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Siame straipsnyje siekiama jvertinti medicinos praktikoje iSvystyto informuoto asmens sutikimo pritaikymo proble-
matikg moksliniy biobanky veikloje, tai yra, paimant, tvarkant ir atliekant tyrimus su i Zmogaus gauta biologine
medziaga (organais ar jy dalimis, audiniais, Igstelémis ar jy komponentais), su Sia medziaga susijusia medicinine ar
kita asmenj identifikuojancia informacija. Straipsnyje analizuojama, ar neZinant mokslinio tyrimo tikslo, jo trukmeés
ir galimy padariniy, bei galimo kito, nei buvo isreikstas sutikimas, panaudojimo tikslo asmuo gali bati laikomas
tinkamai sutikes dalyvauti biobanko tyrimuose. Sis klausimas yra ypa¢ problemiskas analizuojant aktyvigjq teisés
Zinoti apie savo sveikatq puse, t. y. kai asmuo renkasi aktyvy doméjimgsi savo sveikata, nori gauti informacijos. Kar-
tu sprendziama, ar asmuo turi teise autonomiskai prisiimti rizikq gaudamas ribotq informacijq is biobanky (tyréjy),
ir jeigu taip, tai kokiais teisiniais badais baty galima siy teisiniy riziky isvengti arba jas sumazinti.

This article aims to assess the problematic of the applicablity of the informed consent, which was developed in
the clinical practice, for the practice of the research biobanks, that is, taking, managing and conducting research
with human biological material (organs or its parts, tissues, cells or their components), linked medical data or other
informacion, which identifies the person. This article examines whether the lack of knowledge about the research
objectives, duration of the research projects and possible consequences, as well as possible other, than expressed
by the consent, purpose of use of such material, allows us to deem that the person has duly agreed to participate
in biobank research. This question is specifically problematical, when analyzing the actine side of the rigzt to know
about self health, i.e.,, when the person chooses the active interest in his health, wants to get the information. It is
also being analyzed whether the person has the right to autonomously take the risk of receiving limited information
from biobanks, and, if so, what legal safeguards would allow to avoid these legal risks or reduce them.

Ivadas

Asmens valios iSreiskimas (sutikimas) jvardijamas kaip fundamentalus modernios medicinos etikos ir
biomedicininiy tyrimy principas, eksplicitiskai jtvirtintas Niurnbergo kodekse!, Helsinkio deklaracijo-
je? bei perkeltas j Lietuvos nacionaling teisg (pvz., LR CK 2.25 str.)?, ir turi biiti siejamas su zmogaus
autonomiSkumo, zmogaus teisiy pripazinimo ir pagarbos Zmogaus orumui principais®.

! Niurnbergo kodeksas. 1947 [interaktyvus. Zifiréta 2014-01-20]. Prieiga per interneta: <http://www.hhs.gov/ohrp/
archive /nurcode.html>.

2 Helsinkio deklaracija, 1964 [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-20]. Prieiga per interneta: <http:/www.wma.net/
en/30publi cations/10policies/b3/index.html>.

3 Lietuvos Respublikos civilinio kodekso 2.25 str. 1 d. numatyta, kad fizinis asmuo nelie¢iamas. Be paties asmens
(o asmeniui esant neveiksniam — be jo atstovo pagal jstatyma) valios ir laisvo sutikimo su juo negali biti atliekami jokie
moksliniai, medicinos bandymai ar tyrimai.

4 Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios, 1992, nr. 33-1014.
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Plétojant sutikimo koncepcija medicinoje, daug démesio buvo skiriama asmens informuotumui —
svarstoma, kiek ir kokios informacijos turi biiti pateikiama pacientui, kad jis galéty priimti informacija
pagrjsta sprendima, t. y. sutikti biti gydomas arba atsisakyti buti gydomas, leisti intervencijg j jo kiina,
paimti méginius ir pan. Taip pamazu medicinos praktikoje jsitvirtino patikslinta — informuoto sutikimo
sagvoka.

Tiek klinikiniuose, tiek moksliniuose tyrimuose informuotas sutikimas tradiciskai buvo specifinis,
duodamas konkreciai operacijai (gydymui) arba sutartam moksliniam tyrimui. Taigi, vadovaujamasi
idéja, kad vienam projektui skiriamas vienas sutikimas, kaip jo legitimumo salyga. Tadiau pastaruoju
metu tyréjai vis dazniau atlieka kompleksinius tyrimus, kurie i§ esmés nukrypsta nuo pirminio suti-
kimo tikslo, nebeatitinka pirminés Zzmogaus valios iSraiSkos. Tokiems tyrimams plétoti vis dazniau
naudojami moksliniai biobankai’® — tam tikra tvarka organizuotos biologiniy méginiy kolekcijos (pvz.,
zmogaus audiniai, lastelés, kraujas, seilés), susijusios su asmenine ir klinikine paciento informacija,
kuri dél savo jvairovés (skirtingy amziaus grupiy ar ligy méginiai) mokslininkams suteikia daugiau
duomeny tyrimui, uztikrina tikslesnius jvairiy ligy analizés rezultatus, leidzia tyrimus su tais paciais
méginiais atlikti ateityje keletg karty.

Taciau moksliniai biobankai, kitaip nei mediciniai, yra skirti ateities tyrimams, todél Siame straips-
nyje bus bandoma analizuoti, ar informuoto sutikimo koncepcija pritaikoma ir moksliniams bioban-
kams. Reikia pripazinti, kad Lietuvoje buvo bandoma analizuoti pacias sutikimo koncepcijas, pvz.,
E. Gefeno® ir J. Serepkaités” straipsniuose, tadiau pirminis jy tikslas atskleisti bioetikos ir medicining
klausimo puse, nepateikiant detalesnio informuoto sutikimo koncepcijos pritaikymo teisinio vertini-
mo. O, uZsienio literatiroje analizuojama problematika® yra susijusi su kity Saliy nacionaliniu regu-
liavimu, todél, nesant darnaus ES reguliavimo, Siuose straipsniuose néra ir tiesioginio Lietuvos teisés
akty vertinimo. Taigi straipsnyje pateikiama nauja ir originali informuoto sutikimo pritaikymo proble-
matika, turinti tiek teorinés, tiek praktinés reikSmés plétojant biobanky veiklos koncepcija Lietuvoje.

Straipsnyje, pasitelkiant sistemin] ir lyginamagjj metodus, atskirai nagrinéjami teisiniai aspektai,
veikiausiai neleidziantys tradicinio informuoto sutikimo naudoti siekiant uztikrinti moksliniy bioban-
ky veiklos teisétuma, tai yra sutikimo davimo metu nezinomas mokslinio tyrimo tikslas, jo detalizavi-
mo laipsnis, neaiski galimybé asmeniui prisiimti rizika dél neinformuotumo, neapibréztas medziagos
ir informacijos kaupimo laikotarpis bei neaiskis kiti galimi informacijos panaudojimo tikslai, dél ku-
riy gali kilti grésmé asmens duomeny saugumui. Siame straipsnyje gilinamasi tik j aktyviaja asmens
teisés zinoti apie savo sveikatg pusg, tai yra pozityviajg informavimo ir zinojimo teisés dalj, kai asmuo
renkasi aktyvy doméjimasi, o ne aiskig pozicijg nesidométi, kur bus naudojami jo méginiai ir duome-
nys, ir tokj pasirinkimg patvirtina savo sutikimu, formalizuoja jj. Analizés rezultatai apibendrinami
galutinése iSvadose.

1. Informuotas sutikimas — moksliniams biobankams netinkama koncepcija?

Tradicinis informuotas asmens sutikimas pasizymi informacijos i§samumu, leidzian¢iu asmeniui jver-
tinti tyrimo tikslus, apimtj, galimas rizikas ir pagal $ig informacija priimti sprendima dalyvauti bio-

5 Biobanko sgvoka duomeny bazéje ,,PubMed* pirmg karta pavartota 1996 metais S. Lofto ir bendraautoriy, kurie
biobanka siejo su ,,visais zmogaus biologiniais pavyzdziais: organais, audiniais, krauju, lastelémis ir kitais skysciais,
kuriuose galima nustatyti DNR ar RNR pédsaky, tinkan¢iy genetinei analizei”. Placiau skaitykite: Sveikatos mokslai,
Sveikata, 2008’5 (58) [interaktyvus. Zifiréta 2014-01-05]. Prieiga per interneta:<http:/sena.sam.lt/repository/dokumen-
tai/ moksliniai%?20straipsniai/2009%20SM. 1(11%20dalis)indd.pdf>.

© GEFENAS, E., ef al. Turning Residual Human Biological Materials into Research Collections: Playing with Con-
sent. Journal of Medical Ethics, 2012.

7 SEREPKAITE, I. Biobankai ir jy keliami etiniai ir teisiniai isSikiai. 2013 [interaktyvus. Zitiréta 2013-12-04].
Prieiga per interneta: <http://bioetika.sam.lt/index.php?468316799>.

8 Nuorodos j uzsienio literatiirg pateikiamos straipsnyje.
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banko veikloje bei leisti savo biologinj méginj tirti ateities moksliniuose tyrimuose. Taciau bitent Cia
ir susiduriama su dilema, ar nezinant tyrimo tikslo ir jo trukmés, kas ir kada galés prieiti pric asmens
méginiy ir su jais susijusios informacijos, galima pripazinti, kad asmuo buvo tinkamai informuotas?
Toliau pateikiama $iy aspekty analizé ir tam tikros informacijos trikstamumo pateisinimas, kartu ana-
lizuojami galimi sprendimo biidai.

1.1. NeZinomas tyrimo tikslas

Viena i§ esminiy dabar galiojanciy Europos Sgjungos (ES) ir Lietuvos Respublikos (LR) jstatymy
nepritaikymo priezas¢iy moksliniams biobankams — netinkamas asmens sutikimo, kuris turéty buti
gautas, norint jo biologinj méginj® kaupti biobanke ir ateityje naudoti biomedicininiame tyrime, api-
brézimas jstatymuose bei interpretacija teismy ir valstybés institucijy praktikoje.

Tiek Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatyme!? (toliau — ADTA]), tiek
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatyme!! (toliau — BTE]) nustatytas reikalavi-
mas gauti specifinj (individualy kiekvienam tyrimui) duomeny subjekto (paciento) sutikimg. ADTA]
2 straipsnio 11 dalyje numatyta, kad ,,[s]utikimas — savanoriskas duomeny subjekto valios pareiskimas
tvarkyti jo asmens duomenis jam zinomu tikslu. <...>, taigi jtvirtinta informuoto asmens sutikimo sa-
voka. Prie§ asmeniui duodant samoningg pritarima, jis turi biiti supazindinamas su iSsamia informacija
apie gydymo metody esme, pobiidj, alternatyvaus gydymo galimybe, atliekamus tyrimus, jy trukme ir
pan. Be to, pagal galiojan¢ia ADTAI redakcija néra galimybés atlikti pakartotiniy tyrimy praéjus tam
tikram laikui. Net jeigu sutikimas biobankui buvo gautas, moksliniai tyrimai gali biiti atliekami tik
sutikime nurodytam konkreciam tikslui, todel, norint atlikti papildomus tyrimus, reikia pakartotinai
kreiptis j asmen;j!2.

O mokslinio biobanko, kaip ,,infrastruktiiros®, esmé — sukaupti kuo daugiau biomedziagos (mé-
giniy), kurie galbiit bus naudojami moksliniuose tyrimuose. Taigi §ios medziagos paémimo metu as-
meniui negali biiti pateikiama iSsami informacija (nezinomas konkretus tyrimas, méginiy ir duomeny
kaupimo trukmé ir kt.), o tai gali paneigti Sio asmens ,,informuotuma® ir jo duoto sutikimo teisétuma.

Lietuvos doktrinoje vartojama informuoto sutikimo sgvoka galéty buti kritikuojama dél tautologi-
nio (t. y. visada teisingo) pobtidzio ir klaidinimo. Sutikimas gali biiti latkomas salygine savoka, nes as-
muo visada turi sutikti su ,,.kazkuo®, nesvarbu, tai buity aktyvus veiksmas ar neveikimas. Todé¢l sagvoka
Linformuotas sutikimas* sudaro klaidinga jspudj, kad egzistuoja tam tikras informacijos kiekis, kuris,
priesingai nei ,,neinformuotas* sutikimas, leidzia vadinti sutikimg ,,informuotu‘!3.

Informacijos turinys ir apimtis visada priklauso nuo situacijos, apie kurig Si informacija yra patei-
kiama. Todél reikalavimas suteikti i§samig informacijg apie ateities tyrimg yra beprasmis, nes ,,kai tik
mes suvokiame, kad visa komunikacija yra daliné, pagrjsta bendru suvokimu ir netiesiogine patirtimi,

9 Straipsnyje Zzmogaus biologiné medZiaga dar vadinama biomedziaga arba bioméginiu.

10 Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés
Zinios, 2008, nr. 22-804.

I Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios,
2000, nr. 44-1247.

12 Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 1, 2, 3, 6, 7, 20, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 35, 36, 38, 40, 45 ir 53
straipsniy, ketvirtojo ir devintojo skirsniy pavadinimy pakeitimo ir papildymo ir [statymo papildymo 13(1), 35(1), 41(1)
straipsniais jstatymo projekto KOMITETO POSEDZIO PROTOKOLO ISRASAS [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-12].
Prieiga per interneta: <http://www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdoc_1?p id=398604&p_query=biobank%F8&p
tr2=2>.

13 MACLEAN, A. The doctrine of informed consent: does it exist and has it crossed the Atlantic? Legal Studies, 24(3).
2004, p. 386-413; MANSON N.; O’NEILL O. Rethinking Informed Consent in Bioethics. Cambridge UP, 2007, p. 89.
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tampa akivaizdu, kad ,,visiSkai aiSkaus* sutikimo idéja yra nepagrjsta“!4. D¢l Sios priezasties infor-
muoto sutikimo koncepcijos taikymas biobankams yra kritikuojamas literattiroje kaip didelis biurokra-
tinis apsunkinimas tyréjams ir vadinamas ,,pa¢ia didziausia jmanoma pareiga“!’, kurios nejmanoma
tinkamai jvykdyti.

Taciau, kitaip nei kity civiliniy teisiniy santykiy atveju, kai yra nustatomos formalios (daznai biu-
rokratinés) turto jgijimo, juridiniy fakty jteisinimo ar panasios taisyklés, ¢ia susiduriame su paties
asmens ir jo Seimos nariy privatumo ir net sveikatos apsauga. D¢l to toks teisinis apsunkinimas savai-
me neleidzia paneigti pareigos apsaugoti asmeny teises nuo galimy riziky (pvz., genetinés diskrimi-
nacijos!%, sveikatos ar teisiniy padariniy tretiesiems asmenims, ypa¢ genetiniams keliy karty artimie-
siems!7).

Vertinant asmens duomeny apsaugos poziiiriu, kiekvienas asmuo, ketinantis duoti sutikima bioban-
kui, gali pagristai tikétis zinoti apie jo asmeninés informacijos panaudojima ateityje ir su tuo susijusia
rizikg. Todél, susiduriant su informacijos nepakankamumu, kyla vienas i§ esminiy teisiniy klausimy:
ar individas, jvertings turimg informacija (t. y. biobanko veiklos paskirtj, dazniausiai atliekamus tyri-
mus ir jstatymy numatytg valdymo ir priezitiros sistemg), galéty objektyviai prisiimti tam tikro lygio
nezinomumo rizikg ar sutikti, kad buvo tinkamai informuotas, nors jam néra suteikta detali informacija
apie galimus biomedicininius tyrimus, esamg rizika. Siuo atveju, nezinodamas apie tyrimus, asmuo
objektyviai negali ir jvertinti, kaip ir kada tyréjai naudos jo bioméginius ir sukauptg informacija.

Vertinant kitus teisinius santykius ir realiai zmoniy priimamus sprendimus, kai, pvz., ,.telefoni-
niams suk¢iams® uz tariamg pagalbg iSgelbstint artimg asmenj i§ nemalonios situacijos (pvz., atsako-
mybés uz avarija) zmonés savo noru atiduoda pinigus, akivaizdu, kad néra galimybés teigti, jog visi
asmens priimami sprendimai bus motyvuoti, pagrjsti i§samiu situacijos vertinimu. Faktg, kad asmenys
ne visada tinkamai supranta ir informacijg apie gydyma, dél kurios jie ,,informuotai sutinka, atsklei-
dZia ir moksliniai straipsniai'$.

Todél, autoriaus nuomone, atsiranda jstatymy leidéjo ir teismy pareiga uztikrinti visuomenés tei-
sing apsauga, sukuriant ne tik teisés normas, bet svarbiau — teisinius principus, kurie leisty nustatyti
moksliniy tyrimy legitimuma, uztikrinti teisiy pusiausvyra.

1.2. Tyrimo tikslo detalizavimo lygis

Nustacius, kad dél biobanky esmés néra galimybés tinkamai jgyvendinti galiojancios bendrosios nuos-
tatos, jog asmens duomenys gali buti surinkti tik i§ anksto nurodytu tikslu'®, baitina specifiskai regla-
mentuoti §] klausima. ES valstybés narés skirtingai reglamentuoja $ig situacijg ir skirtingu lygiu bei

14 MANSON, N.; O‘NEILL, O. Rethinking Informed Consent in Bioethics. Cambridge UP, 2007, p. 67.

15 PICARD, E.; ROBERTSON, G. Legal Liability of Doctors and Hospitals in Canada. Toronto: Carswell, 1996.

16 WERTZ, D. C. Genetic discrimination — an overblown fear? National Review Genetics, 2002, 3, p. 496; SERA-
PINAS, D. Zmogaus genetinio privatumo ir genomo apsaugos teisiniai ir etiniai aspektai. Jurisprudencija, Nr. 20 (1),
2013, p. 169 [interaktyvus. Zidiréta 2013-11-17]. Prieiga per interneta: <https://www3.mruni.eu/ojs/jurisprudence/arti cle/
viewFile/435/401>.

I7”MERZ, J. F.; MAGNUS, D.; CHO, M. K., et al. Protecting subjects‘ interests in genetics research. American Jour-
nal of Human Genetics, 2002, 70. p. 965-971 [interaktyvus. Zitiréta 2013-11-02]. Prieiga per interneta: <http://www.ncbi.
nlm.nih.gov/pubmed/ 11870592?dopt=Abstract>.

18 CEKANAUSKAITE, A.; GEFENAS, E. Informuoto asmens sutikimas: ka turéty Zinoti ir ka i3 tiesy Zino biome-
dicininiy tyrimy dalyviai? Visuomenés sveikata, Nr. 4 (51), 2010, p. 46-51.
sutikima, $is asmuo jam suprantama forma pasirasytinai informuojamas apie biomedicininio tyrimo tiksla, plana, taiko-
mus metodus®.
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atvejais leidzia nukrypti nuo reikalavimo sutikimui — nenurodyti konkretaus tyrimo tikslo. Sis regla-
mentavimas galéty biiti grupuojamas | skirtingas kategorijas:

1. Priklausomai nuo tyrimy atlikimo vietos — vieSosiose ar privaciose jstaigose. Pavyzdziui, kai
kuriose Vokietijos Zzemése asmens sutikimo tyrimams nereikia, jeigu juos atlieka pati ligoniné,
kurioje asmuo yra gydomas. Kitose zemése teisé naudoti asmens privacig informacijg be jo
sutikimo yra platesné ir apima mokslinius tyrimus, kurie atlickami nebitinai toje ligoninéje2?.
Manytina, kad toks reglamentavimas neturéty buti taikomas pagal analogija Lietuvoje, nes:
a) Lietuvos jstatymai imperatyviai nustato pareigg gauti asmens pritarimg, o i§imtiniais atve-
jais — institucijos leidimg?!; b) kitaip nei gydymo atveju, moksliniai tyrimai néra skirti kon-
kretaus zmogaus gydymui, todél jy vykdymas be sutikimo negali biiti pateisinamas biitinuoju
reikalingumu gelbéti zmogaus sveikatg ar gyvybe;

2. Priklausomai nuo tyrimo apibréZimo apimties. Néra vienintelés nuomonés, kaip turéty biiti api-
bréztas tyrimo tikslas, kad jis tenkinty informuoto sutikimo savoka. Galima isskirti tris daz-
niausias nuomones, kada pripazjstama, kad asmuo galéjo suprasti tyrimo tikslg ir duoti pagrjsta
sutikimg: a) siauriausias — asmuo zino, kad biomedziaga bus naudojama ,,specialiame tyri-
mo projekte; b) asmuo informuojamas apie tyrimo sritj, pvz., vézio, silpnaprotystés tyrimas;
¢) placiausias sutikimas — informuojama, kad biomedziaga bus naudojama ,,medicininiame
tyrime®. Pastarojo apibrézimo $alininkai mano, kad donoras negali duoti informuoto sutikimo,
jeigu jis tiksliai nezino, su kuo sutinka. Tikslo jvardijimas — ,,medicininis tyrimas® néra aiskus,
nes neatskleidzia tyrimo apimties. Kita vertus, galbiit turétume pripazinti ne tik asmens teis¢
kontroliuoti jo biomedziagos panaudojima, bet ir suteikti galimybe prisiimti rizikg dél tokio
neaiskumo ir sutikti dél tolesniy tyrimy, taip uztikrinant jo autonomijos teis¢. Tokiu atveju
biobanky pareiga aiskiai informuoti donara prie§ jam apsisprendziant, kad ateities tyrimai néra
Zinomi.

Reikalavimas naudoti pirmajj — siauriausig apibrézima, jvardijant konkrety projekta, nebiity su-
derinamas su moksliniy biobanky esme ir uzkirsty kelig jiems egzistuoti. O pasirinkus placiausig ty-
rimo tikslo modelj biitina numatyti papildoma teisinj mechanizma, kuris uZtikrinty skaidruma, leisty
susvelninti donory rizika dél nezinojimo ir kontroliuoti galbuit neribota jy biomedziagos ir duomeny
panaudojimg. Numatant bet kokius suvarzymus, kartu turi biiti siekiama sukurti pakankamai liberaly
biobanky veiklos model;.

Minétg biobanky veiklos neapibréztuma galéty kompensuoti Sios priemonés:

Pirma, aktyvi donoro teisé gauti informacijg apie biobanky veiklg, méginiy ir duomeny panaudo-
jima. Si teisé i§ principo yra garantuojama ir pagal Lietuvoje galiojan¢ias bendrasias taisykles?2, lei-
dziancias asmeniui suzinoti, i$ kokiy Saltiniy ir kokie asmens duomenys surinkti, kokiu tikslu jie tvar-
komi, kokiems duomeny gavéjams teikiami ir buvo teikti bent per paskutinius vienus metus. Atsizvel-
giant j biobanko specifika, §ios normos turéty biiti iSpléstos, suteikiant teis¢ asmeniui gauti detalesng
informacijg, apimancia ir vieSus duomenis apie patj mokslinj tyrima, siekiamus tikslus, planuojamus
terminus, tyréjus ir tyrimo uzsakovus. Taciau, siekiant iSvengti piktnaudziavimo, toks informacijos
gavimo iSplétimas neturéty biiti suprantamas kaip teisé gauti itin i§samig (neribota) informacija, kuri
néra tiesiogiai susijusi su paciu asmeniu. Turéty buti suteikiama tik viesojo (nekomercinio ir nesusiju-
sio su know how) pobuidzio informacija ir tik tiek, kiek tai pagrjstai apsaugoty asmens interesus. Prie-
Singu atveju, reikalavimai pateikti bet kokig informacijg apie tyrima (pvz., detalias tyrimo hipotezes,

20 DEUTSCHER ETHIKRAT. Human biobanks for reseach. OPINION. Berlin, 2010, p. 17.

21 BTE] 8 str. 2 d. teis¢ spresti dél sutikimo reikalingumo numatyta Lietuvos bioetikos komitetui arba Regioniniam
biomedicininiy tyrimy etikos komitetui.

22 Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 25 straipsnio 1 dalis.
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tyrimo eiga) biity pertekliniai ir stabdyty mokslinius tyrimus, labai apsunkinty ypa¢ dideliy moksliniy
projekty vykdyma;

Antra, pasyvi donoro teisé. Teisés literatiiroje vis dazniau aptinkamas pozitris, kad biobanky da-
lyviai turi gauti pakankamai informacijos ne tik prie§ duodami sutikima, bet ir viso mokslinio tyrimo
metu23. Si donoro teisé¢ susijusi su biobanko jstatymine pareiga informuoti asmenj apie atliktus tyri-
mus, biomedziagos panaudojima, net jeigu pats asmuo ty duomeny ir nepraso. Asmens sutikimas §iuo
atveju suprantamas ne kaip vienetinis valios iSreiSkimas, bet kaip visa tyrima trunkantis procesas.
Taciau toks poziiiris gali baiti kritikuojamas, nes suponuoja, kad asmens sutikimas biobankui turi ga-
liojimo laika, po kurio jis nebetenka teisinés galios, nebent blity atnaujintas pateikus naujg informacija.

1.3. Neinformuotumo rizikos pateisinimo lygis

Individai gali sutikti prisiimti minétg neinformuotumo rizikg, taciau tam, kad toks sutikimas biity
reik§mingas ir informuotas, bitinas aiSkus Sios situacijos supratimas ir bendras sutarimas — kokia ri-
zika yra toleruotina, o kada privalomas papildomas (pakartotinis) asmens sutikimas. Siekiant kuo ma-
ziau erdveés palikti subjektyviems vertinimams, sitilytina numatyti aiskius kriterijus, kuriais remiantis
biity nustatomas Sis rizikos toleravimo laipsnis. Biity galima i$skirti dazniausiai literatiiroje ir eksperty
rekomendacijose numatomus kriterijus:

1) Asmens duomeny, kuriais bus dalijamasi ateities tyrimy metu, nustatymo lygis. Vis dazniau
zmongs pagrjstai tikisi zinoti ir suprasti, kada ir kokiomis aplinkybémis tyréjai turés galimybe
nustatyti asmens tapatybe pasinaudoj¢ turima ar prieinama informacija. Net esant uzkoduo-
tiems asmens duomenims (tyréjui neperduodamas méginio davé¢jo vardas, pavardé ar asmens
kodas), bet zinant, kad asmuo sirgo itin reta genetine liga ir gyvena Lietuvos mazame mieste-
lyje, galima pakankamai nesudétingai identifikuoti tokj asmenj. Apie tokias ligas galéjo rasyti
laikrasciai, zinoti artimieji ir draugai bei gydytojai, ] kuriuos asmuo kreipési dél gydymo. Taigi,
pripazjstant, kad realiai visiSkas duomeny nuasmeninimas negali baiti uztikrintas, ir tai, kad as-
mens tapatybés identifikavimas negali biiti vertinamas kaip juoda ar balta koncepcija (t. y. galiu
ar negaliu nustatyti), turi buiti aiSkiai sutarta ir nustatyta jstatymy: (a) kokiu btidu ir forma duo-
menys bus suteikiami tyréjams (koduoti, iSkraipyti ir pan.); (b) rizikos laipsnis, kuris yra priim-
tinas asmenims isreiSkiant valig placiu sutikimu, kad asmens duomenys gali bati identifikuoti.
Priezitiros institucijoms ar tyréjams nustacius, kad konkretus mokslinis tyrimas dél duomeny
ypatybiy ar kt. savybiy (pvz., iSskirtiniy duomeny ar aiskiai identifikuojamos biomedziagos)
vir§ija priimting ir nustatyta identifikavimo rizikos laipsnj, blity privalomas pakartotinis kreipi-
masis j asmenj iSreiksti specialy sutikima, pagrjsta detalesnémis tyrimo aplinkybémis (tyrimo
metodais, siekiamais tikslais, jo apimtimi ir numatomomis teisinémis bei medicininémis rizi-
komis).

2) Tyrimo tikslas kaip pakartotinio sutikimo pagrindas. Sis kriterijus ypa¢ aktualus, kai valstybé-
je yra ne vienas mokslinis biobankas, o keli specializuoti biobankai (pvz., vézio biobankai).
Sutikdamas ,,paaukoti*“ savo biomedziaga, asmuo jvertina biobanko vykdomus tyrimus, t. y.
siekiamus tikslus. Individas pagrijstai tikisi buti informuotas apie bet kokius esminius pasi-
keitimus — nuokrypj nuo sutikimo davimo metu nurodyty galimy tyrimo tiksly, kuriems biity
praSomo jo papildomo sutikimo. Tokig situacijg iliustruoty atvejis, kai asmuo sutinka dalyvauti
nekomerciniuose tyrimuose, o véliau jo biomedziagg perduoda privacios farmacijos kompani-

23 KUCZEWSKI, M. G.; MARSHALL, P. The decision dynamics of clinical research; the context and process of in-
formed consent. Medical Care, 2002, 40, p. 45-54; GETZ, K. A. Informed consent process: A survey of subjects assesses
strengths and weaknesses. Applied Clinical Trials. 2002, 11, p. 30-36.

101



jos tyréjams, kuriantiems vaistus. Jeigu asmeniui nebuvo nurodyta apie galimus komercinius
tyrimus, tokio tyrimo inicijavimas galbiit sukurty pareigg i§ naujo kreiptis j asmenj ir atnaujinti
sutikimg.

3) Jurisdikcija, kurioje atliekamas tyrimas. Kaip zinoma, dabartiniai moksliniai tyrimai daznai
neapsiriboja vienos valstybés teritorija. Biobanky bendradarbiavimas ir skirtingy Saliy tyréjy
ziniy ir patirties sinergija padeda uztikrinti pazangesnj projekty vystyma. Kartu toks tarptau-
tinis bendradarbiavimas sukuria asmens duomeny apsaugos problema. Sis apsaugos lygis pri-
klauso nuo valstybéje vyraujancio pozitrio | poreikj ginti Sig informacija. Visa tai atsispindi
istatymuose, teismy ar institucijy praktikoje. Tod¢l asmenys gali pagrjstai tikétis zinoti, ar jy
biomedziaga ir informacija nepateko j maziau apsaugota jurisdikcijg — ar ji neperduota uz
Lietuvos riby, ir jeigu buvo, tai kur? Kaip ir pirmiau nurodyto tyrimo tikslo atveju, poreikis
gauti pakartotinj sutikimg priklausyty nuo to, ar gaunant asmens platy sutikimg buvo nuro-
dyta informacija apie galimus tyrimus uzsienyje, ar nurodytos $alys. Asmuo privalo Zinoti,
kad valstybése: (a) yra mazesnis duomeny apsaugos lygis (pvz., JAV); (b) jstatymai skirtingai
reglamentuoja asmens duomeny apsaugg, taCiau yra teisiniai instrumentai ar jurisprudencija,
kuri uztikrina tokj patj apsaugos lygj. Kaip konkrec¢iy valstybiy iSvardijimo alternatyva galéty
biti informavimas, kokiy teisiniy priemoniy (pvz., papildomos sutarties tarp Lietuvos ir kitos
Salies biobanko pasira§ymas, tyréjy tikrinimas ir pan.) bus imamasi uztikrinant ne mazesne, nei
Lietuvos Respublikos taikoma duomeny apsauga, profesiniy ir etikos normy laikymasis, nau-
dojant bioméginius, ir pan. Autoriaus nuomone, Lietuvoje galiojanti duomeny apsauga turéty
buti tas minimalus standartas, kurj bty privaloma uztikrinti, norint plétoti mokslinj tyrimg su
uzsienio tyréjais, gavus bendrajj asmens sutikima biobankui.

Neatsizvelgiant j tai, kad asmuo sutiko prisiimti tam tikrg rizikg dél ribotos informacijos supranta-
mumo ir duoti sutikimg biobankui turédamas tik tam tikrus duomenis apie tyrima, pradéjus $j tyrimag
tyréjai gauna papildomos informacijos (pvz., suzino apie hipotezes, tikslus ir metodus). Si informacija
tam tikra apimtimi turéty buti prieinama ir biobanko dalyviui, siekiant uztikrinti didesnj jo informuo-
tumg, sumazinti prisiimtg asmens rizikg. Toks supazindinimas gali biiti pasiektas keliais alternatyviais
budais: a) visuomenei prieinamu elektroniniu tinklalapiu ar registru®*, kuriuose biity pateikiami bent
minimaliis bendri duomenys apie mokslinius tyrimus, kuriuose naudojami biobanky infrastruktiiros
objektai — bioméginiai ir medicininé informacija, surinkta tiek i$ jvairiy kity valstybiniy ir privaciy
registry, tiek gauta biomedicininiy tyrimy metu (pvz., informacija apie liga, méginio reakcijas j tam
tikrg gydyma ir pan.); b) pakartotinio kreipimosi dél sutikimo patvirtinimo ar papildomo sutikimo
metu; ¢) biobanko informacinéje sistemoje, | kuria galéty patekti tik biobankams savo bioméginius ir
ar informacijg perdave asmenys; d) specialiu nemokamu telefono numeriu, kuriuo paskambing ir savo
tikrq ar sistemoje egzistuojanciq asmenybe (sistemoje sukuriamas vartotojas, taip uztikrinant didesnj
konfidencialumg) identifikave asmenys galéty gauti informacija; e) kreipiantis j specialig prieziiros
institucijg (pvz., Lietuvos biomedicininiy tyrimy etikos komisijg), kuri kartu atstovauty ir interesanto
teiséms.

Igyvendinant vieng ar kelis minétus informavimo budus, biity pasiekti Sie tikslai: a) uztikrinta,
kad davus sutikimg biobankui neturint aiskios ir i§samios informacijos apie biisimus tyrimus, patys
moksliniai tyrimai biity vykdomi jau turint informacija apie juos, tai yra sukuriant ex post informuo-
ta sutikima; b) praktiskai jgyvendinta asmens teis¢, jvertinus naujai paaiskéjusias aplinkybes apie

24 Pareiga sukurti nacionalinius biobanky registrus yra jtvirtinta, pavyzdziui, Norvegijos jstatymo, susijusio su bio-
bankais (2003), 4 paragrafe. Prieiga per interneta: <http://ec.europa.eu/research/biosociety/pdf/norwegian_act biobanks.
pdf>; Svedijos medicinos priezitiros jstatymo 2 paragrafo 5 ir 6 str. [interaktyvus. Zifiréta 2014-01-18]. Priciga per inter-
netg: <http://www.biobanksverige.se/getDocument.aspx?id=339>.
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konkrecius biomedicininius tyrimus (apimtj, biidus ir rizikas), priimti naujg informuota sprendimg ir
atSaukti savo ankstesnj sutikimg biobankui.

1.4. NeZinomas biologinés medZiagos ir informacijos kaupimo laikotarpis

ADTAL] 4 straipsnyje numatytas teisinis imperatyvas asmens duomenis saugoti ne ilgiau, negu to reikia
duomeny tvarkymo tikslais, dél kuriy Sie duomenys buvo surinkti ir tvarkomi. Kitaip nei konkreciy
biomedicininiy tyrimy atveju, kai Zinomas tyrimas, jo apimtis ir bent apytikslé atlikimo trukmé, moks-
liniuose biobankuose kaupiama medziaga ir duomenys gali biti tiriami po neapibrézto laiko, o dalis i$
ju gali niekada netapti mokslinio tyrimo dalimi (tai priklauso nuo pasirinkto tyrimo apimties, metody
ir tikslo).

Tai reiskia, kad dabartinis asmens duomeny apsaugos reguliavimas numato ne tik panaudojimo
tikslo, bet ir laiko kriterijy kaip vieng i$ pamatiniy duomeny apsaugos elementy. Nagrinéjant bioban-
kams duodamg asmens sutikima, biitina nustatyti ir tai, koks leistinas zmogaus biomedziagos ir jo
duomeny panaudojimo terminas. Rezultatas priklausys nuo duoto sutikimo tikslumo — kuo siauriau
apibréziamas asmens sutikimas, t. y. kuo tiksliau jvardijami galimi kaupimo ir ateities tyrimo tikslai,
tyrimo metodai ir kuo daugiau numatoma i§imciy (pvz., kad méginys nebus naudojamas AIDS tyri-
mams), tuo didesng jtaka tai turés laiko apribojimui. Kitaip sakant, aiskiai jvardijant biobankuose kau-
piamos medziagos tyrimo tikslus, susiduriama su teisiniu imperatyvu, kad Sie méginiai ir informacija
po konkretaus tyrimo atlikimo turi biiti sunaikinti2%. Sis reikalavimas néra suderinamas su biobanky
esme — pritaikymu daugeliui tyréjy daugelyje moksliniy projekty?® — dél keliy aplinkybiy:

Pirma, tai, kad medziaga buvo panaudota viename konkrec¢iame tyrime, kuris yra pasibaigges, sa-
vaime nereiskia, kad ji nebus reikalinga kitiems tyrimams ateityje. Méginio ir susijusios informacijos
issaugojimas gali turéti pridéting moksling verte, todél ja biitina islaikyti. Si situacija teisiskai turéty
bati vertinama kaip nepasiektas galutinis méginio kaupimo tikslas, todél neturi biiti taikomas méginiy
ir informacijos sunaikinimo mechanizmas.

Antra, atlickant naujus tyrimus daznai daromos nuorodos j anks¢iau vykdytus mokslinius tyrimus,
pateikiama gauty rezultaty kritika, papildymas ar patikslinimas, o tai leidzia teigti, kad méginys ar su-
sijusi informacija tokiu atveju vis tiek yra naudojama. Kaip ir pirmuoju atveju, biitina ir toliau tvarkyti
tokius méginius ir informacija, net ir pabaigus tyrima.

Trecia, pasibaigus tyrimui galimi nauji moksliniai patarimai, kurie gali biiti igyvendinti tik panau-
dojus surinktus méginius ir su jais susijusig informacija apie asmenis.

Apibendrinant §j tyrimg galima teigti, kad yra poreikis surinkta informacija moksliniuose bioban-
kuose kaupti ilga laikotarpj, neapsiribojant vienu moksliniu tyrimu. Sis poreikis pagal analogija su-
derinamas su Lietuvos vyriausiojo administracinio teismo praktika, kurioje nurodoma, kad ,,atsizvel-
giant | tai, jog jstatyme suteikta daug laisviy duomeny subjektui, kaip antai, Zinoti apie savo duomeny
tvarkyma, susipazinti su savo asmens duomenimis ir kaip jie yra tvarkomi, taip pat nesutikti su savo
asmens duomeny tvarkymu, taip pat j jstatyme suteiktas Valstybinei duomeny apsaugos inspekcijai
teises tikrinti asmens duomeny tvarkymo teisétumg, duomeny subjekto teisé j privataus gyvenimo
apsaugg néra ribojama tokia apimtimi, kuri jg paneigty ar riboty daugiau negu bitina“?’.

Minéto ADTAL] 4 straipsnio ribojimo laiko aspektu praktinj pasikeitima galima jzvelgti ir jstatymy
leid¢jo veiksmuose. Pavyzdziui, anksciau galiojusiose Lietuvos Respublikos elektroniniy dokumenty

25 ADTA] 4 straipsnio 2 dalis.

26 KAYE, J. Broad Consent — the Only Option for Populiation Genetic Databases? In Blood and Data — Ethical,
Legal and Social Aspects of Human Genetic Databases, 2004.

27 Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas. 2008 m. gruodzio 5 d. sprendimas administracinéje byloje
Nr. A-502-1973-08. Administraciné jurisprudencija. 2008, 16, kategorija: 25.
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valdymo taisyklése?® buvo numatyta ilgalaikio saugojimo sgvoka, kuri reiskia elektroninio dokumento
saugojimo laikotarpj nuo 11 iki 100 mety. O naujoje redakcijoje, priimtoje 2011 m. gruodzio 29 d. jsa-
kymu Nr. V-1582, tokios ilgalaikio saugojimo sgvokos nebeliko, tai veikiausiai rodo jstatymy leidéjo
norg leisti, gavus specialy priezifiros institucijos leidimg arba specifiskai sureguliavus tam tikrg (Siuo
atvejy — biobanky) sritj, kaupti elektroninius duomenis ilga laika, neribojant jy tam tikru maksimaliu
terminu. Tokias tendencijas greiCiausiai lemia tai, jog tampa vis sunkiau uztikrinti, kad asmens duo-
menys bty sunaikinti (pvz., biobankui dalyvaujant tam tikroje sistemoje, jis néra pajégus uztikrinti,
kad uZsienio duomeny bazéje (serveryje) surinkti duomenys bus tikrai istrinti3?), todél siekiama ne
panaikinti pacius duomenis, bet uzkirsti kelig juos neteisétai panaudoti, o tai galéty pazeisti Zzmogaus
privatumo teisg.

1.5. NeZinomi kiti Zmogaus biologiniy méginiy panaudojimo tikslai
Baudziamasis persekiojimas

Asmeniui svarstant perduoti biomedZziaga biobankui arba atskleisti su sveikata susijusig medicining
istorijg moksliniams projektams, jis privalo zinoti ir apie kitus galimus pavojus jo duomeny saugumui.
Tai ypac svarbu, kai kaupti perduodami tokie genetiniai méginiai, kaip antai kraujas ir seilés, nors i$
esmés privatumo klausimus gali kelti bet kuri kita Zmogaus biologiné medziaga3!.

Susiedami bioméginius su medicininiais duomenimis, biobankai sukuria puikig tyrimui pritaikytos
informacijos visuma, galin€ig padéti tyréjams gauti papildomy duomeny apie sudétingus genetikos
ypatumus, kiino reakcijas ligos atveju, cheminiy junginiy poveikj Siems pakitimams. Visos $ios zinios
ateityje galéty leisti sukurti progresyvesnius vaistus, kompleksinius gydymo btidus, pritaikomus konk-
rec¢iam individui.

Taciau biobankai gali bati naudojami ir kitiems tikslams, pvz., tiriant nusikaltima ar nelaimeg32.
Biomedziagoje esanciy genetiniy duomeny palyginimas su nusikaltimo vietoje rasty méginiy — kraujo,
plauky, seiliy DNR gali padéti nustatyti jtariamajj ir iSspresti bylg. Vis délto tokiy duomeny panaudoji-
mas turi biiti legitimus, siekiant uztikrinti visuomenés intereso sulaikyti nusikaltélj ir pagristo individo
intereso uztikrinti jo priva¢iy duomeny sauguma, i§vengiant nepagrjsto jy tikrinimo, pusiausvyra. Sis
klausimas yra glaudziai susijes su vis dazniau keliamu klausimu, ar likutiné Zmogaus biomedziaga
(t. y. medicininés atliekos) arba kitu tikslu surinkta, bet moksliniu poziiiriu labai vertinga medziaga,
gali tapti mokslinio biobanko dalimi be atskiro asmeny sutikimo. Sudarius neribotas tokio kaupimo
galimybes, galima sukurti ne tik mokslui svarbig infrastruktiira, bet ir susidurti su asmens privaciy
duomeny apsaugos problema33. Tarkim, jstatymy numatyta pareiga stebéti naujagimius ir rinkti jy
kraujo méginius, kad biity uztikrintas tinkamas jy vystymasis. Nors §ie méginiai ir biity labai vertingi

28 Lietuvos archyvy departamento generalinio direktoriaus 2006-01-11 jsakymas Nr. V-12 D¢l Elektroniniy doku-
menty valdymo taisykliy patvirtinimo [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-12]. Prieiga per interneta: <http://www3.1rs.It/pls/
inter3/ dokpaieska.showdoc 1?p id=269626>.

29 Viyriausiojo archyvaro 2011-12-29 jsakymas Nr. V-158 D¢l Elektroniniy dokumenty valdymo taisykliy patvirti-
nimo [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-12]. Prieiga per interneta: <http://www3.lrs.It/pls/inter3/dokpaieska.showdo ¢ _1?7p
id=416488>.

30 DEUTSCHER ETHIKRAT. Human <...> p. 20.

31 CLAYTON, E. W. Informed Consent and Biobanks. Symposium Issue. Journal of Law Medicine & Ethics, 2005,
No 15, p. 20.

32 Galéty buti svarstoma teisiné galimybé Lietuvoje jkiirus biobankg sujungti biobanko ir dabar policijos turimas
duomeny bazes.

33 ROTHSTEIN, M. A.; TALBOTT, M. K. The Expanding Use of DNA in Law Enforcement: What Role for Privacy?
The Journal of Law, Medicine & Ethics, No. 153, 2006, p. 157-158.
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moksliniams biobankams, taciau akivaizdu, kad tévai isSreiskia sutikimg tik stebéti jy naujagimius, bet
nesuteikia teisés jy jtraukti j mokslinius tyrimus ar juose panaudoti bet kokia privacia informacijg>*.

Analogiskai, sutikdami perduoti bioméginius biobankui, zmonés pagrjstai tikisi, kad jy duomenys
bus konfidencialis, kaip to reikalauja jstatymai, ir naudojami tik moksliniams tyrimams, kuriuos atliks
BTE] pagrindu leidimus gave tyréjai. BTE] neminima galimybé¢ biologinius méginius kaip jrodymus
ar objektus kitiems asmenims identifikuoti paimti teisésaugos institucijoms, pvz., prokuratiirai, polici-
jai ir kt. Tokia teis¢ gali biiti kildinama sistemiskai analizuojant minéty institucijy veikla reglamentuo-
jancius ir su baudziamuoju persekiojimu susijusius jstatymus. Atkreiptinas démesys j Lietuvos Res-
publikos baudziamojo proceso kodekso?3 (toliau — BPK) 156 straipsnio 1 dalj, kuri suteikia galimybe,
esant ikiteisminio tyrimo pareigiino ar prokuroro nutarimui, priverstiniu btidu, net ir esant jtariamojo
(kaltinamojo3%) priestaravimui, ne tik jj fotografuoti, filmuoti ar matuoti, bet ir paimti jo pirSty atspau-
dus ir pavyzdzius genetinei daktiloskopijai.

BPK 156 straipsnio 2 dalyje numatyta galimybé $iuos veiksmus atlikti ir kitiems asmenims, jeigu
tik atsiranda su tyrimu susijusi biitinybé. Ir nors §i nuostata tiesiogiai nenumato galimybés paimti jau
surinktus pavyzdzius i§ mokslinio biobanko, tadiau tokig teis¢ prokuroras turi remiantis BPK 155
straipsnio 1 dalimi, leidziancia, priémus nutarima ir gavus ikiteisminio tyrimo teis¢jo sutikima ,,at-
vykti | bet kokia valstybés ar savivaldybés, vieSaja ar privacia jstaiga, jmon¢ ar organizacijg ir parei-
kalauti, kad jam buty leista susipazinti su reikiamais dokumentais ar kita reikiama informacija, daryti
irasus ar kopijuoti dokumentus bei informacija arba gauti nurodyta informacija rastu, jei tai reikalinga
tiriant nusikalstamg veikg“. Taigi suteikiama galimybé¢ ir i§ moksliniy biobanky gauti su bioméginiais
susijusig informacija, neatsizvelgiant j tai, ar asmuo isreiske valia, kad jo duomenys ir méginiai galéty
biiti perduoti minétiems asmenims, ar apie tai Zino ir pan. Siuo atveju jstatymu suteikiamas prioritetas
visuomenés saugumo principui, kuris Sio jstatymo kontekste akivaizdziai turi prioritetg prie§ Zzmogaus
valig ir norg i§laikyti duomeny konfidencialuma.

Ir nors BPK numatyta, kad tokia tvarka gautg informacijg galima panaudoti tik nusikalstamai vei-
kai tirti, o nereikalinga informacija privalo buiti sunaikinta, taciau lieka neaisku, kokiais kriterijais va-
dovaudamasis prokuroras turéty galimybe prasyti informacijos i§ biobanko, kaip $i informacija priva-
léty buti pateikta, jeigu jg biobankas privalo nuasmeninti, ir pan. BPK nenumatyta interesy uztikrinimo
balanso, kurj privalu taikyti, nenustatyta, ar prokuroras turi turéti pagrista isitikinima dél nusikaltimo,
ar ne. Nesant $iy kriterijy, biobankuose kaupiami duomenys galéty buti bet kada prieinami nusikalti-
my tyréjams, bet kokio nusikaltimo atveju, teigiant, kad biobanke gali biiti bioméginys, kuris padéty
identifikuoti jtariamajj (kaltinamajj).

Si analizé nereiskia, kad, autoriaus nuomone, prokurorams ar kitiems pareigiinams, atlickantiems
ikiteisminj tyrima, neturéty biti suteikiama teisé, sickiant uztikrinti visuomenés saugumg ir isaiskinti
nusikaltimg, pasinaudoti moksliniuose biobankuose sukaupta informacija. Taciau toks panaudojimas
turéty bati aikiai apribotas jstatymu®’, numatant objektyvius kriterijus, kuriuos atitinkant biity su-
teikta galimybé gauti informacija i$ biobanky, bei reikalavimus asmens duomeny konfidencialumui.
Svedijos patirtis rodo3®, kad galimybé piktnaudziauti tokiais duomenimis néra tik teoring, todél ios
problemos turi biti jvertintos ir Lietuvoje.

34 GOLDENBERG, A. Ethics at the Crossroads of Public Health and Biobanking: The Use of Michigan's Residual
Newborn Screening Bloodspots for Research, Case Western Reserve University, 2009. Prieiga per interneta: <http://
en.scientificcommons.org/39294071>.

35 Baudziamojo proceso kodekso patvirtinimo, jsigaliojimo ir jgyvendinimo jstatymas skelbtas Valstybés Zinios,
2002, Nr. 37-1341, Nr. 46.

36 Siuo atveju biitina teismo nutartis.

37 Tokia galimybé numatyta ir Lietuvos Respublikos baudziamojo proceso kodekso 155 straipsnio 5 dalyje, kurioje
nurodoma, kad ,,Lietuvos Respublikos jstatymai gali nustatyti prokuroro teisés susipazinti su informacija apribojimus*.

38SWEDISH KOMMITTEDIREKTIV, 2008, p. 71. [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-12]. Prieiga per interneta: <http:/
www.sou.gov.se/kommittedirektiv/2008/dir2008_71.pdf>.
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Biologiniy méginiy konfiskavimas

Biobanky reguliavimas gali biiti susijgs su baudziamaja teise ir apimti tokius svarbius klausimus,
kaip antai: neapdairus tyréjy elgesys, suzalojimas, privatumo pazeidimas ir konfiskavimo galimybé.
Pavyzdziui, jstatymai numato valstybés teis¢ konfiskuoti biologinius méginius ir Sio klausimo negali-
ma i$spresti sutartinémis nuostatomis, nes nei baudziamoji teis¢, nei pats baudziamasis persekiojimas
(procesas) néra dispozityviosios teisés, tai yra teisés, kurioje Salys gali susitarti dél tam tikry teisiniy
santykiy ir jy reguliavimo, dalis.

[statymai nenumato, ar donorai turéty biti informuojami apie tokia bioméginiy konfiskacija. Siuo
atveju galima normy kolizija: viena vertus, baudziamosios bylos tyrimas gali reikalauti uztikrinti ty-
rimo, jskaitant méginiy konfiskavimo, slaptuma, kad nebtity pakenkta bylai, asmuo nepasislépty, kita
vertus, kaip minéta Siame straipsnyje, biobanko dalyviui jstatymai turéty suteikti teis¢ zinoti apie savo
bioméginiy panaudojimg, perdavimg tyréjams, biobankams ar kitiems asmenims, nes antraip asmuo
netekty teisés jgyvendinti savo teisés atSaukti sutikima.

Vis délto tikriausiai reikéty pripazinti, kad prioritetas turéty buti skiriamas baudziamosios teisés
nuostatoms dél slaptumo, taciau, siekiant teisinio uztikrintumo, $ig kolizija privalu i$spresti jstaty-
muose. Tik turint aisky reglamentavima biity galima uztikrinti, kad, prie§ priimdamas sprendimg duo-
ti sutikimg biobankui, asmuo gali jvertinti tokias jo asmens duomeny atskleidimo galimybes. Kartu
svarstytina ir teisé¢ asmeniui leisti nesutikti, kad $ie duomenys kaip jrodymai biity tiesiogiai naudojami
baudziamojoje byloje®°.

ISvados

1. Medicinos praktikoje susiformavusi informuoto asmens sutikimo koncepcija dél informacijos ne-
pakankamumo apie tyrimo tikslg, galimg biologiniy méginiy ir susijusios informacijos panaudo-
jimg kitais nei mokslinio tyrimo tikslais (pavyzdziui, ikiteisminiame tyrime) bei dél nezinomo
minéty objekty kaupimo laikotarpio negali biiti tiesiogiai pritaikyta moksliniams biobankams.

2. Atsizvelgiant j biobanky reik§mg visuomenés sveikatos apsaugos plétrai ir asmeny teis¢ priimti au-
tonimiskus sprendimus, reikia pripazinti, kad asmuo turi teis¢ prisiimti rizikg dél galimo informa-
cijos nepakankamumo. [statymy leidéjo ir teismo pareiga sukurti papildomas teisines priemones,
kurios leisty $ig rizikg sumazinti, pavyzdZziui, nustatant kriterijus, kokig informacijg yra privalu pa-
teikti, sukuriant galimybg asmeniui tinkamai atSaukti savo sutikimg ir nebedalyvauti moksliniame
projekte, sukuriant tiek aktyvig (teisé pa¢iam donorui prasyti informacijos), tiek pasyvig (biobanko
pareiga pateikti donorui svarbig informacija, gautg tyrimy metu, gauti papildomg pritarimg) dono-
ro teisg, kurig uztikrinty donorams atstovaujanti speciali institucija.

3. Sistemiskai analizuojant jstatymus, darytina i§vada, kad konkuruojant asmens teisei zinoti apie jo
informacijos ir biologinés medziagos panaudojima kitais, nei jis sutiko aukodamas biobankui, tiks-
lais bei prokuroro ar kity pareigliny teisei paimti biobankuose sukauptus méginius ir gauti informa-
cijg nepranesant apie tai biobanko dalyviui, prioritetas turéty biiti teikiamas saugumo uztikrinimui.
Vis délto, siekiant iSvengti zmogaus teisiy pazeidimo, biitina prie$ asmeniui duodant specifinj suti-
kima biobankuli, jj aiskiai informuoti apie galimybe, kad informacija ir jo biologinis méginys gali
buti prieinamas ir prokurorams. Be to, jstatymai turi aiSkiai numatyti objektyvius kriterijus, kada
toks biobankuose sukauptos informacijos ir méginiy paémimas ar tyrimas yra teisétas ir pagrjstas.

4. Informuoto sutikimo nepritaikymo analizé atskleidzia, kad moksliniai biobankai yra specifiniai
dariniai, reikalaujantys atskiro teisinio reguliavimo. Akivaizdu, kad visos gyvenimo sritys negali
biti sureguliuotos jstatymu, todél daug démesio turéty biti skiriama ne tik teisés normy, bet ir
universaliy moksliniy biobanky reguliavimo principams nustatyti.

39 CLAYTON, E. W. Informed Consent <...>, p. 20.

106



LITERATURA

Norminiai teisés aktai

1. Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés zinios, 1992, nr. 33-1014.

2. Asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 1, 2, 3, 6, 7, 20, 21, 22, 24, 25, 26, 27, 29, 33, 35, 36, 38, 40, 45 ir
53 straipsniy, ketvirtojo ir devintojo skirsniy pavadinimy pakeitimo ir papildymo ir [statymo papildymo 13(1), 35(1),
41(1) straipsniais jstatymo projekto komiteto posédzio protokolo israsas [interaktyvus. Zidréta 2014-01-12]. Prieiga per
interneta: <http://www3.lIrs.1t/pls/inter3/dokpaieska.showdoc 1?p id=398604&p query=biobank%F8&p tr2=2>.

3. Helsinkio deklaracija, 1964 [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-20]. Prieiga per interneta: <http:/www.wma.net/
en/30publi cations/10policies/b3/index.html>.

4. Lietuvos archyvy departamento generalinio direktoriaus 2006-01-11 jsakymas Nr. V-12 D¢l Elektroniniy doku-
menty valdymo taisykliy patvirtinimo [interaktyvus. Zitréta 2014-01-12]. Prieiga per interneta: <http://www3.Irs.1t/pls/
inter3/ dokpaieska.showdoc 1?p 1d=269626>.

5. Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés
zinios, 2008, nr. 22-804.

6. Lietuvos Respublikos baudziamojo proceso kodekso patvirtinimo, jsigaliojimo ir jgyvendinimo jstatymas (su pa-
keitimais ir papildymais). Valstybés Zinios, 2002, nr. 37-1341.

7. Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios,
2000, nr. 44-1247.

8. Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés zinios, 2000, nr. 74-2262.

9. Niurnbergo kodeksas. 1947 [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-20]. Prieiga per interneta: <http://www.hhs.gov/ohrp/
archive /nurcode.html>.

10. Norvegijos jstatymas, susijgs su biobankais, 2003 [interaktyvus. Zitréta 2014-01-20]. Prieiga per interneta:
<http://ec.europa.eu/research/biosociety/pdf/norwegian_act biobanks.pdf>.

11. Svedijos medicinos prieziiiros jstatymas [interaktyvus. Zifiréta 2014-01-18]. Prieiga per interneta: <http://www.
biobanksverige.se/getDocument.aspx?id=339>.

12. Vyriausiojo archyvaro 2011-12-29 jsakymas Nr. V-158 Dél Elektroniniy dokumenty valdymo taisykliy patvirti-
nimo [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-12]. Prieiga per interneta: <http://www?3.Irs.1t/pls/inter3/dokpaieska.showdo ¢_1?p
id=416488>.

Specialioji literatiira

13. CLAYTON, E. W. Informed Consent and Biobanks. Symposium Issue. The Journal of Law, Medicine & Ethics,
2005, No. 15.

14. CEKANAUSKAITE, A.; GEFENAS, E. Informuoto asmens sutikimas: ka turéty Zinoti ir kg i$ tiesy Zino biome-
dicininiy tyrimy dalyviai? Visuomenés sveikata, Nr. 2010, 4 (51), p. 46-51.

15. DEUTSCHER ETHIKRAT. Human biobanks for reseach. OPINION. Berlin, 2010.

16. GEFENAS, E., et al. Turning Residual Human Biological Materials into Research Collections: Playing with
Consent. Journal of Medical Ethics, 2012.

17. GETZ, K. A. Informed consent process: A survey of subjects assesses strengths and weaknesses. Applied Clinical
Trials, 2002, 11, p. 30-36.

18. GOLDENBERG, A. Ethics at the Crossroads of Public Health and Biobanking: The Use of Michigan's Residual
Newborn Screening Bloodspots for Research, Case Western Reserve University, 2009. Prieiga per interneta: <http:/
en.scientificcommons.org/39294071>.

19. KAYE, J. Broad Consent — the Only Option for Populiation Genetic Databases? In Blood and Data — Ethical,
Legal and Social Aspects of Human Genetic Databases, 2004.

20. KUCZEWSKI, M. G.; MARSHALL, P. The decision dynamics of clinical research; the context and process of
informed consent. Medical Care, 2002, 40, p. 45-54;

21. MACLEAN, A. The doctrine of informed consent: does it exist and has it crossed the Atlantic? Legal Studies,
2004, 24(3), p. 386—413.

22. MANSON, N.; O‘NEILL, O. Rethinking Informed Consent in Bioethics, Cambridge UP, 2007.

23. MERZ, J. E.; MAGNUS, D.; CHO, M. K., et al. Protecting subjects interests in genetics research. American
Journal of Human Genetics, 2002, 70. p. 965-971 [interaktyvus. Zitréta 2013-11-02]. Prieiga per interneta: <http://www.
ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/ 11870592?dopt=Abstract>.

24. PICARD, E.; ROBERTSON, G. Legal Liability of Doctors and Hospitals in Canada. Toronto: Carswell, 1996.

25. ROTHSTEIN, M. A.; TALBOTT, M. K. The Expanding Use of DNA in Law Enforcement: What Role for Priva-
cy? The Journal of Law, Medicine & Ethics, 2006.

26. SERAPINAS, D. Zmogaus genetinio privatumo ir genomo apsaugos teisiniai ir etiniai aspektai. Jurisprudencija,
2013, Nr. 20 (1), p. 169 [interaktyvus. Zitréta 2013-11-17]. Prieiga per interneta: <https://www3.mruni.eu/ojs/jurispru-
dence/arti cle/viewFile/435/401>.

107



27. STANCIUTE, D., et al. Biobanko jkiirimo principai. Sveikatos mokslai, sveikata Nr. 5 (58), 2008, p. 1847-1853
[interaktyvus. Ziiiréta 2014-01-05]. Prieiga per interneta: <http://sena.sam.lt/repository/dokumentai/moksliniai2Ostraips-
niai/2008%20SM.5(1%20dalis)indd.pdf>.

28. SEREPKAITE, J. Biobankai ir jy keliami etiniai ir teisiniai issiikiai. 2013 [interaktyvus. Zitiréta 2013-12-04].
Prieiga per interneta: <http://bioetika.sam.lt/index.php?468316799>.

29. WERTZ, D. C. Genetic discrimination — an overblown fear? National Review Genetics, 2002, 3.

Praktiné medZiaga

30. Lietuvos vyriausiasis administracinis teismas. 2008 m. gruodzio 5 d. sprendimas administracinéje byloje
Nr. A-502-1973-08. Administraciné jurisprudencija, 2008, 16, kategorija. 25.

THE POSSIBILITIES TO USE TRADITIONAL INFORMED CONSENT FOR RESEARCH BIOBANKS IN
LITHUANIA

Edvinas Meskys
Summary

Nowadays the freely given consent of the participant is seen as fundamental principal of modern medicine ethics and
biomedical research, expressly declared in Nurmberg code (1947), Helsinki declaration (1964) and other international
legal documents as well as implemented in the Lithuanian law (e.g., Art. 2.25 of the Civil Code), which shall be associated
with autonomy, recognition of human rights and respect for the human dignity. This concept was firstly developed in
the clinical practice with the idea that in order to express its legitimite will the individual concerned should know the
facts, implications and future consequences of an action, i.e., get the information, which would allow evaluating the
situation and all risks. Only based on such comprehensive data the consent can be called “informed consent”. However,
differently from the medical practice, where traditionally the consent was given to a specific one-time well defined
project, the purpose of the research biobanks is to create the infrostructure, combined of human biological material and
related data, which will or might be used for the future researches. Therefore, the article raises the question, whether the
lack of information allows us to use the concept of informed consent for the research biobanks in Lithuania or whether
a new or modified concept should be created. Firsly, the Law on Legal Protection of Personal data of the Republic of
Lithuania allows to collect the data only for a defined purpose, which is (might be) unknown in case of the biobanks. The
particularity of data depends on the type of biobank, also, on the common agreement on extent of information, which
the average person can understand. Secondly, there is a need to analyse biomaterial and data in many projects, repeat the
analyses and so on, therefore, the length of the data possession cannot be set, whereas, the applicable national laws require
to do so. Thirdly, it is possible that biomaterial and data will be used for another purpose, unknown for the person before,
e.g., the samples of biobank can help to find the criminals or victims, can be also confiscated from the biobank without
informing the person. Above identified problems do not allow to use already exsisting laws and call the consent, given
for the research biobank, informed. However, according to the author, the person should be allowed take the risks and
donate for the biobank based on the minimal agreed information and use the passive side of the right to know. Whereas,
the legislators should ensure the proper protection of such person by implementing additional safeguards, such as a
right to withdraw from the project, active right to ask for the information or get it on special webs or passive right to be
updated with the newly received important information. Setting proper legal principals for research biobanks and creating
common understanding of the main aspects would be more important than having only exhaustive legal norms.
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