat aptariamos JK teisinio reguliavimo ir praktikos panaudojimo galimybés Lietuvos

biobanky veikloje.

Visa tai aptariama dviejose baigiamojo darbo dalyse. Pirmoji — tai bendroji
biobanky sampratos ir raidos dalis, kitos dvi dalys yra specialiosios. Antroje dalyje aptariamas
asmens sutikimo, asmens duomeny privatumo biobanky veikloje uztikrinimas, teisinio
reglamentavimo institucinis uztikrinimas ES, JK ir Lietuvos Salies lygmeniu. Aptariami
jvairtis moksliniai straipsniai biobanky srityje. Atskleidziamos JK teisinio reguliavimo ir
gerosios praktikos panaudojimo Lietuvos biobanky veikloje ypatybés. Visy pirma, tai asmens
sutikimo, kaip vieno i§ svarbiausiy principy, svarba. Aptariamas ir visuomenés, sveikatos
priezitiros jstaigy dalyvavimas ir jsitraukimas ] mokslinius tyrimus, taip pat Etikos Komitety

vaidmuo vykdant §iuos mokslinius tyrimus.

Atlikto darbo rezultatai rodo, kad biobanky teisinis reguliavimas yra uZztikrinamas
tiek tarptautiniu, tiek nacionaliniu lygiu, bei yra jsteigtos visos reikalingos institucijos
uztikrinti biobanky veikla. Tiesa, kai kurie darbe aptarti teisés aktai reguliuojantys biobankus
jvairiose Salyse pateikiami skirtingai (JK lygiu daugiausiai pateikiama per Praktikos
Kodeksus), priklausomai nuo valstybiy teisinés bazés. Ne visi tarptautiniai ir nacionaliniai
teisés aktai pateikia vieningg biobanky sampraty, taciau visi supranta, kad biobankai yra
svarbiis moksliniams tyrimams ir kad jie turi tapti neatskiriama kiekvienos valstybés
sveikatos sistemos dalimi. JK didelé patirtis gali padéti biobanky veiklos vystymuisi ne tik
Lietuvoje, bet ir visoje Europoje ar net visame pasaulyje. Apibendrinant, biobankai yra
svarbus jrankis ateities mokslo tyrimams, kuris suteiks didel¢ naudg visuomenei, nors ir yra
tam tikry rizikos elementy, tokiy kaip asmens sutikimo panaudojimas ir asmens duomeny
privatumas panaudojant asmens biologines medziagas atliekant mokslinius tyrimus. Taciau
jvertinus visas teisinio reguliavimo puses JK ir Lietuvoje, galima teigti, kad yra stengiamasi
kuo efektyviau panaudoti biobankus, atlieckancius mokslinius tyrimus, bei tuo paciu metu

uztikrinti moksliniuose tyrimuose dalyvaujanciy asmeny teises.



SANTRAUKA ANGLU KALBA

This master thesis presents United Kingdom and Lithuania legislation related to
biobanks. The aim of this subject matter is to reveal the legislation related to biobanks in
United Kingdom and Lithuania. In order to achieve the goal the following tasks were
analyzed: analysis of the biobank definitions and biobank process in United Kingdom and
Lithuania, as well as analysis of the international and nacional legislation related to biobanks.
Also looking into Ethics Committees role and their activities in implementing the
fundamental principles (such as consent, data protection and etc.) into biobanking process.
Also the legislation of the United Kingdom and their good practise related to biobanks were
discussed, and how their good practise could be implemented into the Lithuania’s biobanking

process.

Master thesis has two parts. The first one — is a common part of the biobank
history, the other two parts are classed as special parts. The second part analyses consent, data
protection for biobanks and what legislation available in United Kingdom, Lithuania and
Europe to protect those. In addition, there is an analysis of the various scientific research
papers available for biobanks. Second part also reveals the best practises used in United
Kingdom related to biobanks, and how these can be implemented in Lithuania and its
legislation. First of all, it is important to analyse the consent as the main and fundamental
principle for biobanks, also need to consider the public involvement into the research, as well

as hospitals. Ethics Committees role also discussed in this part.

Performed analysis shows that there is a solid international and nacional legislation
available to ensure that biobanks working according to them. Various institutions created in
different countries to make sure that all the activities carried out by biobanks are done
according to the legislation. Some of the mentioned legislation is different, depending on the
states' legal base. Not all international and nacional legislation provides a common definition
for biobanks, but all countries do understand that biobanks are key to the research and that
they need to become the integral part of the health system in every country. To summarize,
biobanks considered as a crutual tool for future research, which will benefit greatly for the
public, even though there are certain risks related to biobanks, such as use of the consent,
personal data and etc. However, taking into account all legal considerations in United
Kingdom and Lithuania, we can see that there is a great focus to use biobanks effectively in
the field of research, but at the same time protecting human rights who participate in the

research projects.
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