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Anotacija. Siandienos technologiniy laiméjimy kontekste didZiules transformacijas pa-
tiria aibé sriciy, ne isimtis yra ir biomedicininiai tyrimai. Siais laikais vykdomuose bio-
medicininiuose tyrimuose yra naudojami biobankai. Biomedicininiai tyrimy, kuriuose
panaudojami biobankai, eiga kardinaliai skiriasi nuo tradiciniy tyrimy - surenkant bio-
medziagg i$ biobanko dalyviy, i$ anksto néra aisku, kokie yra numatomi tyrimy, kurie
bus atliekami su paimta biomedziaga, tikslai, asmuo, atiduodantis savo biomedZiagg
tokiems tyrimams i$ anksto néra informuotas ir apie tokiy busimy tyrimy eigq, kita
vertus, tokio tipo biomedicininai tyrimai néra invaziniai ir negali sukelti tiesioginés Zalos
biobanko dalyvio sveikatai. Esant netinkamam Sios specifinés tyrimy risies teisiniam re-
guliavimui, tokie tyrimai sukelia arba turi potencialo sukelti naujy etiniy problemy. Sios
problemos yra ir teisinis isSiikis, suponuojantis bitinybe j pasikeitusig realybe reaguoti
atitinkamai pritaikant ir teisinj requliavimg. Siame moksliniame darbe identifikuojami
etiniai biobanky veiklos i$siikiai - asmens sutikimo, sveikatos informacijos grgzinimo ir
duomeny apsaugos problematika, bei, atsizvelgiant j reguliavimo tendencijas ir moksling
doktring, sitilomi Siy i$Sikiy sprendimo bidai.
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|vadas

Siandien biobanky jkirimas ir plétra biomedicininiy tyrimy kontekste laikyti-
nas transformaciniu veiksniu, galin¢iu salygoti istoriskai dar neregéta tokiy tyrimy
proverzj — butent biobankuose galima surinkti didziulj kiekj biologinés medziagos,
genetinés informacijos ir susijusiy klinikiniy duomeny, leidziantj atlikti itin didelio
masto biomedicinius tyrimus. Tiesa, pazymétina, jog nors zmogaus lastelés ir audi-
niai yra pradéti sistemiskai rinkti dar XIX a. (pavyzdziui, patologijos institutuose,
konservuojant audinius ar organus folmaldehide, parafine, ar juos uzsaldant), tac¢iau
biobanky proverzis ir politinis démesys bei vieSos diskusijos apie etinius i$sakius, su
kuriais susiduriama vykdant biobanky veikla, yra susijes bitent su netolimoje pra-
eityje pradétais steigti dideliais pacienty registrais ir vykdytomis pacienty apklauso-
mis, genetinius ir biologinius duomenis siejant su bendraisiais pacienty duomenimis
(Gottweis, Zatloukal. 2007, p. 207). Autoriai pazymi, jog biobanky reik§me moks-
liniuose tyrimuose itin pasikeité per pastaruosius tris deSimtmecius, kito ir techni-
nés galimybés bei minéty tyrimy tikslai, o tai leido kilti naujiems su $iais tyrimams
susijusiems etiniams klausimams (Richter, Buyx, 2016, p. 313). Biobanky steigima
jgalino metodologiniai laiméjimai jvairiose molekulinés biologijos srityse, taip pat
skaitmeniniy informaciniy technologijy ir bioinformatikos raida bei jy gebéjimas
sujungti ir analizuoti didelius duomeny kiekius (angl. big data), apimancius dideles
populiacijas (Winkler et al, 2013, p. 205). Taip pat, kontekstui yra paminétina, jog
$iuo metu ir medicinos mokslas i$gyvena kardinaly paradigmos pokytj: nuo terapi-
nio ligos gydimo (simptominés diagnostinés medicinos) yra pereinama prie vadina-
mosios P4 medicinos - personalizuotos, prognostinés, apsaugancios ir prieinamos
(angl. predictive, preventive, personalized and participatory medicine), asimptomeés
nuspéjamosios medicinos (Meskys, 2015, p. 29) . Sj paradigmos pokytj lemia sistemi-
nés biologijos ir sisteminés medicinos moksly laiméjimai, skaitmeniné revoliucija -
naujausi technologiniai laiméjimai, leidziantys apdoroti didelj kiekj informacijos, ir
paciy vartotojy galimybé gauti informacija bei doméjimasis savo sveikatos prieziara
(Flores et al, 2013, p. 566). Taigi, medicinai $itaip kei¢iant pozitrj, poreikis rinkti
didelius kiekius biomedziagos ir susijusios informacijos apie biobanko dalyvio svei-
kata tik augs, taigi, didés ir biobanky aktualumas, jy daugés ir jy veikloje dalyvaus tik
didesnis kiekis biobanko dalyviy. Batent dél tokiy biobanky naudojimo biomedicini-
niuose tyrimuose aktualumo augimo tendencijy yra butina teisés mokslo doktrinoje
analizuoti ir teisinj reguliavima, susijusj su biobanky veikla, teikti pasialymus tobu-
linti teisinj reguliavima ir teismy praktika. Didéjantis biobanky aktualumas, kaip jau
minéta, nei§vengiamai i§ryskina ir etinius i§$tkius, kuriuos identifikuoti ir spresti yra
jmanoma tik skiriant démesj biobanky teisinio reguliavimo analizei bei jo tobulini-
mui. Savaime suprantama, biobanky panaudojima medicininiuose tyrimuose butina
reguliuoti taip, jog baty uztikrinta, kad nebuty pazeistos tokiuose biomedicininiuose
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tyrimuose dalyvaujanciy asmeny Zmogaus teisés. Kita vertus, biobanky reguliavi-
mu deréty uztikrinti ne tik biobanko dalyvio teises, bet ir nustatyti tokias taisykles,
kurios leisty pasiekti maksimaly tokiy biomedicininiy tyrimy efektyvuma nesuda-
rant palankios situacijos galimiems Zmogaus teisiy pazeidimais. Pripazintina, jog
palankios teisinés aplinkos sudarymas daro teigiamg jtaka minéty biomedicininiy
tyrimy sékmei, o tokiy biomedicininiy tyrimy nauda medicinai, galimybé gauti ge-
resnj visuomeninj gydyma ir sveikatos apsauga laikoma svarbia visuomenine nauda
(Meskys, 2015, p. 115). Taigi, nustatant biobanky ir biomedicininiy tyrimy, kuriuose
panaudojami biobankai, reguliavima, batina siekti dviejy tarsi vienas kitai priestarau-
janciy vertybiy — Zmogaus teisiy uztikrinimo ir maksimalios biomedicininiy tyrimy
sékmés - suderinimo. Svarbu pazymeéti ir tai, kad biobankus butina reguliuoti taip,
kad jais ir jy veikla visuomené pasitikéty — pasitikéjimui mazéjant, mazéja biobanky
dalyviy skaicius, o tai turi neigiamos jtakos tyrimy rezultatams (Hansson, 2009, p. 8).
Taip pat, paminétina, jog §i su biobankais ir jy teisiniy reguliavimu susijusi proble-
matika yra tarpdisciplini$ka: nors $iame darbe visy pirma yra analizuojamas teisinis
reguliavimas, taciau $io reguliavimo objektas yra biomedicininiai tyrimai, kuriuos
tiriant nei$vengiamai susipazjstama ir su tam tikrais medicininiais klausimais, $iy
tyrimy metodais, bendrais principais. Dargi, batina pripazinti, jog biobanky teisiné
problematika yra artimai susijusi ir su etiniais ar filosofiniais klausimais — tai lemia
ir $iy klausimy kontraversiSkuma. Visa tai lemia, jog siekiant biobanky teisinio re-
guliavimo problematikg i$spresti pasiekiant minétg vertybiy pusiausvyra yra batinas
atsargus poziuris, skiriant didelj démesj kompleksinei ir tarpdiscipliniskai $iy klau-
simy mokslinei analizei. Siame moksliniame darbe tokio poziiirio ir yra laikomasi, i
atskirus su biobankais susijusius etinius i§$ukius stengiamasi zvelgti neignoruojant
nei vieno i§ anksciau i§vardinty moksly postulaty. Sio mokslinio darbo objektas -
biobanky teisinis reguliavimas ir su biobanky veikla susije etiniai i§$tikiai. Mokslinio
darbo tikslas - identifikuoti pagrindinius su biobanky veikla susijusius eitinius i$$-
kius ir pasitlyti jy sprendimo badus. Darbo tikslas pasiekiamas i$sikeliant ir jvykdant
darbo uzdavinius: darbas pradedamas biobanky reguliavimo (jvairiy nacionaliniy
bei tarptautiniy teisés akty, gerosios praktikos bei minkstosios teisés (soft-law) $alti-
niy) ir jo raidos tendencijy analize, toliau darbe atskirai analizuojami etiniai i$$tkiai,
samprotaujama apie kiekvieno jy sprendimo biidus. Siame darbe naudojami jvairis
tyrimo metodai: pasitelkiamas lyginamasis metodas - lyginamas jvairiy jurisdikcijy
reguliavimas, taip pat, jis analizuojamas sistemiskai bei lingvisti$kai, nei§vengiama ir
loginio bei istorinio metody naudojimo. Siame darbe remiamasi jvairiais Saltiniais:
be jau jvardinty analizuojamy teisés norminiy akty, darbe analizuojami ir jvairiy Lie-
tuvos ir uzsienio tyréjy, pavyzdziui, E. Meskio, J. Lekstutienés moksliniais darbais
(daktaro disertacijomis).
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Biobanky teisinis reglamentavimas — raida ir tendencijos

Idant buty aptartas teisinis reglamentavimas susijes su biobanky veikla, reglamen-
tavimo raida ir su tuo susijusios bendrosios tendencijos, pirmiausiai tampa svarbu
issiaiskinti kas gi apskritai yra tas biobankas, kokia veikla jis atlieka, kokie su tuo
susije ypatumai. Biobanko samprata yra tiesiogiai jtvirtinta Lietuvos Respublikos
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo (toliau - BTE]) 2 straipsnio 5 dalyje, kurioje
biobankas apibréziamas kaip vie$asis juridinis asmuo veikiantis kaip biudzetiné ar
vie$oji jstaiga, turintis asmens sveikatos priezitiros licencija uzsiimti veikla, apiman-
¢ia zmogaus biologiniy éminiy ir sveikatos informacijos tvarkyma BTE] nustatytais
tikslais ir biomedicininiy tyrimy atlikima. I$ pateikto apibrézimo galima identifikuo-
ti, jog biobankui kaip specializuotai jstaigai uzsiimanciai biomedicininiais tyrimais,
keliami $ie reikalavimai: be formaliy registracijos ir licencijavimo aspekty, BTE] pa-
teiktoje sgvokoje yra darome nuoroda veiklos pobudj (méginiy ir informacijos tvar-
kyma) bei tikslus, kurie detalizuojami pac¢iame BTE]: 1) teisinis jregistravimas juri-
diniy asmeny registre; 2) turéjimas licencijos, kuri leidzia uzsiimti asmens sveikatos
prieziaros veikla. Kadangi biobankas atlieka biomedicininius tyrimus, tad aktuali ir
biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo 2 straipsnio 7 dalyje pateikiama biomedicini-
niy tyrimy savoka — biomedicininiai tyrimai - biomedicinos moksly hipoteziy patik-
rinimas mokslo tiriamaisiais metodais, kuriuo siekiama plétoti mokslo Zinias apie
zmogaus sveikata, ligas, ju diagnostika, gydyma ar profilaktika. Tad pagrindiniy $io
jstatymo savoky dalyje reglamentuojama biobanko bei biomedicininiy tyrimy sgvo-
ky formuluoté pateikta taip, jog biobanka galétuméme jsivaizduoti kaip specializuota
medicining jstaiga ar organizacijg, kurioje kaupiami, saugomi ir tvarkomi biologiniai
éminiai, pavyzdziui, kraujo, audiniy, ir susijusi asmeniné informacija, pavyzdziui,
biobanko dalyvio sveikatos istorija, genetiné informacija, taciau su salyga, kad Sie
duomenys buty prieinami moksliniams tyrimams, klinikinei praktikai ar kitoms
medicininéms inovacijoms, o taip pat pati biomedicininius tyrimus vykdanti jstaiga
baty tinkamai licencijuota. Mokslinés doktrinos pozitiriu, BTE] pateikta biobanko
sgvoka atitinka populiacinio biobanko modelj, $iuo jstatymy reguliuojama butent to-
kio tipo biobanky veikla. Siame moksliame darbe yra apsiribojama su populiaciniais
biobankais susijusiy etiniy i$$tkiy analize. Populiaciniuose biobankuose yra laikomi
biologiniai éminiai, surinkti i§ didelio skai¢iaus sveiky savanoriy, reprezentuojanciy
konkrecios Salies, regiono ar etninés grupés kohorta, ir su jais susijusios sveikatos in-
formacijos rinkmena, kuri paprastai pasitelkiama atliekant visuomenés sveikatai itin
svarbius epidemiologinius ir genominius tyrimus (Lekstutiené, 2023, p. 14). Autoriy
nuomone, populiacinio biobanko dalyvio savanoriskumas, altruistinés dalyvauti bio-
banko veikloje yra vienas kertiniy $io tipo biobanko skiriamyjy bruozy - biobanko
dalyvis biologine medziagg atiduoda ne turédamas lukes¢iy gauti konkrec¢ios naudos
savo sveikatai, o tik siekdamas biomedicininiy tyrimy progreso. Be kita ko, populia-
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cinio biobanko samprata atskleidziama ir tarptautiniuose dokumentuose, kaip antai
Ekonominio bendradarbiavimo ir plétros organizacijos (angl. Organization for Eco-
nomic Co-Operation and Development (OECD)) gairése dél Zzmogaus kilmés bioban-
ky ir genetiniy tyrimy (toliau — EBPO gairés), kuriose biobankas apibréziamas kaip
organizuotai saugoma visos populiacijos arba didelés jos dalies biologinés medziagos
kolekcija, susieta su informacija apie ja (Pékiené, 2019, p. 14). Svarbu pabrézti, kad be
populiaciniy biobanky, esama ir kity biobanky atmainy, kaip antai, j liga orientuoti
biobankai. Sio tipo biobankuose biologinés medziagos ir su ja susietos sveikatos in-
formacijos rinkmena saugoma ne plataus masto epidemiologiniams ar genominiams
tyrimams, o tirti konkrecias ligas, pavyzdziui, ligy agresyvumo, progresavimo ir
mirties rizikos nustatymui (Lekstutiené, 2023, p. 14). Dargi, biobankus butina skirti
nuo audiniy banky, kuriuose audiniy, lasteliy paémimo, apdorojimo, konservavimo,
laikymo ir paskirstymo paslaugos teikiamos turint tikslg $iuos audinius panaudoti
transplantacijai. Taip pat, atskira kategorija yra laikytini ir Zmogaus lytiniy lasteliy
bankai, kuriuose Zzmogaus lytinés Iastelés ir reprodukciniai audiniai saugomi su tikslu
panaudoti juos pagalbiniam apvaisinimui.

Taigi, kaip jau ir minéta, tam, kad buty galima identifikuoti tam tikrus su bioban-
ky veiklos reguliavimu susijusius etinius is§tkius ir pasialyti atitinkamus jy sprendi-
mo budus, batina pradéti nuo dabar egzistuojancio reguliavimo ir jo raidos analizés.
Siame darbe labiausiai koncentruojamasi j butent Lietuvos Respublikos biobanky
veiklos reguliavima, ta¢iau nevengiama skirti démesio ir tarptautinei ar uzsienio tei-
sei, reguliavimo modelius lyginti.

Visy pirma, pazymétina, kad biobanko sgvokos atsiradimas norminiuose teisés
aktuose ar specialaus reguliavimo biobanky veiklai sukarimas yra santykinai nesenas
jvykis: 2000 m. Islandija tapo pirmaja $alimi pasaulyje, priémusi specialy Biobanky
jstatyma (Zika, et al, 2010, p. 49). Lietuvos Respublikos teisiniame reguliavime ati-
tinkami poky¢iai jvyko 2015 m. priémus atitinkamus Biomedicininiy tyrimy etikos
istatymo (toliau — BTE]) pakeitimus. Iki tol Lietuvos Respublikos biobanky veiklos
expressis verbis reguliavimas neegzistavo, buvusi teisiné bazé negaléjo buti pritaikyta
moksliniy biobanky veiklai, nes nebuvo reglamentuojami esminiai $io instituto klau-
simai, taip kuriy biobanky veiklos apimtis, kaupiami objektai (biomedziaga ir infor-
macija), nesureguliuotas sutikimo biobankui modelis, biobanky ir tyréjy atsakomybe
ir kiti probleminiai aspektai (Meskys, 2014, p. 93). Pagrindiniu teisiniu barjeru bio-
banky veiklai mokslinéje doktrinoje jvardintas teisinis imperatyvas kiekvieng karta
paimant biomedziaga tyrimui gauti aiskiai iSreik$ta informuotg asmens sutikima, ku-
ris biobanky veiklai néra tinkamas (Meskys, 2015, p. 73). Siais jstatymo pakeitimais
nuo bendrojo reguliavimo (lot. lex generalis) pereita prie specifinio biobanky regulia-
vimo (lot. lex specialis) modelis, nes $iais BTE] pakeitimais buvo nustatytos specialios
taisyklés, reguliuojan¢ios biobanky veikly. Siais pakeitimais sureguliuota ne tik pati
moksliniy tyrimy stadija, bei ir kiti, platesni biobanky veiklos klausimai, kaip antai,
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biomedziagos ir sveikatos informacijos rinkimas, tvarkymas ir perdavimas tyrimams,
biobanky licencijavimas. Pazymétina, jog biobanky veikla Lietuvos Respublikoje yra
reguliuojama ir pojstatyminiais teisés aktais — Lietuvos Respublikos sveikatos apsau-
gos ministro 2016 m. sausio 26 d. jsakymu Nr. V-101 ,,Dél Biobanko veiklos rei-
kalavimy apraso patvirtinimo* (toliau — Tvarkos aprasas), jame nustatomi biobanko
veiklos organizavimo ir dokumentavimo reikalavimai, taip pat reikalavimai biobanko
darbuotojams, patalpoms, jrangai ir medziagoms, taip pat, aktualis yra ir Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio 8 d. jsakymas Nr. V-28 ,,Dél
Informuoto asmens sutikimo dalyvauti biomedicininiame tyrime ir informacijos apie
biomedicininj tyrima reikalavimy ir informuoto asmens sutikimo dalyvauti biome-
dicininiame tyrime davimo ir atSaukimo tvarkos apraso patvirtinimo“ (toliau — Suti-
kimo aprasas) bei Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro 2016 m. sausio
28 d. jsakymas Nr. V-109 ,,Dél Asmens sveikatai svarbios informacijos, paaiskéjusios
atliekant biomedicininj tyrima su biobanke tvarkomais asmens biologiniu éminiu ir
sveikatos informacija, apie kurig privaloma pranesti, kriterijy ir pranesimo tvarkos
aprago patvirtinimo* (toliau — Sveikatos informacijos aprasas).

Tiesa, pazymeétina, jog be specialaus butent biobanky veiklai skirto reguliavimo,
batina neignoruoti ir kity, bendresnio pobiidzio teisés akty. Atsizvelgiant j bioban-
ky klausimo kontraversiSkuma ir keliamus etinius i§stukius, tikslinga akcentuoti
auksciausios galios teisés akta — Konstitucija, ir ypac jos 21 straipsnyje jtvirtinta
zmogaus teise j nelie¢iamybe, bei $io straipsnio 4 dalies nuostata, jog ,,su Zmogumi,
be jo zinios ir laisvo sutikimo, negali biti atliekami moksliniai ar medicinos bandy-
mai“ (Lietuvos Respublikos Konstitucija, 1992). Aktuali yra ir Lietuvos Respublikos
Konstitucinio Teismo (toliau - LR KT) jurisprudencija, kurioje yra detalizuojamas
$ios Zmogaus teisés turinys: ,,jstatymai turi uztikrinti, jog Zmogus bus saugomas nuo
bet kokio nepagrjsto isorinio valstybés, savivaldybiy institucijy, jy pareiginy ir tar-
nautojy, taip pat kity asmeny poveikio jo gyvybei, sveikatai, fizinio aktyvumo laisvei
ir bet kokio késinimosi j jo psiching ir dvasing biiseng, jo intelekting ir kiirybing rais-
kg“ (Lietuvos Respublikos Konstitucinio teismo 2000 m. geguzés 8 d. nutarimas),
esama ir kity svarbiy iSaiskinimy, kaip antai, kad ,,Zmoniy sveikatos apsauga yra
konstituciskai svarbus tikslas, viesasis interesas“ (Lietuvos Respublikos Konstitucinio
teismo 2004 m. sausio 26 d. nutarimas), ar analogiskai biobanky veiklai pritaikomi
farmacinés veiklos principai (negali buti varzoma tkinés komercinés veiklos laisve
ir iniciatyva, sazininga konkurencija, ta¢iau privaloma kontroliuoti, kad tokia veikla
buaty vykdoma zmogaus sveikatos labui ir visuomenés sveikatinimui (Lietuvos Res-
publikos Konstitucinio teismo 2002 m. kovo 14 d. nutarimas). Taigi, Konstitucija
tiesiogiai nereglamentuoja (ir neturéty reglamentuoti) biobanky veiklos, tac¢iau jos
turinys sudaro teisinj pagrinda paciai biobanky veiklai ir sudaro prielaidas bioban-
ky reglamentavimo kituose teisés aktuose vertinimui konstitucingumo pozitriu ar
konstitucinei patikrai.
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Be Konstitucijos, biobanky veiklai svarbaus reguliavimo esama ir ordinarinio
lygmens norminiuose teisés aktuose. Stai Lietuvos Respublikos civilinio kodek-
so (toliau — CK) 2. 25 straipsnyje yra detalizuojamas teisés j kiino nelie¢iamuma ir
vientisuma turinys: straipsnyje jtvirtinami atvejai, kada yra batinas asmens sutiki-
mas (bandymams ar tyrimams, intervencijai, kiilno dalims ar organams pasalinti, chi-
rurginei operacijai atlikti), taip pat, nustatoma i$imtis batinojo reikalingumo atveju,
draudimas zmogaus kiing, jo dalis ar audinius laikyti komerciniy sandoriy objektais.
Sios CK nuostatos yra aktualios tiriant asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje
problematikg. Taip pat, biobanky veiklos kontekste neatmetant Zalos biobanko vei-
klos dalyviui galimybeés, i§ pirmo Zzvilgsnio aktualus atrodo ir Lietuvos Respublikos
pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymas (toliau - PTZSAJ). Atkreiptinas
démesys j tai, jog Lietuvos Respublikos Zzmogaus audiniy, lasteliy, organy donorysteés
ir transplantacijos jstatymas biobanky veiklos kontekste néra aktualus, jo 1 straips-
nio 4 dalyje yra nustatyta, jog jis nereglamentuoja ,,Zmogaus audiniy, lgsteliy, organy
paémimo ar istyrimo Zmogaus patologinés anatomijos, teismo medicininiy ir biomedi-
cininiy tyrimy atvejais®.

Tiesa, buitina pazymeéti, jog biobanky veiklos reguliavimas neapsiriboja tik nacio-
naliniu lygmeniu, batina tirti ir tarptautinius dokumentus, kuriuose yra reglamen-
tuojami su biobanky veikla susije klausimai. Lietuvos atveju aktualiis yra tarptautinio
ir ES lygmens teisés aktai. Tiesa, $iuo atveju batina atkreipti démesj j kelis $io regu-
liavimo bruozus. Pirma, nei tarptautinio, nei ES lygmens reguliavimas nepasizymi
specifiskumu - biobanky veiklai aktualiy normy ir principy epizodiskai esama teisés
aktuose, skirtuose reguliuoti platesnés apimties (pavyzdziui, biomedicininiy tyrimu)
visuomeninius santykius, o ne specifiSkai biobanky veiklg. Antra, nei tarptautinis,
nei ES reguliavimas néra harmonizuotas - atskiros valstybés biobanky veiklg ir su ja
susijusius klausimus reguliuoja skirtingai, formuojama ir skirtinga teismy praktika,
tokia situacija apsunkina tarptautinj mokslinj bendradarbiavima, tam tikra prasme
skatina pasinaudojus teisinémis spragomis tyrimus atlikti tose jurisdikcijose, kurio-
se taikomi mazesni teisinés apsaugos ir biomedicininiy tyrimy etikos standartai ar,
pavyzdziui, ribojama tyréjy ar tyrimo uzsakovy atsakomybé (Meskys, 2015, p. 19).
Trecia, pazymétina, jog tarptautinio biobanky veiklos reguliavimo kontekste itin ak-
tualas yra ir minkstosios teisés (angl. soft law) $altiniai, pavyzdzZiui, jvairios gairés.
Taigi, $ios mokslinio darbo temos kontekste yra aktualas $ie teisés aktai: 1950 m.
Europos zmogaus teisiy konvencija, 2016 m. balandzio 27 d. Europos Parlamento
ir Tarybos reglamentas (ES) 2016/679 (toliau - BDAR), 2020 m. Europos duomeny
apsaugos valdybos gairés dél sutikimo pagal Reglamentg 2016/679 (toliau — EDAV
gairés), 2016 m. Tarptautiniy medicinos moksly organizacijy tarybos Tarptautinés
su sveikata susijusiems tyrimams rekomendacijos (toliau - CIOMS rekomendacijos),
1997 m. Europos Tarybos Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija, 2005 m. Zmo-
gaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomas protokolas dél moksliniy tyri-
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my biomedicinos srityje (toliau — Papildomas protokolas), 2016 m. Europos tarybos
Rekomendacija dél moksliniy tyrimy su Zmogaus biologine medziaga (toliau - ET
rekomendacija), 1964 m. Pasaulio mediky asociacijos deklaracija (Medicininiy tyri-
my su zmogumi etiniai aspektai), 2016 m. Pasaulio gydytojy asociacijos deklaracija
dél sveikatos duomeny bankams ir biobankams taikomy etiniy nuostaty (Taipéjaus
deklaracija) , jau minétos 2009 m. EBPO (Meskys, 2015, p. 20) .

Etiniai iSSukiai biobanky veikloje

Kaip jau ir minéta, biobanky veikla yra laikoma kontraversiska, apima daug as-
pekty ir probleminiy klausimy, o su etiniais i§$akiais susiduriama praktiskai visuose
dalyvavimo biobanko veikloje etapuose, $ie i$$ukiai laikytini rimtu tradiciniy tei-
siniy savoky, valdymo nuostaty ir bioetikos principy i$bandymu (Gibbons, Kaye,
2007, p. 204). Mokslinéje doktrinoje tokiais jvardinami, pavyzdziui, tinkamos infor-
mavimo ir sutikimo biomedziagos panaudojimui ateities tyrimuose procediiros nu-
statymas, klausimai, susij¢ su méginiy ir medicininiy duomeny kodavimu, tyrimy
rezultaty grazinimo klausimais (Auray-Blais, Patenaude, 2006, p. 2). Esama ir kity
etiniy problemuy, kaip antai, biomedziagos panaudojimas kitais, nei biomedicininiai
tyrimai, tikslais (pavyzdziui, baudziamajame persekiojime), tinkamos atsakomybés
nustatymas tyréjams pazeidimo ir Zalos padarymo asmeniui, dalyvaujan¢iam bio-
banko veikloje, atveju ir pan. Siame moksliniame darbe i$skiriamos, pla¢iau apta-
riamos ir analizuojamos trys etinés su biobanky veikla ir jos teisiniu reguliavimu
susijusios problemos: 1) asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje problema-
tika; 2) dalyvaujancio biobanko veikloje asmens duomeny apsaugos problematika;
3) sveikatos informacijos grazinimo asmeniui, dalyvaujan¢iam biobanko veikloje,
problematika.

Asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje problematika

Vien susipazinus su anks¢iau paminéto reguliavimo tekstu i§ pirmo Zvilgsnio gali-
ma daryti i$vada, jog asmens sutikimas yra vienas etiniu poZiariu opiausiy ir proble-
matiskiausiy aspekty reguliuojant biomedicininius tyrimus ar biobanky veiklg — mi-
nétame reguliavime, pavyzdziui, BTE], CK, Pasaulio mediky asociacijos deklaracijoje
ar kituose teisés aktuose asmens sutikimas reguliuojamas eksplicitiskai ir i$samiai,
jam skiriamas didziulis démesys. Toks sutikimui, ai$kiai Zmogaus valios iSrai$kai da-
lyvauti biomedicininiuose tyrimuose skiriamas démesys yra suprantamas - sutiki-
mas yra neatsiejamas nuo zmogaus autonomiskumo, prigimtiniy teisiy Zmogaus tei-
siy ir bendrosios pagarbos zmogaus orumui principy (Meskys, 2015, p. 107). Taciau,
kaip jau ir minéta, reguliuojant biobanky veikla ir jos atskirus aspektus, inter alia,
sutikimo dalyvauti biobanky veikloje procediira, butina nustatyti tokj reguliavima,
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kuriuo ne tik baty apsaugomos Zmogaus teisés ir orumas, bet ir nebity neproporcin-
gai apsunkinami patys vykdomi biomedicininiai tyrimai.

Istoriskai, paminétina ir tai, jog sutikimo reikalavimg biomedicininiuose tyri-
muose jtvirtinti paskatino teisei priestaraujantis tokiy tyrimy panaudojimas Antrojo
pasaulinio karo metais. Kaip atsakas tokiems neetiskiems tyrimams buvo jtvirtintas
specifinio asmens informuoto sutikimo modelis, pazymintis tuo, kad prie§ duoda-
mas tokj sutikima, asmuo yra informuojamas apie konkretaus planuojamo mokslinio
tyrimo esme, tikslus, susijusig rizikg ar nepatogumus, galimg naudg, mokslinj tyri-
ma atliekancius asmenis ir kitus su konkretaus tyrimo vykdymu susijusius aspektus,
kurie gali buti aktualas tiriamajam priimant sprendimg dél dalyvavimo mokslinia-
me tyrime (Lekstutiené, 2023, p. 22). Butent toks sutikimo modelis, dar vadinamas
siauruoju sutikimu, yra tinkamas atliekant ,tradicinius“ medicininius tyrimus, kai
su tiriamaisiais asmenimis ar pacientais bandomi nauji vaistai, medicinos prietaisai
ar metodai, informuoto asmens sutikimas konkre¢iam moksliniy tyrimy projektui,
turin¢iam tam tikra rizikos ir naudos santykj, laikomas apsaugos nuo atitinkamo
tyrimo Zalos rizikos priemone (Richter, Buyx, 2016, p. 313). Lietuvoje $io modelio
sutikimo reikalavimas yra nustatytas kity, ne su biobanke tvarkoma Zmogaus bio-
medziaga ir sveikatos informacija atliekamy, biomedicininiy tyrimy atvejais (BTE]
7 straipsnis, Sutikimo apragas), teikiant sveikatos priezitros paslaugas (PTZSA]
14 straipsnis). Tiesa, mokslinéje doktrinoje pripazjstama, jog nors toks sutikimas
yra iki $iol laikomas tarptautinés ir nacionalinés sveikatos moksliniy tyrimy etikos
politikos pagrindu, biobanky veiklai $is sutikimo modelis yra sunkiai pritaikytinas
(Lekstutieng, 2023, p. 22).. Prie$ingai nei ,tradiciniy“ klinikiniy tyrimy atveju, ati-
duodant biomedziaga biobankui, néra aiSkus tikslus biisimas méginiy panaudoji-
mas, tikslus busimy moksliniy tyrimy turinys, tikslai ir trukmé, dalyvaujantys tyréjai
ar galimas surinkty duomeny siejimas su kitais biobankais ar duomeny rinkiniais
(Richter, Buyx, 2016, p. 314). Taigi, specifinio informuoto sutikimo reikalavimas bio-
banky veiklai sukelty neproporcingai dideliy praktiniy problemy vykdant tyrimus:
imant méginius, paprasciausiai nejmanoma informuoti dalyvio apie baisimas rizikas,
kadangi nezinant, kokiuose tyrimuose bus panaudojama dalyvio biomedziaga, ne-
zinomos ir galimos rizikos, taip pat, tokiu atveju biobankai buty jpareigoti prasyti
sutikimo kiekvieng kartg darant tyrimus su dalyvio biomedziaga — dalyviai gali buti
nepasiekiami, nebesuinteresuoti atsakyti ar papras¢iausiai mire. Kita vertus, lyginant
su ,tradiciniais“ intervenciniais klinikiniais tyrimais, biobanky atveju, galimos zalos
tiriamajam rizika yra kur kas mazesné - tiriamasis viso labo atiduoda savo biome-
dziaga, néra daroma jokiy tolimesniy fiziniy intervencijy, tad, dalyvaujant biobanko
veikloje nekyla grésmeé tiriamojo fizinei sveikatai arba rizika yra minimali (Caulfield,
Kaye, 2009, p. 85-100). Dél Sios priezasties siauro informuoto sutikimo reikalavima
biobanky veikloje galima laikyti ne tik nepraktisku, bet ir neproporcingu. Taigi yra
akivaizdu, kad yra biitina nustatyti kitokj, nei informuoto siaurojo sutikimo modelj,
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idant biobanky veikla galéty buti vykdoma efektyviai ir sékmingai pasiekiami atitin-
kamy biomedicininiy tyrimy tikslai.

Taigi, istori$kai analizuojant jvairy biobanky veiklos reguliavimg ir jo poky¢ius,
galima pastebéti, jog vienas placiausiai kuriant specifinj biobanky reguliavima igy-
vendinty asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modeliy yra platusis (kitaip
dar vadinamas atviruoju) sutikimo modelis — vienkartinis ragytinis sutikimas, kuriuo
biobanko dalyvis iSreigkia valig paaukoti savo biologinius éminius ir su sveikata su-
sijusig informacijg ateities moksliniams tyrimams (Lekstutiené, 2023, p. 23). Moksli-
néje literataroje pripazjstama, jog kol kas néra vieningo plataus sutikimo apibrézimo
(Richter, Buyx, 2016, p. 315). Tiesa, yra jvardinami tam tikri skirtingus apibrézimus
vienijantys pozymiai, kurie leidZia plataus sutikimo modelj skirti nuo kity sutiki-
mo modeliy: 1) biobanko dalyvio duodamas sutikimas yra vienkartinis; 2) bioban-
ko dalyvio duodamas sutikimas néra orientuotas j konkrety tyrima ar tyrimy sritj,
basimi tyrimai (ar jy sritys) sutikime néra apibréziami; 3) dél tolimesnio leidimo
naudoti biomedziagg kitiems biobankams ar tyréjams sprendzia ne pats biobanko
dalyvis (pavyzdziui, pats biobankas ar valdzios institucijos, etikos komitetai) (Hal-
linan, Friedewald, 2015, p. 5). Batina pazyméti, jog $is sutikimo dalyvauti biobanko
veikloje modelis yra jtvirtintas pagrindiniuose tarptautiniuose dokumentuose, speci-
fiskai reglamentuojanciuose biobanky veiklg (Lekstutiené, 2023, p. 25). Pavyzdziui,
plataus sutikimo modelio jtvirtinimg galima aptikti ET rekomendacijy III skyriuje,
EBPO gairiy 28 punkte, CIOMS rekomendacijy 11 skyriuje. Taip pat, $is modelis yra
pasirinktas ir Lietuvoje — iki 2016 m. sausio 1 d., kuomet jsigaliojo minéti BTE] pa-
keitimai, kuriais buvo jtvirtintas specializuotas biobanky veiklos reguliavimas, kaip
jau ir minéta, galiojo imperatyvas kas karta paimant biomedziaga tyrimui gauti siau-
rajj, aiskiai iSreiksta, informuota sutikima, toks reguliavimas, savaime suprantama,
buvo kritikuotas mokslininky. Pla¢iojo sutikimo modelio pagrindiniu privalumu
galima jvardinti tai, jog tyréjams nebelieka administracinés nastos, susijusios su bio-
banko dalyviy sutikimo gavimu kiekvienam vykdomam biomedicininiam tyrimui.
IS pirmo zvilgsnio gali atrodyti, kad $is modelis biobanky veiklai yra tinkamiausias,
taciau pastaruoju mokslinéje doktrinoje yra kilusios diskusijos dél Sio modelio pri-
imtinumo, abejojama, ar, turint omenyje tam tikras niidienos tendencijas, biobanko
dalyvio duotas medziagos panaudojimas visuomet atitinka jo tikraja valia, i$reiksta
duodant platyjj sutikimg. Pavyzdziui, nedetalizuojant leistiny biomedicininiy tyrimy
sri¢iy, gali susidaryti situacijos, kai biomedZiaga panaudojama ne i$imtinai su svei-
kata susijusiuose, o platesnio masto biologiniuose tyrimuose; tobuléjant moksliniams
tyrimo metodams, pavyzdziui, DNR sekoskaitai, biomedziaga atskleidZia vis daugiau
jautrios informacijos dalyvio ir jo Seimos nariy genetika, siekiant tyrimy sékmés di-
déja ir pacios renkamos bei apdorojamos informacijos apimtys; taip pat, esama situ-
acijy, kai keiciasi paties biobanko priezitiros ir valdymo modelis, lemiantis dalyviy
apsisprendima dalyvauti biobanko veikloje. Taip pat, butina atkreipti démesi i plataus

67



sutikimo modelio netobulumg situacijoje, kai biobanko dalyvis, atiduodantis bio-
medziaga, yra nepilnametis — mokslinéje doktrinoje pripazjstama, kad tokiu atveju
biobanky dalyviui sulaukus pilnametystés, buitina gauti jo pakartotinj sutikima (Tau-
pitz, 2021, p. 708). Tam tikry autoriy teigimu, nejmanoma, kad platus sutikimas baty
informuotas (Steinsbekk et al, 2013, p. 897). Placiojo sutikimo modelio problemis-
kuma puikiausiai atskleidzia ir Juratés Lekstutienés disertacijoje atliktas empirinis
tyrimas: dazniausiai minima nesutikimo dalyvauti biobanko veikloje priezastis yra
batent baimé, jog biologiniai éminiai ir sveikatos informacija bus panaudojama tyri-
mams, kuriy tikslams respondentai nepritarty - $ig priezastj jvardino net 57,6 proc.
respondenty (Lekstutiené, 2023, p. 129). Taigi, $i problematika i$ryskino ilgai vie-
nintele realia alternatyva siaurajam specifiniam sutikimo modeliui laikyto placiojo
sutikimo ribotuma nudienos realijy kontekste, todél moksliniame diskurse ie$koma
budy patobulinti dabartinius plataus sutikimo modelius ar net alternatyviy sutikimo
modeliy (Lekstutiené, 2023, p. 33).

Viena i alternatyvy placiojo sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modeliui - di-
naminis sutikimas. Prie$ingai nei Siandieninis plataus sutikimo modelis, dinaminis
sutikimas apima siauresnius, konkretesnius sutikimus su aktyviais sutikimo reika-
lavimais kiekvienam tolesniam moksliniy tyrimy projektui. Dinaminio sutikimo
modelio esmé yra ta, kad sutikimas yra suprantamas kaip tam tikrg laikotarpj besite-
siantis valios iSreiskimo procesas, $iam procesui pasitelkiami ne jprastiniai budai, bet
internetiné sistema, leidzianti daug grei¢iau susisiekti su biobanky dalyviais, pateikti
informacija ir ja papildyti, taip siekiant, kad biobanky dalyvis buty kuo labiau infor-
muotas ir galéty tinkamai jgyvendinti teise nuspresti dél savo biomedziagos panau-
dojimo (Meskys, 2015, p. 235). I§ pirmo zvilgsnio dinaminio sutikimo koncepcija gali
atrodyti kaip papraséiausia siaurojo sutikimo modelio atmaina, tiesiog pasitelkiant
elektronines priemones pakartotiniems sutikimams gauti, ta¢iau $iuo modeliu sie-
kiama kur kas daugiau - sukurti sistema, leidziancia biobanko dalyviui ne tik duoti
sutikimus tyrimams, bet ir realiu laiku susipazinti su biobanko veikla, perzitréti su-
tikimo pasirinkimus, ir, esant poreikiui, juos keisti, taip pat, apriboti savo biome-
dziagos ir duomeny naudojima konkretiems kontekstams ar pasikeitus konkre¢ioms
aplinkybéms (pvz., asmeniui mirus) (Lekstutiené, 2023, p. 43). Mokslinéje doktrinoje
i$skiriama aibé $io sutikimo modelio privalumy: visy pirma, akivaizdu, jog $is mo-
delis priimtinesnis etiskai biobanko dalyvio autonomijos poziariu, taip pat, teigiama,
jog $itaip biobanky dalyviai geriau informuojami apie su jy biomedziaga vykdomus
tyrimus (Steinsbekk et al, 2013, p. 898). Dargi, esama nuomoniy, jog $io modelio
taikymas ir artimesnio santykio su biobanky dalyviais uzmezgimas gali padidinti
ju skaiciy, teigiamu aspektu yra laikomos dinaminio sutikimo taikymo sukuriamos
prielaidos vadinamajam wiki-biobankavimui — biobanky dalyviy jtraukimui j aktyvy
biobanky struktiros, valdymo ir veiklos kirima, taip nuo etikos komitety perkelia-
ma ir etiné atsakomybé dél pasirinkty tyrimy (Steinsbekk et al, 2013, p. 899). Dargi,
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manoma, jog tokio modelio taikymas palengvinty ir sveikatos informacijos grazini-
ma biobanko dalyviui (informacijos grazinimo klausimas nagrinéjamas toliau $iame
darbe). Tiesa, suprantami ir tokio modelio trikumai: autonomijos ir informuotumo
argumentas kritikuojamas, kadangi yra abejotina, ar jmanoma komunikuojant inter-
netu pasiekti tinkamg informuotumo lygj, taip pat, abejotina, ar artimo rysio uzmez-
gimas nesukelty prieSingo - pasyvumo - efekto: biobanky dalyviai, negave konkre-
cios personalinés naudos i§ vykdomy tyrimy, gali prarasti suinteresuotuma dalyvauti
biobanky veikloje (Levitt, 2011, p. 229). Akivaizdu ir tai, jog tokio modelio taikymas
reikalauja papildomy resursy. Darbo autoriy nuomone, dinaminio sutikimo daly-
vauti modelio pritaikymo sékmé labiau priklauso ne nuo pacios teoriniy $io sutikimo
modelio aspekty, o nuo praktinio jgyvendinimo - konkreéios sukurtos informaci-
nés sistemos kokybés. Pavyzdziui, dinaminio sutikimo modelio jgyvendinimui gali
buti pasitelkta net bloky grandinés (angl. blockchain) technologija (Mamo et al, 2020,
p. 624). Taigi, dinaminis sutikimas - viena i$ placiojo sutikimo modelio alternatyvy,
kurig tinkamai pritaikius, galima pasiekti konkuruojan¢iy vertybiy ir interesy pu-
siausvyra biobanky veikloje.

Dar viena alternatyva placiajam sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modeliui —
metasutikimas. Metasutikimo koncepcijos pagrindiné idéja - jog biobanko dalyviy
batina klausti, kaip ir kada jie noréty, kad jiems buty pateiktas prasymas dél sutiki-
mo, dalyviy turi buti praSoma suplanuoti, kaip jie ateityje noréty pateikti sutikima
naudoti jy asmens sveikatos duomenis ir biomedziaga (Ploug, Holm, 2016, p. 724).
Mokslinéje doktrinoje yra sitlomi keli i§ anksto apibréziami pasirinkimai biobanko
dalyviui: 1) dél sutikimo modelio (specifinis sutikimas, platus sutikimas, blanketinis
sutikimas ir blanketinis draudimas naudoti), 2) dél sveikatos duomeny tipy (elektro-
ninés pacienty ligos istorijos, genominé informacija, sveikatos duomeny bazés, ne
sveikatos duomeny bazés) ir 3) dél duomeny ir éminiy naudojimo konteksto (vie-
$as / privatus, komercinis / nekomercinis ir nacionalinis / tarptautinis) (Ploug, Holm,
2016, p. 726). Autoriy nuomone, $is sutikimo modelis yra panasus j mokslinéje lite-
ratiiroje minimg vadinamaji daugiapakopj sutikima (angl. tiered consent) (Haga, Bes-
kow, 2008, p. 520). Metasutikimo modelio pranasumai yra panass, kaip ir dinaminio
sutikimo, taciau, darbo autoriy nuomone, taikant §j modelj biobanko dalyvio asmens
autonomija jgyvendinama kur kas geriau, asmuo gali nusistatyti tokia individualia
sutikimo davimo tvarka, kuri geriausiai atitikty jo asmenines vertybines nuostatas,
taip pat, sutiktina su teiginiu, jog toks sutikimo modelis leidzia uztikrinti asmens
pasirinkimy vientisumg, eliminuoja situacija, kai asmuo vienam tyrimui sutikima
duoda, o kitam, praktiskai identiskam tyrimui sutikima duoti atsisako (Ploug, Holm,
2016, p. 730). Metasutikimo modelis kritikuojamas dél to, kad reikalauja papildomy
kasty, taip pat manoma, jog tam, kad biobanko dalyvio autonomija bty gerbiama,
pakanka nepazeisti fundamentaliy principy: negalima dalyviy priversti, apgaudinéti
ar klaidinti neveikimu, taciau nebatina jtvirtinti galimybés biobanko dalyviui pa¢iam
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nustatyti sutikimo davimo tvarka (Manson, 2019, p. 293). [ $ia kritikg atsakoma pa-
Zymint nudienios biomedicininy tyrimy dinamiskuma ir dazna kaita, dél to atsiran-
dancia ir biobanko dalyvio valios turinio kaitos tikimybe (Ploug, Holm, 2019, p. 297).
Darbo autoriy nuomone, metasutikimas yra kur kas labiau sofistikuota dinaminio
sutikimo modelio atmaina, tad ir Sios koncepcijos pritaikomumga ir sékme derinant
konkuruojancias vertybes ir interesus lemia praktinio ir techninio $io modelio igy-
vendinimo kokybé.

Sveikatos informacijos grazinimo
biobanko dalyviui problematika

Antrasis darbe analizuojamas probleminis biobanky veiklos aspektas — bioban-
ko dalyvio sveikatai svarbios informacijos grazinimas. Vykdant mokslinius tyrimus,
yra gaunama dviejy tipy informacija: pirminé informacija (individualtis moksliniy
tyrimy rezultatai) — su pirminiu moksliniu klausimu susije radiniai, ir nesusije radi-
niai (antriniai, papildomi, atsitiktiniai, netikéti radiniai) (Lekstutiené, 2023, p. 57).
Tokie su pirminiu moksliniu klausimu nesusije radiniai atliekant biomedicininius
tyrimus, kuriuose naudojami biobankai, gali buti randami jvairuose tyrimo etapuo-
se: pirmo vizito biobanke metu (kai surenkama pirminé informacija apie biobanko
dalyvj), ruosiant éminius ir duomenis saugojimui biobanke, pac¢iy moksliniy tyrimy
metu ar moksliniam tyrimui pasibaigus (Lekstutiené, 2023, p. 59). Tiesa, tai, kuriame
biomedicininio tyrimo etape yra aptinkama su pirminiu tyrimo klausimu nesusijusi
biobanko dalyvio sveikatos informacija, néra svarbu - sprendziant dél tokios infor-
macijos perdavimo biobanko dalyviui, batina jsitikinti, jog tokia informacija yra is
tikryjy laikytina svarbia. Pazymétina, jog tokie radiniai gali bati aptinkami atliekant
ivairiausius tyrimus, taciau, atsizvelgiant j tokiy tyrimy etinius aspektus, problema-
tiskiausi Siuo atveju yra genetiniai tyrimai — daugeliu atvejy genetiniy tyrimy rezul-
tatai atskleidZia ne ligos pozZymij, bet tik parodo rizika susirgti liga (Lekstutiené, 2023,
p. 60).

Mokslinéje doktrinoje esama daug argumenty tiek uz, tiek prie§ asmens sveikatos
informacijos grazinima biobanko dalyviui. SkeptiSkas pozitris j informacijos grazi-
nimg yra motyvuojamas emocinés, socialinés zalos atsiradimo rizika, rizika gauti ne-
tikslias iSvadas (moksliniy tyrimy laboratorijy kokybés kontrolé daznai yra Zemesné
nei klinikiniy laboratorijy), rizika klaidingai interpretuoti (ne)gautas i$vadas (per-
nelyg didelis nerimas, nereikalingas gydymas arba klaidingas nuraminimas), nasta
sveikatos sistemai (ypac jei siekiama gauti sveikatos priezitiros paslaugy ir tai daro-
ma kity urgentiniy sveikatos priezitiros paslaugy teikimo saskaita), kylancia teisingo
resursy paskirstymo problema ir nasta biobanko, moksliniy tyrimy infrastruktarai
(Lekstutiené, 2023, p. 63). Kita vertus, veikatos informacijos grazinimo nauda jrodo
$ie argumentai: galimybé biobanko dalyviui laiku nustatyti gyvybei gresiancios ligos
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pradzia, gauti efektyvesnj ir (ar) maziau invazinj gydyma, iSvengti kity rimty sveika-
tai pasekmiy ar priimti informuotus reprodukcinius sprendimus; galimybé biobanko
dalyviui labiau kontroliuoti savo gyvenima ir nuspresti, kokia informacija zinoti ir
kaip elgtis ja zinant, priemoné jgyvendinti individualizuota medicina, sveikatos ras-
tingumo ir visuomenés pasitikéjimo biobankais didinimas (Lekstutiené, 2023, p. 65).

Mokslo darbuose yra jvardinami keli aspektai, reik$mingi sveikatos informacijos
grazinimo biobanko dalyviui problematikai spresti: 1) btina nustatyti kriterijus, ku-
riais remiantis sprendziama, kokie i§ anksto nenumatyti radiniai yra graZintini, ar
tokiy radiniy sara$g; 2) butina konkretaus radinio analizé; 3) butina identifikuoti as-
menj, kuriam radinys aktualus; 4) batina su tokiu asmeniu susiekti ir pasialyti radinj
bei medicinine konsultacija (Wolf et al. 2012, p. 371).

Kaip ir asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje klausimas, sveikatos infor-
macijos grazinimo biobanko dalyviui kriterijai yra reglamentuoti specializuotose
biobanky veiklai skirtuose tarptautiniuose dokumentuose: jvirtinami radinio patiki-
mumo, svarbos kriterijai (EBPO gairiy 4.14 punktas, Papildomo protokolo 27 straips-
nis, ET rekomendacijy 17 straipsnio 1 dalis). CIOMS rekomendacijy 11 rekomenda-
cijos komentare nustatyta, jog radiniai turi bati grazinami biobanko dalyviui, jei jis
to pageidauja, tokius radinius butina sitlyti, jei jie atitinka klinikinio reik§mingumo,
sveikatos priezitiros prieinamumo ir analitinio patikimumo kriterijus. Pareiga $ia
informacija graZinti tarptautiniuose dokumentuose yra reglamentuojama skirtingai,
taciau visuose jy yra nustatomas minimalus kriterijus — biobankai privalo turéti ai$-
kig strategija dél tokios informacijos dalyviui grazinimo, akcentuojamas tokios infor-
macijos grazinimo budas (pavyzdziui, per sveikatos priezitros specialista), butinybé
konsultuotis su etikos komitetais, jtvirtinama teisé nezinoti (Lekstutiené, 2023, p. 62).

Lietuvoje sveikatos informacijos grazinimo klausimai reglamentuoti jau miné-
tais 2016 m. sausio 1 d. jsigaliojusiais BTE] pakeitimais. BTE] 17 straipsnio 6 dalyje
yra nustatyta, jog nustacius tokig sveikatai svarbig informacija, ji turi bati pateikta
biobankui, o biobankas, atsizvelgdamas j Sveikatos informacijos aprase numatytus
kriterijus, sprendzia dél tokios informacijos grazinimo biobanko dalyviui. Sveikatos
informacijos apraso 3 p. numatomi du kriterijai, kuriais remiantis sprendziama dél
sveikatos informacijos grazinimo: 1) informacija padeda nustatyti rizika susirgti gy-
vybei gresianciu ir (ar) sunky nuolatinj nejgalumg sukelianc¢iu sveikatos sutrikimu;
2) Zinant $ig informacij ir remiantis pagal jprastg klinikine praktikg taikoma asmens
sveikatos priezitra, kai $i informacija biobanke buvo gauta, asmeniui gali buti teikia-
mos sveikatos prieziiros paslaugos siekiant i§vengti ar palengvinti sveikatos sutri-
kimg. Siame kontekste paminétina, jog nesama aktualios teismy praktikos, kurioje
baty atskirais konkreciais atvejais sprendziama dél tam tikros sveikatos informacijos
(ne)perdavimo. Darytina iSvada, jog $ie kriterijai atitinka tarptautiniuose dokumen-
tuose nustatytus kriterijus, o strategija dél tokios informacijos grazinimo yra aiski.
Taciau pripazintina, jog $iuo metu yra susidariusi tokia situacija, kai dél kriterijy
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turinio abstraktumo atskirais atvejais néra aiSku, ar tam tikra sveikatos informacija
grazintina biobanko dalyviui.

Biobanko dalyvio asmens duomeny apsaugos problematika

Be jau anksciau minétos asmens sutikimo dalyvauti biobanky veikloje problema-
tikos, be abejo, vertéty paminéti ir tai, kad biobanky veiklos teisinis reglamentavimas
susiduria ir su kitu, ta¢iau ne ka maziau reik§mingu etiniu-teisiniu i$$ukiu - dalyvau-
jancio biobanko veikloje asmens duomeny apsaugos problematika. Yra akivaizdu, jog
konkrec¢iam asmeniui sutikus dalyvauti biobanko veikloje, kurioje bus paimta, saugo-
ma, o véliau ir tiriama biobanko dalyvio biologiné medziaga, yra svarbu uztikrinti ne
tik tai, kad pagal asmens valia buty tvarkoma ir apdorojama asmens biomedziaga, bet
yra svarbu uztikrinti ir §io asmens duomeny apsauga. Pazymétina ir tai, kad asmens
duomeny apsaugos problematika yra neatsiejama nuo asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje klausimy - asmuo biobankui atiduoda ne tik biomedziaga, bet ir
susijusius asmens duomenis, sutikimas duodamas ne tik dél biomedziagos, bet ir dél
duomeny tvarkymo ir apdorojimo, taigi, toks sutikimas turi atitikti ne tik biomedici-
niniy tyrimy etikos, bet ir duomeny apsaugos reikalavimus.

Nors BTE] 16 straipsnio 3 dalyje ir yra jtvirtinta, jog ,,Biobanke tvarkoma sveikatos
informacija yra konfidenciali ir tvarkoma jstatymy nustatyta tvarka. Biobanke tvarko-
mos sveikatos informacijos konfidencialumg uztikrina visi fiziniai ir juridiniai asme-
nys, kurie naudojasi Sia sveikatos informacija, taip pat Sio jstatymo 15 straipsnio 1 ir
2 dalyse nurodyti subjektai®, o $io straipsnio 4 dalyje nustatoma $ios taisyklés isimtis,
vienareik$miskai pats aktualiausias teisés aktas, reglamentuojantis asmens duomeny
apsauga, yra BDAR. Tiesa, asmens duomeny apsaugos aspektai biobanky veikloje
ir kituose anksc¢iau minétuose tarptautiniuose dokumentuose, taciau BDAR reik§mé
kur kas didesné, nes $is reglamentas yra tiesiogiai taikomas ir teisine galig turintis
norminis teisés aktas, o ne tarptautiné sutartis ar minkstosios teisés $altinis. Sio teisés
akto praktinj aktualuma jrodo ir Lietuvos sveikatos priezitros specialisty patirtys,
susijusios su BDAR jvedimu (Pékiené, 2019, p. 37).

BDAR jtaka biobanky veiklai yra analizuota mokslinéje doktrinoje, pazymima,
jog duomeny subjekto (biobanko dalyvio) sutikimas yra laikomas gautu tinkamai,
jei jis atitinka $ias salygas: 1) yra konkretus (duotas dél konkretaus duomeny tvar-
kymo tikslo), 2) pagrijstas informacija (paaiskinta apie tam tikrus dalykus, nuo kuriy
priklauso subjekto pasirinkimas sutikti arba nesutikti, jskaitant turimg teise at$aukti
duota sutikimg, 3) duotas laisva valia (turint realy pasirinkimg sutikimo neduoti ar
véliau bet kada atSaukti sutikimg nepatiriant neigiamy pasekmiy; esant daugiau, nei
vienam duomeny tvarkymo tikslui, turéty bati suteikta laisvé rinktis, su kuriuo tiks-
lu sutikti), 4) nedviprasmiskas (duotas aktyviu veiksmu arba pareiskimu), 5) esant
tam tikroms su asmens duomeny apsauga susijusioms rizikoms, papildomai gali
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bati keliamas aiSkaus sutikimo (pavyzdziui, rastu) reikalavimas (Lekstutiené, 2023,
p. 34). Atsizvelgiant j pirmajj, konkretizavimo, reikalavima, galima susidaryti jsptdj,
jog kitokio, nei specifinio siaurojo sutikimo modelio taikymas biobanky veikloje yra
nejmanomas, ta¢iau BDAR esama nuostaty (89 straipsnis, konstatuojamosios dalies
33 punktas), leidzianciy daryti i§imtis moksliniy tyrimy atvejais, naudojama ,,sutiki-
mo dél tam tikry mokslinio tyrimo sri¢iy arba sutikimo dél mokslinio tyrimo projek-
to daliy“ koncepcija. Siy nuostaty lingvistiné analizé abstrahuojantis nuo konteksto
nuteikia pozityviai plataus sutikimo modelio taikymo aspektu, taciau, pavyzdziui
EDAV gairése yra nustatytas etapinio sutikimo reikalavimas tais atvejais, kai nejma-
noma visi$kai nustatyti tyrimo tiksly (EDAV gairiy 159 punktas). Sio mokslinio dar-
bo autoriy nuomone, butent BDAR keliamos abejonés plataus sutikimo koncepcijos
taikymo kontekste yra didziausia paskata ieSkoti kity, priimtinesniy ir etika geriau
atitinkanciy, sutikimo koncepcijy.

Tiesa, butina paminéti ir tai, kad biobanky veikloje su asmens duomeny apsaugos
problematika susiduriama ne tik priimant biobanko dalyvio sutikima, bet ir vykdant
pati mokslinj tyrima. Biobanko dalyvio biomedziagos anonimiskumo uztikrinimas
yra laikytinas viena svarbiausiy, kertiniy duomeny apsaugos praktiky biobanky vei-
kloje. Jau minétu empiriniu tyrimu yra nustatyta, jog net 44 proc. dalyvaujanciy
respondenty kaip vieng i$ priezasciy, kodél nedalyvauty biobanky veikloje, nuro-
dé, jog nepasitiki institucijomis, turin¢iomis uztikrinti asmens duomeny apsauga
(Lekstutiené, 2023, p. 129). Mokslinégje literataroje yra i$skiriami du pagrindiniai
duomeny laikymo budai, leidziantys uztikrinti biomedziagos anonimiskuma - nu-
asmeninimas ir kodavimas. Nuasmenintaisiais méginiais vadinami tokie méginiai,
kurie neturi sasajumo su papildoma informacija apie biomedziagos donorg, arba
kai $is ry$ys yra sugadintas (Meskys, 2015, p. 346). Taigi, nuasmeninant praktiskai
panaikinama paprasta galimybé atkurti asmenj identifikuojan¢ius duomenis, tad
yra esama autoriy, teigianciy, jog toks visiskas biomedziagos nuasmeninimas leidzia
efektyviausiai apsaugoti privacius asmens duomenis (Greenly, 2007, p. 343-364). Su
tokia pozicija yra nesutiktina dél keliy priezas¢iy: pirma, modernios $iy laiky DNR
sekoskaitos technologijos leidzia identifikuoti asmenj, tad, nors $is procesas ir rei-
kalauja nemazai resursy, néra jmanoma situacija, kad tokie nuasmeninti duomenys
baty absoliuciai neidentifikuojami, antra, net jei tai ir baty jmanoma, toks abso-
liutus sasajos panaikinimas padaryty nejgyvendinamas dalyviy teises (pavyzdziui,
atSaukti sutikimg), biobanky teises (pavyzdziui, pakartotinai kreiptis j dalyvj, gauti
vertingus duomenis i$ registry ar pan.) bei pareigas (pavyzdziui, tam tikrais atvejais
grazinti sveikatos informacija). Taigi, dél $iy priezas¢iy dazniau taikomas biome-
dziagos kodavimas (kitaip vadinamas pseudonimizavimu) — dél ypatingos duomeny
svarbos ir jautrumo dideliy biobanky atvejy daznai yra taikomas daugkartinis (bent
jau dvigubas) pseudonimy suteikimas: pavyzdziui, pirmg karta biomedziaga uzko-
duoja ligoniné, paémusi méginj, antra karta kodavima atlieka biobankas, taip pat
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pseudonimai suteikiami biobankui perduodant bioméginius tretiesiems asmenims
(Herbst, 2016, p. 374). Lietuvoje kodavimas jtvirtintas BTE] 16 straipsnio 5 dalyje ir
Tvarkos apraso 7 punkte. Taigi, asmens duomeny apsaugos problematika yra plati
bei komplikuota, apimanti daugybe aspekty, taciau, atsizvelgiant j pacios biobanky
koncepcijos esme, itin aktuali.
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ISvados

. Lietuvos biobanky veiklos reguliavimui svarbiausi yra nacionalinio lygmens spe-

cifiniai biobankams skirti teisés aktai, bei jvairts tarptautiniai dokumentai. Tarp-
tautiniame kontekste pazymétina, jog nesama specializuoty normine galia turin-
¢iy ir tiesioginiy tarptautiniy ar ES teisés akty, skirty iSimtinai biobanky veiklai
reguliuoti, o atskiry valstybiy teisiné bazé néra harmonizuota.

. Asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje modelio pasirinkimas yra vienas

aktualiausiy etiniy i$$ukiu, susijusiy su biobanky reguliavimu. Lietuvoje jtvir-
tintas plataus sutikimo modelis yra ganétinai pazangus, taciau, norint uztikrinti
atitiktj biomedicininiy tyrimy etikos ir duomeny apsaugos reikalavimams, yra
nei$vengiamai butina §j modelj modifikuoti ir tobulinti ar pasirinkti $io modelio
alternatyvas, kaip antai dinaminj sutikima.

. Tiek tarptautiniame reguliavime, tiek nacionaliniame reguliavime yra nustatyti

atitinkami kriterijai, leidziantys spresti su sveikatos informacijos grazinimu. Dél
$iy kriterijy abstraktumo jy praktinis pritaikomumas yra abejotinas. Teismy prak-
tikai sicilytina, esant galimybei, Siuos kriterijus detalizuoti.

. Asmens duomeny apsauga yra labai svarbus biobanky veiklos aspektas, aktualus

visais tyrimo etapais. Pastebétina, jog galiojantys j specifinj sutikima orientuoti
duomeny apsaugos reikalavimai vyraujancio plataus asmens sutikimo dalyvauti
biobanko veikloje kontekste yra problemiski. Tai suponuoja batinybe, viena ver-
tus, duomeny apsaugos reikalavimus geriau pritaikyti biobanky veiklai, kita ver-
tus, duomeny apsaugai esant vienu kertiniu biobanky veiklos principy, siekiant jg
uztikrinti tobulintas ir sutikimo modelis.
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SANTRAUKA

Biobanky jkarimas, jy plétra biomedicininiy tyrimy kontekste yra svarbus trans-
formacinis veiksnys, leidziantis surinkti didziulj biologinés medziagos, genetinés in-
formacijos ir klinikiniy duomeny kiekj. Pastaraisiais deSimtmeciais biobanky reiks-
mé ir techninés galimybés itin sparciai keitési, o tai sudaré prielaidg atsirasti naujiems
etiniams ig$tkiams. Siame darbe aptariamas biobanky teisinis reglamentavimas tiek
Lietuvoje, tiek ir tarptautiniu lygmeniu, akcentuojant etinius klausimus ir teisinés
problematikos tarpdisciplininius aspektus. Svarbi biobanky teisiné problema - as-
mens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje klausimas. Tradicinis specifinio sutikimo
modelis kelia is$tkius dél nezinomy bisimy tyrimy pobudzio, todél svarbu atsizvelg-
ti ir i kitas alternatyvas - placiojo, dinaminio, metasutikimo modelius. Kitas svarbus
aspektas yra sveikatos informacijos grazinimas biobanko dalyviui. Iskile klausimai
apie radiniy atskleidima, kriterijy nustatymga ir tarptautiniy bei nacionaliniy teisés
akty skirtumus $ioje srityje parodo, kad teisinis reguliavimas turi bati nuoseklus ir
ai$kus. Be asmens sutikimo problemy, tyrimas akcentuoja asmens duomeny apsau-
gos issukius. BDAR nustato sutikimo reikalavimus, ta¢iau biobanky veikla reikalauja
kruopstaus duomeny saugumo uztikrinimo, ypa¢ atsizvelgiant j mokslinius tyrimus.
Biomedziagos kodavimas yra badas uztikrinti anonimiskuma ir dalyviy teises, bet
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yra svarbu subalansuoti §j aspekta su biobanko galimybémis vykdyti efektyvius ty-
rimus. Apibendrinant, biobanky teisiné problematika apima jvairius etinius-teisi-
nius i$$tkius: asmens sutikimo dalyvauti biobanko veikloje, sveikatos informacijos
grazinimo biobanko dalyviui, $io asmens duomeny apsaugos problematiky. Darbe
aptariamos informacijos analizé atskleidzia tai, kad sékmingas biobanky veiklos
reguliavimas turi bati nuoseklus, atsizvelgiant j biobanko dalyvio Zmogaus teises ir
maksimizuojant tyrimy efektyvuma.

SUMMARY

The establishment and development of biobanks in the context of biomedical
research is an important transformational factor, enabling the collection of vast
amounts of biological material, genetic information and clinical data. In recent dec-
ades, the role and technical capabilities of biobanks have evolved rapidly, giving rise
to new ethical challenges. This paper discusses the legal regulation of biobanks both
in Lithuania and internationally, focusing on ethical issues and interdisciplinary as-
pects of legal issues. An important legal issue in biobanking is the issue of a per-
son’s consent to participate in biobanking activities. The traditional model of specific
consent poses challenges due to the unknown nature of future research, and it is
important to consider other alternatives such as broad, dynamic, and meta-consent
models. Another important aspect is the return of health information to the biobank
participant. The questions raised about disclosure, the definition of criteria and the
differences between international and national legislation in this area show that the
legal framework needs to be coherent and clear. In addition to the issues of personal
consent, the study highlights the challenges of personal data protection. The GDPR
establishes consent requirements, but biobanking activities require careful data se-
curity, especially in the context of research. Encryption of biomaterials is a way to
ensure anonymity and the rights of participants, but it is important to balance this
aspect with the biobanK’s ability to carry out effective research. In summary, the legal
issues surrounding biobanks include a range of ethical-legal challenges: the issue of
consent to participate in a biobank, the issue of returning health information to the
participant, and the issue of data protection for this personal data. The analysis of the
information discussed in this paper reveals that successful regulation of biobanks
must be consistent, respecting human rights and maximising the efficiency of re-
search.
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