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Siame straipsnyje siekiama atskleisti Zmogaus biobanko sampratq ir parodyti sios sampratos jvairiapusiskumgq uz-
sienio saliy praktikoje, dél kurio daznai atsiranda teisiniy kliaciy bendrai plétoti tarpvalstybinius ar tarptautinius
mokslinius projektus, kurti europinj biobanky tinklg. Kartu bandoma palyginti biobankg su kitomis biologiniy mé-
giniy kolekcijomis ir nustatyti, koks biobanko apibrézimas galéty bati priimtinas Lietuvoje. Galiausiai, daug déme-
sio straipsnyje skiriama atskiry Lietuvos Respublikos jstatymy analizei, siekiant jvertinti, ar esama teisiné aplinka su-
kuria pakankamgq pagrindq kurti ir plétoti specifinius mokslinius biobankus Lietuvoje. Sis straipsnis — jvadas j daug
detalesne, su moksliniais biobankais susijusiy probleminiy klausimy analize.

This article aims to reveal the definition of human biobank and show the diversity of this definition in foreign
countries’ practice, which often creactes legal barriers for development of intercountry or international scintific
research projects, creation of European biobanks’ network. Additionally, this article aims to compare the biobank
with other collections of biological materials and identify the most appropriate definition for Lithuania. Finally,
considerable attention is paid for the analysis of separate laws of the Republic of Lithuania in order to evaluate
if exsiting legal framework creates a sufficient ground for establishment and development of specific research
biobanks in Lithuania. This article is a introduction to a more detailed analysis of the problematic aspects of
research biobanks.

Ivadas

Daugelis Siuolaikiniy moksliniy tyrimy vis dazniau naudoja biobankus — tam tikra tvarka organizuo-
tas biologiniy méginiy kolekcijas (pvz., zmogaus lgstelés, kraujas, DNR), susijusias su asmenine
ir klinikine paciento informacija, kuri mokslininkams suteikia daugiau duomeny tyrimui, uztikrina
tikslesnius ligy analizés rezultatus. Tyrimais suinteresuoti ne tik tyréjai ar juos daznai finansuojancios
farmacijos jmonés. Bendruoju poziiiriu — tai naudinga pacientams ir valstybei, kuri siekia uztikrinti
visuomenés sveikatg, pigesnj jos gydyma. Taciau biobanky populiarumo didéjimas kelia ir naujy
teisiniy diskusijy tarp teisininky. Straipsnyje naudojant lyginamajj, sisteminj, lingvistinj ir loginj
metodus bandoma nustatyti, ar biobankai i$ tikryjy yra specifiniai reiskiniai, kuriems reikia papildo-
mo reglamentavimo, uztikrinanéio pagrindiniy zmogaus teisiy apsauga, ir kartu i§laikyti pagrista iy
teisiy ir tyréjy interesy pusiausvyra. PrieSingu atveju — perteklinis reglamentavimas gali biiti nenau-
dingas ne tik tyréjamas, bet ir patiems biobanky dalyviams, kurie taip pat suinteresuoti, kad moksliniai
tyrimai buty vykdomi.

Pazymeétina, kad biobanky tematika Lietuvoje nagrinéta siaurai, koncentruojantis j etikos ir me-
dicininius reikalavimus, nenagrinéjant sampratos ir moksliniy biobanky reglamentavimo status quo
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ir poreikiy. Paminétini E. Gefeno!, A. Cekauskaités, J. Serepkaités3, D. Stanéités ir G. Chvatovict
straipsniai. UZsienio literatiiroje analizuojama problematika’ susijusi su kity Saliy nacionaliniu regu-
liavimu, todél ji aktuali tik bendryjy problemy identifikavimo kontekste. Todél straipsnyje neabejoti-
nai pateikiama nauja ir originali problematika, turinti tiek teorinés, tiek praktinés reikSmés.

Siekiant pabrézti temos problemiskuma, kuris prasideda nuo biobanky suvokimo, straipsnis pada-
lytas j dvi dalis ir mazesnius potemius. Pirmojoje dalyje aptariama biobanky samprata uzsienyje ir vy-
raujancios reguliavimo tendencijos. Véliau analizuojama galimybé Sias sampratas pritaikyti Lietuvos
praktikoje. Antrojoje dalyje pateikiama iSsami teisés akty analizé, vertinama, ar galiojantys jstatymai
gali biti taikomi moksliniy biobanky reguliavimui, ar biitini specialiis teisés aktai. Straipsnyje i$na-
grinétos biobanky sampratos jvairovés, suderinimo ir galiojanciy teisés akty pritaikymo problemos
apibendrinamos galutinése iSvadose.

1. Biobanko sampraty jvairoveé

1.1. Biobanko samprata uZsienio praktikoje

Pastaruoju metu medicina pereina nuo terapinio ligos gydymo (simptominés diagnostinés medicinos)
prie personalizuotos, prognozuojamos, apsaugancios ir prieinamos medicinos (P4 medicinos arba
asimptominés nuspéjamosios medicinos®), kurios tikslas — nuolatinés sveikatos buklés palaikymas’.
Sis peréjimas prie modernesniy gydymo bidy yra apribotas dél nepakankamai turimy Ziniy apie li-
gas ir tyrimy metody, kurie iki Siol taikomi medicinoje. Preziumuojama, kad geriausias gydymo bi-
das — kompleksinis ligos biologinio fenomeno pritaikymas konkrecios ligos atveju, t. y. taikant ligos
»sumazinimo strategija“®. Tadiau literatiiroje pabréZiama, kad toks gydymo biidas pamazu pasiekia
savo panaudojimo ribas — sudétingos ligos nebegali buti priskiriamos individualiems biologiniams
organizmams (pvz., mutavusiems genams)°’. Ligoms istirti ir sudétingy biologiniy organizmy tyrimui
pasitelkiama ne tik medicina, bet ir kity discipliny — matematikos ar statistikos — strategijos. Mokslo
ir tyrimy metody vystymasis paskatino organizuoty zmogaus biologiniy méginiy kolekcijy atsiradima
ir veikla, vadinamg biobankavimu'®. Teisés ir medicinos literatiiroje galima rasti daug skirtingy bio-
banky sampraty variacijy:
e tiesioginis apibréZimas — kai teisés aktuose ar literatiiroje tiesiogiai minima biobanko sgvoka,
pvz., Norvegijos teiséje biobanko sgvoka apima Zzmogaus bioméginius!! be aigkios jy sgsajos
su duomenimis, t. y. biobankas yra ilgg laikotarpj saugoma bioméginiy kolekcija;

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

2 CEKANAUSKAITE, A.; GEFENAS, E. Gydymo ir mokslinio tyrimo painiavos problema klinikiniuose tyrimuose,
2012.

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

4 STANCIUTE, D.; CHVATOVIC, G., et al. Biobanko ik@irimo principai. Sveikatos mokslai, 2008.

5 Nuorodos j uzsienio literatiirg pateikiamos straipsnyje.

 National Consultative Ethics Committee for Health and Life Sciences. Ethical issues raised by collections of bio-
logical material and associated information data: ,, biobanks “, ,, biolibraries “. Opinion No. 77, p. 9. Prieiga per interneta:
<http://ec.europa.eu/research/biosociety/pdf/opinion_77.pdf>.

7 LOSCALZO, J.; BARABASI, A. L. Systems Biology and the Muture of Medicine. Wiley Interdisciplinary Review
of Systems Biology Medicine, 2011, Vol. 3, No. 6, p. 619-627.

8 SOBRADILLO, P.; POZO, F. P4 Medicine: the Future Around the Corner. Archivos de Bronconeumologia, 2011,
Vol. 47, No. 1, p. 35-40.

9 VENTER, JC.; ADAMS, MD, et al. The sequence of the human genome. Science. 2001, Vol. 291, p. 1304-1351.

10 RIEGMAN, P. H.; MORENTE, M. M.; ef al. Biobanking for Better Healthcare and Marble Arch International
Working Group on Biobanking for Biomedical Research. Molecular Oncology, 2008, Vol. 2, No. 3, p. 213-222.

11 Straipsnyje kaip zmogaus biologinés medziagos, pvz., audiniy, kraujo ir kity i§ Zmogaus kiino gauty méginiy,
sinonimai vartojamos savokos bioméginiai arba biomedziaga.
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¢ netiesioginis apibréZimas — kai nurodomas biobanko tipas — diagnostinis ar mokslinis arba sa-
vokos vartojamos kaip numato nacionaliniai teisés aktai: Estijos ,,geny bankas® reiSkia duome-
ny bazg, kurig sudaro méginiai, DNR, sveikatos aprasymas, genealogija, genetiné informacija
ir kt., leidzianti identifikuoti asmenj!?; Latvijos ,,geny donory duomeny bazé* apima koduotus
DNR, sveikatos biiklés duomenis, geneologing ir geneting informacija, leidzianc¢ia nustatyti
geny donorg ir kt.!3;

e apibrézimas, priklausomas nuo objekto. DaZnai nesant specialaus biobanky reguliavimo
méginiai laikomi zmogaus kiino dalimi, o susij¢ asmens duomenys reguliuojami atskiry jsta-
tymy, dazniausiai susijusiy su duomeny bazémis ar asmens duomeny teisine apsauga. Pranci-
zijos teisés aktuose aptinkama savoka ,,rinkinys® arba ,.,kolekcija“, Nacionalinis patariamasis
bioetikos komitetas vartoja savokas ,,biobibliotekos* arba ,,biobankai‘!4;

+ apibréZimas, priklausomas nuo galimybés identifikuoti. Svedijoje biobanku vadinamas net
ir vienas nuolat saugomas méginys, jeigu jis identifikuojantis. Cia biobankai neapima méginiy,
kurie neleidzia nustatyti konkretaus individo.

Nepaisant Sios sampraty jvairovés, analizuojant sistemiskai, galima i$skirti dvi dazniausiai aptin-

kamas sampraty tendencijas:

1. Pirma tendencija — biomedziagos, kaip méginiy rinkinio, atskyrimas nuo duomeny bazés, ku-
ria sudaro apie bioméginius surinkta ir ja apibidinanti informacija (pvz., asmens vardas, lytis,
ligos istorija!5). Siuo atveju biobanku biity pripazjstama tik bioméginiy kolekcija (tam tikra
tvarka sugrupuoti méginiai, pvz., pagal ligas), kuri véliau susiejama su tam tikra medicinine
informacija.

2. Antra tendencija, dominuojanti genomikos pasaulyje, — biobanko sampratg vartoti siekiant
apibudinti tiek méginius, tiek i§ jy gaunamg informacija!®. 2006 m. ET rekomendacijoje bio-
méginiai apibréziami kaip ,,biologiniy méginiy kolekcijos*!7, pateikiama ribota biobanko sa-
voka, apimanti tik populiacinius biobankus, atitinkancius Siuos kriterijus: a) bioméginiy kolek-
cija, sudaryta zmoniy populiacijos — visos ar didelés dalies visuomenés — pagrindu (kiekybinis
kriterijus); b) kolekcija specialiai surinkta arba perduota, siekiant i§ jos gauti bioméginiy arba
susijusig informacija daugkartiniams ateities moksliniy tyrimy projektams (tikslo kriterijus).
Veikla pagrjsta skaidrumo ir atsakomybés principais, jskaitant biomedziagos ir informacijos
prieinamuma; c) kolekcija apima bioméginius ir susijusia informacija, kuri sudaro ir gali biiti
susijusi su geneologine, medicinine arba gyvenimo biuido informacija ir kuri gali biiti nuolatos
atnaujinama (sgsajumo kriterijus); d) méginiai gaunami ir perduodami moksliniams tyrimams
laikantis tam tikros organizacinés tvarkos (organizuotumo kriterijus), t. y. grupuojant pagal
dydj, forma, amziy ar kitus kriterijus.

12 Estonian Human Genes Research Act (2000) 2 str. 10 p. [interaktyvus. Ziiiréta 2014-01-04]. Prieiga per
interneta:<http://biochem118.stanford.edu/Papers/Genome%?20Papers/Estonian%20Genome%20Res%20Act.pdf>.

13 Latvian Human Genome Research Act 1 str. 89 p.

14 National Consultative Ethics Committee for Health and Life Sciences (CCNE). Ethical Problems Raised by the
Collected Biological Material and Associated Information Data. , Biobanks*, , Biotheques®. Report No. 77. Paryzius,
Pranciizija, 2003.

15 Biomedziagg apibudinantys duomenys priklauso nuo Salyje leidziamos rinkti informacijos, taip pat i§ dalies nuo
biobanko tipo.

16 Tokig savoka nurodo JT Edukacijos, mokslo ir kultliros organizacija bei vis dazniau naudoja Pasaulio sveikatos
organizacija. Placiau skaityti: CAPRON, A. M.; BILLER-ANDORNO, N.; MAURON, A.; ELGER, B.; BOGGIO, A.
Human Genetic Databases: Towards a Global Ethical Framework. World Health Organisation, 2006 [interaktyvus. Zit-
réta 2014-01-05]. Prieiga per interneta: <www.who.int/ethics/topics/hgdb/en/print.htmI>.

17 Council of Europe. Recommendation (Rec 2006/4) of the Committee of Ministers to Member States on Research
on Biological Material of Human Origin. Strasbourg, 2006 [interaktyvus. Zitréta 2014-01-05]. Prieiga per interneta:
<www.coe.int/t/e/legal affairs/legal co-operation/bioethics/texts and documents/Rec 2006 4.pdf>.
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Si sampraty jvairové nulemta ne tik teisiniy tradicijy, bet ir nuolatinés mokslo pazangos. Plétoja-
nant naujas mokslo teorijas, biobanky veikla nuolatos pleciasi, apima naujus tyrimus, biomedziagas
ir susijusig informacija. Taigi biobanko samprata néra nekintama konstanta, suprantama vienodai vi-
same pasaulyje'8. Jg lemia skirtingos teisinés tradicijos, reglamentavimas ir skirtingas §io gana naujo
instituto suvokimas, atsirandantis dél to, kad néra suderinto europinio ar tarptautinio reguliavimo,
todél, siekiant uztikrinti skaidrig biobanky veikla, reguliavimo pritaikyma vystantis technologijoms
ir mokslui, norint tinkamai apsaugoti asmenis biobanky veikloje, biitina aiski ir universali biobanko
samprata. Siekiant i§vengti galimy reguliavimo i§lygy ir painiojimo su kitomis panaSiomis sampra-
tomis'?, Lietuvoje sifilytina vartoti biobanko sampratg, kuri apimty i§ Zmogaus paimty bioméginiy ir
susijusios informacijos tvarkyma2°.

1.2. Biobanko samprata Lietuvoje

Lietuvoje jauciamos biobanko suvokimo tendencijos. Straipsniuose biobankai apibréziami kaip

2]

»institucijos, saugancios méginius, paimtus i§ zmogaus kioino“?!. Samprata bandyta sukonkretinti

2012 m. svarstant Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymo pataisa: ,,biobankas —
tai asmens sveikatos prieziliros jstaigos, kurios steigéjas arba dalininkas yra valstybé, jsteigta viesoji
jstaiga arba biudZzetiné jstaiga ar jy padalinys, kuriame biomedicininiy tyrimy tikslais tvarkoma zmo-
gaus biologiné medziaga ir (ar) medicininé informacija.* 22

Siuose apibrézimuose susikoncentruojama j biobanko kaip juridinio asmens samprata. Si tenden-
cija matoma ir kituose Lietuvos Respublikos jstatymuose, pvz., bankas apibréziamas kaip Lietuvos
Respublikos jsteigta ,,kredito jstaiga, kuri turi licencija <..>“?3; audiniy bankas — kaip asmens svei-
katos prieziliros jstaiga, atliekanti nustatytas funkcijas?*. Panasi situacija ir uzsienio Saliy praktikoje,
pvz., Ispanijos biomedicininiy tyrimy jstatymo 3 straipsnyje biobankas apibréziamas kaip ,,viesoji
arba privati ne pelno institucija, kaupianti biologiniy méginiy kolekcijg biomedicininés diagnostikos

arba moksliniy tyrimy tikslais, pasizyminti kaip techninis darinys, kuriam taikomi bendri kokybés

reikalavimai, struktiira ir tikslas*25.

18 BOVENBERG, A. DNA as Personal Property. Property Rights in Blood, Genes and Data. Naturally Yours? Lei-
den: M. Nijhoff Publishers. 2006, p. 23.

19 Pyz., kraujo bankas, geny bankas ir pan., kurie atspindi tik labai ribotg biologinés medziagos dalj ir dazniausiai yra
susij¢ iSimtinai su gydymo (transplantacijos tikslais).

20 Savoka tvarkymas, remiantis Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymo 2 str. 4 d. analo-
gija, turéty reiksti bet kurj su Zzmogaus biomedziaga ar susijusia informacija atlickamg veiksma: paémimga i§ Zmogaus,
apdorojima (t. y. pritaikyma kaupti biobanke), konservavimg (paruosima tokiu buidu, kad méginiai neprarasty savo savy-
biy), saugojima, grupavima, paskirstyma, kaupima, paieska, naikinima ar bet kurj i§vardyta veiksma ar veiksmus.

Nors pasaulyje yra biobanky, kurie funkcionuoja iSimtinai kaip biomedziagos ir informacijos kaupimo vieta, sava-
rankiskai neatlikdami moksliniy tyrimy (tokiu atveju tyrimus atlicka nesusij¢ tyréjai), taciau, siekiant atskleisti biobanky
specifiSkumg ir problemiskuma, $io straipsnio kontekste laikoma, kad biobankavimas apima tiek tvarkyma, tiek véliau
atlickamus mokslinius tyrimus.

2l MACHTEJEVIENE, E.; NADISAUSKIENE, R.; JAKUSOVAITE, 1. Zmogaus biologiniy méginiy naudojimas
proteomikoje. Etiniai, socialiniai ir teisiniai aspektai. Lietuvos akuserija ir ginekologija. 2009 kovas, tomas XII, Nr. 1.

222011 m. rugséjo 28 d. Seimo Sveikatos reikaly komiteto pransimas spaudai apie sprendimg sudaryti darbo grupe
biobanky veikla reglamentuojantiems teisés aktams parengti [interaktyvus. Zitréta 2014-01-21]. Prieiga per interneta:
<http://www3.Irs.It/pls/inter/w5_show?p r=4463&p d=115817&p_k=1>.

23 Lietuvos Respublikos banky jstatymas. Valstybés Zinios, 2004, nr. 54-1832, 2 str. 1 d.

24 Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy, Igsteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jstatymas. Valstybés Zinios,
2013, nr. 120-6057, 2 str. 3 d.

25Law 14/2007, of 3 July, on Biomedical Research [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http://
www.isciii.es/ISCIIl/es/contenidos/fd-investigacion/SpanishLawonBiomedicalResearchEnglish.pdf>.
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Vis délto daugelyje tarptautiniy dokumenty ir uzsienio teisés akty pirmiausia pabréziamas bioban-
ko tikslas, kolekcijos pobudis ir bidai, o ne teisiné sandara, pvz.: OECD siiiloma samprata — ,,visuo-
menés ar didelés jos dalies biologinés medziagos ir susijusios informacijos rinkinys, kaupiamas tam
tikra organizuota sistema“29, t. y. duomeny bazés modelis. Tki 2009 mety gairiy?” OECD nepateiké ais-
kaus biobanky ir duomeny bazés atskyrimo, taciau Sie skirtumai egzistuoja ir dazniausiai jy negalima
tapatinti; A. C. Thomsenas pazymi ne tik objekta, bet ir kolekcijos dydj — ,,biobankai yra organizuotos
biologiniy méginiy ir susijusios informacijos kolekcijos, besikirian¢ios apimtimi — nuo mazy akademi-
niniy ar ligoninése kaupiamy kolekcijy, iki dideliy nacionaliniy saugykly‘2%; 2007 m. pranesime apie
genetika, sveikata, visuomene biobankas apibréziamas kaip ,.kraujo arba audiniy pavidalu surinkta
genetiniy méginiy kolekcija, kuri gali biiti susieta su medicinine ir genealogine ar gyvenimo biido
informacija, surinkta i§ specifinés visuomenés dalies pasinaudojant bendrojo sutikimo pagrindu “2%;
JAV nacionalinio vézio instituto dokumente ,,Geriausios bioméginiy $altiniy praktikos® vartojamas
terminas ,,biomedziagy Saltinis® vietoje ,,biobankas®“. Biomedziagos Saltinis — tai ,,moksliniams tyri-
mams skirta zmogaus biologiniy méginiy ir susijusios informacijos kolekcija, fiziné strukttira, kur ko-
lekcija yra laikoma, bei visi susije procesai ir gairés“30. Siekiama pabréZti teisinj atsiradimo pagrinda;
2013 m. lapkri¢io 22 d. EK sprendimu patvirtinty BBMRI-ERIC?! jstaty 1 skyriaus 1 straipsnyje bio-
bankai (ir biomolekuliniy iStekliy centrai) apibréziami placiai, pazymint tiek funkcijas, tiek kolekcijy
pobudj, reikSme¢ — ,,visy tipy zmogaus biologiniy méginiy, kaip antai kraujas, audiniai, Igstelés ar
DNR, ir (arba) tokiy susijusiy duomeny, kaip susije¢ klinikiniai ir moksliniy tyrimy duomenys, taip
pat biomolekuliniy iStekliy, jskaitant modelinius organizmus ir mikroorganizmus, kurie galéty padéti
geriau suprasti zmoniy fiziologija ir ligas, rinkiniai, saugyklos ir paskirstymo centrai “32.

Apibendrinant manytina, kad biobanko kaip juridinio asmens apibréZimas néra visiSkai tikslus
ir tinkamas, nes jo veiklos esme¢ sudaro ne juridinis statusas, bet atliekama specifiné veikla, kuri
skiriasi nuo sveikatos prieZiiiros ar kitos veiklos. UZsienio praktikoje biobankus steigia ir valdo tiek
valstybés institucijos, ligoninés, tiek privacios farmacinés? ir biotechnologijy jmonés, atliekancios
mokslinius tyrimus, todél konkretaus juridinio statuso akcentavimas galéty biiti laikomas nepagrjstu
kity subjekty veiklos laisvés varzymu, jy diskriminavimu. Svarbiau akcentuoti biobanko veikla, jos
legitimumo salygas ir principus, o ne veiklos forma, kuri gali keistis vystantis visuomenei, kei¢iantis
valdziai, didéjant konkurencijai ir jungiantis | europinj biobanky tinkla, kuris gali apimti tiek vieSuo-
sius, tiek privacius ar misriai valdomus biobankus.

26 OECD Creation and Governance of Human Genetic Research Databases. OECD Publishing, 2006, p. 141.

27 OECD Guidelines on Human Biobanks and Genetic Research Biobanks. 2009 [Interaktyvus].[Zifiréta 2014-01-
04]. Prieiga per interneta: <http://www.oecd.org/sti/biotech/44054609.pdf>.

28 THOMSEN, A. C. The Social and Ethical Issues of Post-Genomic Human Biobanks. National Review Genetics,
2004, 5, p. 866-873.

29 US Cohort Study Report. I AUSTIN, M.; HARDING, S.; MCELROY, C. Genebanks: a comparison of eight
proposed international genetic databases. Community Genetics, 2003, No. 6, p. 37.

30 Biomedziagos Saltinis yra apibréZziamas taip: ,,moksliniams tyrimams skirta zmogaus biologiniy méginiy ir susiju-
sios informacijos kolekcija, fiziné struktiira, kur kolekcija yra laikoma, bei visi susij¢ procesai ir gairés®. National Cancer
Institute, National Institutes of Health, Best Practices for Biospecimen Resources (2007) US Department of Health and
Human Services. Prieiga per interneta: <http://www.allirelandnci.org/pdf/NCI Best Practices 060507.pdf>.

31 Europos moksliniy tyrimy infrastruktiiros konsorciumo statusa turin¢ios biobanky ir biomolekuliniy istekliy moks-
liniy tyrimy infrastruktiiros.

32 Europos Komisijos sprendimas Nr. 2013/701/ES [interaktyvus. Ziiréta 2014-01-22]. Prieiga per interneta: <http:/
eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:L:2013:320:0063:0080:LT:PDF>.

33 Pyz., farmacijos kompanija ,,AstraZeneca® turi tris didZiausius tyrimy ir vystymo (angl. R&D) centrus Svedijoje.
Ernst and Young Refocus: The European Perspective 2004.
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1.3. Biobanko sampratos tikslinimo galimybé Lietuvoje

Nustacius, kad biobankai pagal savo esme ir reguliavimo pobiidj galéty buiti skiriami j tam tikras rasis,
reikalaujancias specifiniy teisés normy, kurios negali biiti pritaikytos bendrai visy tipy biobankams —
kartu su sgvoka ,,biobankas* Lietuvoje atitinkamai turéty biiti vartojama jo riisis, pagrista pagrindine
funkcija: ,,medicininis biobankas®, jeigu pagrindinis veiklos (tyrimo) tikslas yra konkretaus asmens
gydymas, tyrime panaudojant tik jo biologing medziagg ir su ja susijusig medicining informacijg (t. y.
ligos istorija, ligos simptomus, diagnostiniy tyrimy rezultatus), arba ,,mokslinis biobankas®, kai siekia-
ma pirmiausia ne gydyti konkrety zmoguy, o jgyti teoriniy ir praktiniy ziniy apie ligas, gydymo budus.
Sis tikslas i§ esmés atitinka Lietuvos teiséje aptinkama biomedicininiy tyrimy apibrézima, reiskiantj
biomedicinos moksly hipoteziy patikrinima mokslo tiriamaisiais metodais ir Zmogaus sveikatos ypa-
tumy pazinimo plétojima4. Sis savoky, pagristy biobanky riisimi, i§skyrimas néra savitikslis dalykas,
reikSmingas tik teisés teorijai. Atvirksciai, biobanko veiklos iSgryninimas ir siekiamy tiksly atsklei-
dimas yra reikalingas analizuojant sutikimo biobankui, jo atSaukimo, teisés gauti tyrimo rezultatus ir
kity klausimy teisétuma ir teisinguma.

didesn¢ biomedziagy ir informacijos imtj ir siekia skirtingy tiksly. Jy tikslas ne gydymas, o siekis
surinkti kuo daugiau tiriamosios medziagos ir ateityje atlikti biomedicininj tyrima, i§ kurio buty gauti
bendrajam pazinimui — mokslui — svarblis duomenys (zinios), pritaikomi jvairioms ligoms gydyti,
procesams suvokti ir pan. Kaip pazyméta PSO rekomendacijose’® — tam, kad informuotas asmens
sutikimas biity svaresnis, asmuo, apsispresdamas sutikti ar ne, kad biity paimti bioméginiai, turi gauti
visg informacija. Joje turi biiti nurodyta: a) koks bioméginys, i§ kurios kiino vietos ir koks jo kiekis bus
paimtas; b) kokios procediiros atlickamos imant biologinj méginj biomedicininiam tyrimui; ¢) galimos
rizikos ir fizinis diskomfortas tyrimo metu; d) koks ir kokios trukmés gydymas biity taikomas atsiradus
komplikacijy dél atliekamo tyrimo; e) kaip ir kam bioméginiai naudojami; f) kokie asmenys galés nau-
dotis paimtais méginiais; g) méginiy saugojimo laikotarpis — tik tyrimo metu ar ir po tyrimo, siekiant
uztikrinti, kad prireikus buty galimybé atlikti pakartotinius ar papildomus tyrimus; h) kas daroma su
méginiais pabaigus mokslinius tyrimus (sunaikinami ar kt.).

Daugelis i§ nurodyty kriterijy negali buti taikomi moksliniams biobankams, kuriuose kaupiama
tik biomedziaga, likusi po operacijy, o ne specialiai paimta i§ Zmogaus, sickiant ja jdéti biobanke.
Neaktualiis ¢ ir d punktai, susij¢ su asmens gydymu. Sie skirtumai lemia ir daug ribotesng informacija
pacientui tiek apie paties bioméginio tvarkyma, tiek apie jo tolesnj tyrima. Taigi moksliniai bioban-
kai turéty turéti specifinj, palyginti su medicininiais biobankais, reguliavima.

Biobankai gali buti skiriami ir pagal juose dalyvaujanéiy asmeny skaiciy bei sickiamg tikslg. Sie-
kiant platesnio tyrimo konteksto paminétini populiaciniai®S; j ligg oreantuoti®’; situacijos kontrolés33;

34 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés Zinios,
2000, nr. 44-1247, 2 str. 1 d.

35 World Health Organization. Guideline for Obtaining Informed Consent for the Procurement and Use of Human
Tissues, Cells and Fluids in Research. Geneva, Switzerland, 2003.

36 Sio tipo biobankai daZniausiai renka biologing medziaga i§ sveiky donory, kilusiy i§ tam tikro regiono, 3alies ar
specifinés etninés grupés.

37 Pasizymi didesniu biomedZiagos heterogeniskumu, nes dazniausiai surenkami sveikatos priezitiros metu i$ pacien-
ty.

38 Skirti medicininiams tyrimams, kuriems reikia daug jvairiy méginiy, jie turi biti paimti i§ vienodo ar panaSaus
amziaus ir lyties asmeny, serganciy tokia pacia liga.
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klinikinius tyrimus sukaupiama tiek informacija, gauta bandymy ir stebéjimy metu, tiek bioméginiai.
Visa tai galéty biiti vadinama biobankais, skirtais nustatyti konkrec¢ios ligos sukéléjus, todél bitina
aiskiai suvokti, kg laikyti biobankais.

Apibendrinant darytina i§vada, kad konkretaus tipo pasirinkimas priklauso nuo valstybés dydzio,
sukurtos infrastrukttiros, mokslo plétros ir teisinés sistemos. Autoriaus manymu, Lietuva yra per maza
ir finansiSkai per silpna kurti ir iSlaikyti daug skirtingy tipy biobanky, ypac, jeigu buty pasirinkta
valstybiné jy valdymo forma, biudzetinis finansavimas ir priezitira. Turéty biiti koncentruojamasi j
vieno ar keliy kompleksiniy biobanky struktiirg ir bendros sistemos suklirima. Tai leisty efektyviausiai
iSnaudoti turimus iSteklius, uztikrinti skaidry valdymga ir tinkamg priezitira, skatinty visuomenés tiek
moralinj, tiek teisinj uztikrintuma biobanky veikla bei galimybe ateityje prisijungti prie europiniy*! ar
pasauliniy biobanky tinkly.

2. Galimas biobanky veiklos teisinis reguliavimas

2.1. Ar tai, kad expressis verbis néra biobanky reguliavimo, — teisés spraga?

ISanalizavus Lietuvoje galiojancius teisés aktus galima teigti, kad né vienas jstatymas expressis verbis
nenumato biobankuy, kaip jie suprantami Sio straipsnio kontekste, reguliavimo. Tokia situacija galima
del keliy teisiniy ir faktiniy prielaidy: a) iki §iol nebuvo ir dabar néra poreikio apskritai reguliuoti
biobanky veiklos; b) egzistuoja teisés spraga®?; ¢) biobankai savo veiklg turi galimybe vykdyti rem-
damiesi teisés analogija.

Darant prielaida, kad Lietuva siekia plétoti biomedicininius tyrimus, pirmoji aplinkybé turéty biiti
savaime atmestina. Antroji hipotezé — teisés spraga — reiskia situacija, kai jstatymiskai néra reguliuo-
jami teisiniai santykiai (reguliavimo nepakanka). Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas (toliau —
LRKT) yra pabrézes, kad ,.teisés spragos gali atsirasti dél jvairiy priezasCiy, inter alia dél teisékiiros
klaidy, taip pat dél to, kad atitinkamas teisékiiros subjektas ty visuomeniniy santykiy nesureguliavo
samoningai“4?. Sias faktines aplinkybes nustatyti néra straipsnio tikslas, todél jis detaliau nenagriné-
jamas ir daroma prielaida, kad reguliavimo spraga galéjo biiti palikta dél daugelio politiniy ir teisiniy
motyvy. Nei Konstitucija, nei kiti jstatymai nenumato biobanky reguliavimo, taigi akivaizdu, kad
negali egzistuoti ir pareiga sukurti Zemesnés galios teisés akto, kuris $iuos jstatymus detalizuoty. Esant
tokiai situacijai néra galimybés kalbéti apie legislatyving omisija, nes ji visuomet yra atitinkama teisés
aktg iSleidusio subjekto teisékiiros veiksmo, o ne jo neveikimo padarinys**. LRKT pazyméjo, kad
legislatyvine omisija yra nelaikytina tokia teisés spraga, kai tam tikri visuomeniniai santykiai né ne-
buvo pradéti reguliuoti kokiais nors teisés aktais, nors yra poreikis juos teisiskai reguliuoti“4. Visa tai
savaime nereiSkia, kad negalima kalbéti apie tinkamag teisinj reguliavima. Atsizvelgus j vis daznesnes

39 Paprastai atlicka genetinius biologinés medZiagos, surinktos nusikaltimy vietoje, tyrimus. Analizés metu gauti
duomenys yra lyginami su duomeny bazése turimais duomenimis, siekiant nustatyti nusikaltélius.

40 Dazniausiai kaupia labai skirtingus audiniy méginius, paimtus laikantis standartiniy invaziniy procediiry ligoni-
nése. Pazymétina, kad praktikoje susiformavo audiniy banko, bet ne biobanko savoka tikriausiai siekiant atspindéti, kad
tokiame banke kaupiami ne visi biologiniai méginiai, o tik audiniai, taigi néra ir zodzio dalies ,,bio*“. Analogiska situacija
yra ir Lietuvoje. Zr. Audiniy banko apibrézima straipsnyje.

41 Pvz., Europos moksliniy tyrimy infrastruktiiros konsorciumas — BBMRI-ERIC.

42 JANKAUSKAS, K.; JARASIONAS, E.; STAUGAITYTE, V. Lietuvos Respublikos Konstitucinio Teismo oficia-
lios konstitucinés doktrinos nuostatos 2013-2009. UAB ,,Baltijos kopija“, 2010, p. 94.

43 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2006 m. rugpjicio 8 d. sprendimas byloje Nr. 34/03 pagal pareiskéjo —
Vilniaus miesto 3 apylinkés teismo prasymgq.

44 Ten pat.

45 Ten pat.
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teisinines diskusijas apie biobankus*®, manytina, kad visuomenéje egzistuoja jy reglamentavimo po-
reikis, todél i§ principo tokio reguliavimo nebuvimg galima laikyti teisés spraga. Kyla klausimas, kaip
tokig spragg reikéty iStaisyti ir ar apskritai tam yra poreikis? LRKT praktikoje pazymima, kad ,,teisés
spragas yra jmanoma tam tikru mastu uzpildyti ir taikant teis¢ (inter alia naudojant teisés analogija,
taikant bendruosius teisés principus, taip pat aukstesnés galios teisés aktus, pirmiausia Konstitucija),
taigi, taip pat ir aiSkinant teis¢ (inter alia teisinguma vykdantiems teismams, pagal savo kompetencija
sprendziantiems atskiras bylas ir privalantiems aiskinti teise, kad galéty jg taikyti) <...>“47,

Atsizvelgiant ] tai, kad teisiniy santykiy reguliavimas negali biiti savitikslis dalykas, jeigu tuos
santykius biity galima reguliuoti kity visuomeniniy santykiy pagrindu bei remiantis bendraisiais teisés
principais, toliau bus analizuojama, ar Lietuvos teisingje sistemoje egzistuoja teisinis reguliavimas,
kurio pagrindu pagal analogija biity jmanoma vykdyti biobanky veikla*® ir juos prizifiréti.

2.2. Lietuvos Respublikos galiojanciy jstatymy nepritaikymas pagal analogijq

Viena i§ kertiniy Sio straipsnio hipoteziy — Lietuvoje galiojantys teisés aktai nesudaro teisinio pa-
grindo jsteigti biobanky ir juose kaupti biomedziagg ir susijusig informacija. Pagrindinis teisinis
barjeras — imperatyvas*® kiekvieng kartg paimant biomedZiagg gauti aiskiy informuotg sutikima,
kuris dél ateities tyrimy apimties neZinomumo negali biiti duotas moksliniam biobankui. Pagrindi-
nis tikslas — sukurti tinkamg infrastrukttirg — biologiniy méginiy ir informacijos kolekcija, kurig buty
galima tirti ateityje vykdant konkrety projekta.

Taigi, néra galimybés paaiskinti, kokiu tikslu bus tvarkomas bioméginys, néra ir galimybés jo
kaupti. Informuoto sutikimo reikalavimas neabejotinai yra viena i$ pagrindiniy reguliavimo problemy
biobanky srityje, kurig galima spresti specifiSkai aiSkinant sutikimg biobankui bei nustatant reikalavi-
mus ir papildomas apsaugos priemones. Kompleksinéms problemoms spresti reikia ir kompleksinio
reguliavimo. Taciau net uzsienio valstybés pasirenka skirtingus problemy sprendimo biidus. Vyrauja
dvi tendencijos:

1) Specifinis biobanky reguliavimas. | Sig grup¢ patenka valstybés, nusprendusios priimti specia-
lius jstatymus ar taisykles, reguliuojancias biobanky veiklg. Islandija buvo pirmoji valstybé
pasaulyje, 2000 m. priémusi Biobanky jstatyma, reguliuojantj tick mokslinius, tiek klinikinius
biobankus®’. Ispanijoje biobankus reguliuoja 2007 m. Biomedicininiy tyrimy jstatymas! ir
Karaliskas biobanko dekretas®?; Portugalija vadovaujasi Asmeninés genetikos ir sveikatos in-
formacijos jstatymu®3;

462011 m. gruodzio 5 d. seminaras ,,Biobankai: asmens sutikimo modeliai* [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04].
Prieiga per interneta: <http://bioetika.sam.It/index.php?2092098420>; 2012 m. rugséjo 18 d. konferencija ,,Biobankai
Lietuvoje — ar baimés pagrjstos?* [interaktyvus. Zitiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http://www.delfi.lt/news/
daily/law/biobankai-lietuvoje-ar-baimes-pagristos.d?id=59593991>.

47 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2007 m. birZelio 7 d. nutarimas.

48 Biobanky veikla suprantama ne tik siaurai, kaip zmogaus biomedZiagos ir susijusios informacijos paémimas ir
tolesnis tvarkymas, bet ir placiai, apima tiek minétus tvarkymo veiksmus, tiek ateities mokslinius tyrimus, zmogaus
informavimga apie rezultatus ir pan.

49 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas <...>.

50 ZIKA, E.; PACI, D., et al. Biobanks in Europe: Prospects for Harmonisation and Networking. JRC Scientific and
Technical Reports, 2010, p. 49.

51 Biomedical research act No. 14/2007, 2007-07-03 [interaktyvus. Zifiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta:
<http://www.isciii.es/ISCIII/es/contenidos/fd-investigacion/SpanishLawonBiomedicalResearchEnglish.pdf>.

52 Royal Decree 1716/2011 on the minimal requirements for authorization of biobanks for biomedical research. [inter-
aktyvus. Ziiiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http://www.boe.es/boe/dias/2011/12/02/pdfs/BOE-A-2011-18919.pdf>.

53 Personal genetic information and health information Act Nr. 12/2005, 2005-01-26 [interaktyvus. Zitréta 2014-01-
04]. Prieiga per interneta: <https://www.eshg.org/fileadmin/www.eshg.org/documents/Europe/Legal WS/ Portugal Law-
UnofficialEnglishTranslation.pdf>.
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2) Bendrasis biobanky reguliavimas — $iuo atveju valstybés tuos pacius biobanky reguliavimo
klausimus sprendzia remdamosi bendrosiomis teisés normomis (principais), nustatytomis vi-
suomenés sveikatos priezitiros ir biomedicininiy tyrimy srityse. Pranciizijoje biobankus regu-
liuoja CK ir Visuomenés sveikatos kodeksas34; Anglijoje — 2004 m. Zmogaus audiniy jstaty-
mas bei daug specifiSkesnis Etikos ir valdymo jstatymas>>.

Taigi, nors pastaruoju metu pastebima tendencija pereiti nuo bendrojo prie specifinio biobanky
reguliavimo, i§ esmés bendrasis reguliavimas taip pat imanomas. Net galima jzvelgti tam tikry jo pra-
naSumy — lengvesnis reguliavimo pritaikymas (prisitaikymas). Teisé¢ (reguliavimas) yra ir turéty biiti
instrumentas, kuriuo reguliuojami teisiniai santykiai, taciau pats savaime detalus reguliavimas neturé-
ty buti siekiamybg, jei jj galima pakeisti efektyviai taikomais teisés principais. Siekiant nustatyti, kurj
reguliavimo btidg — specifinj ar bendrajj — Lietuvoje pasirinkti, biitina iSanalizuoti pagrindinius teisés
aktus ir jvertinti, ar, pritaikant analogija, galima jais reguliuoti ir biobanky veiklg:

Lietuvos Respublikos Konstitucija (toliau — Konstitucija), kaip auksc¢iausios teisinés galios ak-
tas, grindziama universaliomis, nekvestionuotinomis vertybémis>® — pamatinémis zmogaus teisémis ir
laisvémis, kurios yra prigimtinés®’ ir negali biiti panaikinamos. Konstitucijos 21 straipsnyje jtvirtinta
zmogaus teisé j asmens nelie¢iamybe. Tai reiskia, kad jstatymai turi uztikrinti, jog zmogus biity saugo-
mas nuo bet kokio nepagristo iSorinio valstybés, savivaldybiy institucijy, jy pareigliny ir tarnautojy, ir
kity asmeny (pvz., biobanky) poveikio jo gyvybei, sveikatais® ir kitoms vertybéms. Sio straipsnio 4 da-
lyje itvirtinta taisykle, kad su Zmogumi be jo Zinios ir laisvo sutikimo negali biti atlieckami moksliniai
ar medicinos bandymai. Sis principas, aktualus ir moksliniams biobankams reglamentuoti, tiksliau,
vienai i$ jo stadijy — kai jau turima biomedziaga ir ja biobankas perduoda tyréjams. Vis délto Konsti-
tucija neatsako j klausima, kaip turéty buti elgiamasi su biomedziaga paciame biobanke, nenustato, ar
pateisinamas preziumuojamas sutikimas — situacija, kai moksliniu pozitiriu Zmogaus bioméginys yra
labai svarbus, taciau dél objektyviy aplinkybiy (pvz., zmogaus fizinés buklés, biomedziagos savininko
nezinomumo ir pan.) néra galimybés gauti sutikimo.

Konstitucija ir neturéty detaliai reguliuoti visy visuomeniniy santykiy, inter alia biobanky, to-
dél néra pagrindo teigti, kad biobanky reguliavimo nebuvimas Siame teisés akte yra iSskirtinis. Ta-
¢iau Konstitucija ir jos aiSkinimas jurisprudencijoje sukuria pagrindg biobankams atsirasti Lietuvoje.
Biobanky veiklos tikslai patenka j Konstitucijos interesy sritj. Nors tiesioginis ir pirminis moksliniy
biobanky tikslas — surinkti moksliniy ziniy, taciau biitent Siy zZiniy pagrindu véliau kuriami vaistai bei
gydymo buidai, padésiantys uztikrinti zmoniy sveikatg. LRKT yra pazymeéjes: ,,IS Konstitucijos 53 str.
1 d. nuostatos, jog valstybé ripinasi zmoniy sveikata, iSplaukia, kad Zzmoniy sveikatos apsauga yra
konstituciskai svarbus tikslas, vieSasis interesas*>?. PripaZjstant sveikatos apsauga vieSuoju interesu ir
preziumuojant, kad biobanky atlikti tyrimai galéty prisidéti prie viesojo intereso uztikrinimo, galima
kalbéti apie Sios veiklos tinkama reglamentavimg.

CK reguliuojami labai ribotai. CK 2.25 straipsnyje apibréziamas reikalavimas sutikimui. Asmens su-
tikimas rastu yra privalomas (a) moksliniams, medicinos bandymams ar tyrimams; (b) intervencijai

54 Bioetikos jstatymai, 1994-07-29 Nr. 94-653, skirti apsaugoti zmogaus kiing (Civilinis kodeksas) ir Bioetikos jsta-
tymas Nr. 94-654, skirtas kiino dalims gauti ir naudoti (Visuomenés sveikatos kodeksas).

35 UK Biobank Ethics and Governance Framework (EGC), version 3 (2007-10) [interaktyvus] [Zitréta 2014-01-04].
Prieiga per interneta: <http://www.ukbiobank.ac.uk/wp-content/uploads/2011/05/EGF20082.pdf>.

56 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2004 m. geguzés 25 d. nutarimas.

57 Lietuvos Respublikos Konstitucija. Valstybés Zinios, 1992, nr. 33-1014, 18 str.

38 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2000 m. geguzés 8 d. nutarimas.

% Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2004 m. sausio 26 d. nutarimas.

%0 Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés Zinios, 2000, nr. 74-2262.
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| ZzZmogaus kiing, jo kiino dalims ar organams pasalinti; (c¢) chirurginei operacijai atlikti. Kartu nu-
matomos iSimtys, kad toks sutikimas nereikalingas biitino reikalingumo atvejais. Vis délto CK ais-
kiai nenumato atvejy, kada buty galima taikyti iSimtj dél biitinojo reikalingumo. Lieka neatsakytas
klausimas — ar tai, jog dél paciento buiklés prie§ operacijg jis negali duoti sutikimo biobankui tvarkyti
biologinj jo méginj, kuris moksliniu pozitriu biity vertingas, leisty pasinaudoti bitinojo reikalingumo
atvejais.

Teismy praktikoje analizuotos sveikatos priezitiros paslaugy teikimo salygos kelia pagrjsty abejo-
niy dél jy pritaikymo biobankams. Vilniaus apygardos teismas yra pazymejes, kad ,,[T]a aplinkybe,
kad néra rasytinio paciento sutikimo gydymo veiksmams, negali biiti vertinama kaip esminis pazeidi-
mas, uztenka konstatuoti, jog buvo paciento Zodinis patvirtinimas*“®!, bei tai, kad paciento veiksmai
gydymo eigoje, kaip antai pakartotinis lankymasis pas gydytoja, gali patvirtinti jo sutikima. Galimybé
Sig teismy praktikg taikyti biobanky atveju priklauso nuo paties biobanko ir jo atlickamy veiksmy bei
to, kam isSreiSkiamas sutikimas.

Galimi du atvejai, kg reiskia sutikimas biobankui: a) tik leidimg jam tvarkyti perduodamg biome-
dziagg ir informacija, t. y. atlikti tik kaupimo ir sisteminimo pagal tam tikra tvarkg (amziy, liga ar kt.)
veikla, kuri neapima tolesnio jos apdorojimo — moksliniy tyrimy. Siuo atveju, norint atlikti biomedici-
ninj tyrima, reikéty papildomo asmens sutikimo. Tik tokiu atveju galima teoriskai bandyti vadovautis
analogija dél asmens sutikimo biobankui; b) tiek leidima tvarkyti perduodama biomedziaga ir infor-
macija, tiek ir atlikti biomedicininius tyrimus. Sistemiskai vertinant Lietuvoje galiojanciy jstatymy
imperatyvius reikalavimus prie§ jtraukiant Zmogy j biomedicininj tyrima gauti jo rasytinj sutikimg®?,
akivaizdu, kad buty nepagrjsta laikyti, jog asmens pakartotinis atéjimas j biobankg pasidométi apie
visas procediiras savaime galéty reiksti sutikima tvarkyti jo biomedZziaga biobanke.

Manytina, kad turéty biiti pasirinktas antrasis biidas, nes antraip, sutikimo davimas tik kaupti bio-
medziagg be galimybés ja tirti, neatitikty mokslinio biobanko paskirties, sukurty tiek papildomy admi-
nistravimo ir finansiniy problemy, tiek teisiniy ir moraliniy kliti¢iy. Jeigu daves sutikimg tvarkyti
bioméginj biobanke véliau asmuo nesutinka leisti jo tirti, tai i$ tokio méginio nebiity jokios naudos,
taciau biity patiriamos i$laidos. Minéta moraliné ar etikos problema — pakartotinis kreipimasis j asme-
nj, kuris kazkada, po sunkios operacijos sutiko paaukoti savo biomedziaga, biity priverstas i naujo
prisiminti savo liga ir nuspresti, ar jis sutinka su tyrimu. Cia kyla klausimas, ar skaudzios pracities
priminimas néra didesnis blogis nei negautas papildomas sutikimas? Darant §ia prielaida, bitina nu-
statyti, koks teisinis mechanizmas galéty uztikrinti sutikima duodancio asmens ir biobanky interesy
pusiausvyrg. Taigi, laikant, kad asmuo turéty iSreiksti sutikimg tiek tvarkyti biomeéginius, tiek ir deél
ju tolesnio tyrimo, reikia pripazinti, kad minéta teismy praktika néra tinkama biobankams reguliuoti.
Moksliniy biobanky atveju néra akivaizdzios ir tiesioginés butinybés atlikti tyrima siekiant iSgelbéti
gyvybe ar sveikata. Visa tai reiskia, kad CK nuostatos néra pakankamos moksliniams biobankams
plétoti ir priezitrai Lietuvoje.

Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas® (toliau — ADTA]). Apibré-
ziant biobanka kaip tam tikrg sistemg, kurioje kaupiama ir tvarkoma zmogaus biomedziaga ir susijusi
medicininé informacija, neabejotinai susiduriama su asmens duomeny apsaugos reikalavimais, ku-
riuos Lietuvoje numato ADTA]. [statymo tikslas — ginti Zmogaus privataus gyvenimo nelie¢iamumo

61 Vilniaus apygardos teismas. 2010 m. spalio 7 d. nutartis civilinéje byloje Nr. 24-844-345/2010.

62 Pyz., CK 2.25 str., BTE] 8 str. 1 d., Pacienty teisiy ir Zalos sveikatai atlyginimo jstatymo 11 str. 1 d.

03 Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas (su pakeitimais ir papildymais). Valstybés
Zinios, 2008, nr. 22-804.
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teise tvarkant asmens duomenis®*. Jstatymo néra jokiy specifiniy nuostaty, skirty biobankams ir juose
atliekamiems tyrimams reguliuoti, specifinio biobanky objekto — biomedziagos vertinimo asmens duo-
meny kontekste. Nereguliuojami ir specifiniai klausimai, kurie praktikoje gali kelti problemy: ADTAI
netaikomas mirusiy asmeny asmens duomenims tvarkyti. Jstatymo komentare®> numatoma — sgvoka
,»fizinis asmuo* reiskia gyva zmogy, o mirusiojo asmens teises gali ginti kiti jstatymai, jos nepatenka j
ADTA]J apimtj®0; ADTA] leidziama tvarkyti duomenis tiek, kiek objektyviai reikia tikslui pasiekti¢’,
o biobanko tikslas kaupti ir tvarkyti méginius ir informacija neribotg laika; néra aisku, kaip turéty
buti tvarkomi jautrGs asmens duomenys ir bioméginiai, kad biity uztikrinta tinkama jy apsauga (nu-
asmeninti, koduoti)®8; sutikimas nepanaikina bendryjy pareigy, numatyty jstatymuose, pvz., neleidzia
rinkti pertekliniy duomeny. Taciau moksliniy biobanky verté ir tolesniy biomedicininiy tyrimy sékmé
priklauso nuo turimos informacijos i$samumo, todél neaisku, kokia informacija biity laikoma pertek-
line. Apibendrinant Sias reguliavimo spragas, darytina iSvada, kad ADAT] néra atsakymy net | prob-
lemiskiausius su biobankais susijusius klausimus, todél néra galimybés vadovautis teisés analogija,
iSvengiant poreikio kurti specifinj jstatyma ar nuostatas, o ne bendresnes sritis, kaip tai yra dabar.

Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas® (toliau — BTE]). BTE] paskirtis —
nustatyti biomedicininiy tyrimy etikos reikalavimus ir principus, leidimy atlikti biomedicininius tyri-
mus i§davimo tvarka, atlikimo kontrolés tvarka ir atsakomybe uz reikalavimy pazeidimus. Taigi BTE]
visai nereguliuoja biomedziagos, skirtos biomedicininiam tyrimui, paémimo, tvarkymo ir perdavimo
klausimy, kurie yra vieni i§ pagrindiniy biobanko veiklos klausimy. Teisés pozitriu BTE] numato ir
dar vieng teising klititj plétoti mokslinius biobankus. Biomedicininiy tyrimy objekty sriciai priskiria-
mi tik gyvi zmonés ar jy grupés bei vaisius ir tik tada, kai turimi atitinkamy neklinikiniy tyrimy, kurie
vykdomi pagal GLB" taisykles, iSsamis duomenys’!. Jstatymy leidéjas expressis verbis numaté tik
zmogaus vaisiaus, kuris suprantamas kaip zmogaus organizmo vystymosi stadija nuo moters 9 nés-
tumo savaités pradzios iki gimimo’?, ir kuris §io straipsnio kontekste gali biti priskiriamas biome-
dziagai, priskyrimg biomedicininiy tyrimy objektui. Toks i§skyrimas, vertinant lingvistiniu ir loginiu
metodu, turéty biti laikytinas siekiu apriboti tiriamuosius objektus. Taigi savoka ,,gyvi Zmonés ar jy
grupés® negali biiti aiSkinama plec¢iamai kaip reiskianti ne tik zmones, bet ir jy kiino dalis, audinius
lasteles ir kita, t. y. biomedZiaga. Net jei toks aiSkinimas biity jmanomas, j biomedicininiy tyrimy’3
sritj nepatekty negyvi zmonés ir jy biomedziaga, todél ir teoriskai negaléty buti visiskai pritaikoma
biobankams reguliuoti.

64 Asmens duomenys kaip ,,bet kuri informacija, susijusi su fiziniu asmeniu — duomeny subjektu, kurio tapatybé yra
zinoma arba gali biiti tiesiogiai ar netiesiogiai nustatyta pasinaudojant tokiais duomenimis kaip asmens kodas, vienas
arba keli asmeniui biidingi fizinio, fiziologinio, psichologinio, ekonominio, kultiirinio ar socialinio pobtudzio pozymiai*
(ADTA[ 2 str. 1 d.).

65 ADTA] komentaras, 2005 [interaktyvus. Zidiréta 2014-01-04]. Prieiga per interneta: <http://www.ada.lt/images/
cms/File/ komentaras%?20adtai.pdf>.

66 [ uzsienio praktikos akivaizdu, kad biobanko tyrimams gali biiti labai svarbiis ir méginiai, paimti i$ mirusio as-
mens. Siuo atveju, prie§ingai negu gyvo zmogaus atveju, néra reikalavimy prie§ perduodant biomedziaga ar informacija
tyréjams Siuos meéginius ir duomenis nuasmeninti. Tampa prieinama informacija ne tik apie patj mirusjjj, bet galbut ir
apie jo $eimos narius, kuriy DNR gali sutapti. Si teisiné spraga reiskia tam tikros asmeny grupés interesy ir teisiy likti
anonimiSkiems pazeidima.

7 Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas <...>, 4 str.

%8 Genetikos mokslas teorikai leidzia identifikuoti asmenj ir pagal nuasmenintg méginj, o tokiam méginiui ar infor-
macijai netaikoma apsauga.

9 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy <...>.

70 Gerosios laboratorinés praktikos.

7! Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy <...>, 3 str. 1 d.

72 Ten pat, 2 str. 17 p.

73 Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy <...> 2 str. 1 d. biomedicininius tyrimus apibréZia kaip biomedicinos
moksly hipoteziy patikrinima mokslo tiriamaisiais metodais ir zmogaus sveikatos ypatumy pazinimo plétojima.
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Darytina iSvada, kad dabar BTE] neleidzia jo taikyti biobankams reguliuoti, todél yra bitina jj tiks-
linti arba sukurti naujg jstatyma. Nusprendus vietoje specialaus biobanky jstatymo tikslinti jau turimg
jstatymine baze, BTE] biity vienas i§ geriausiy pasirinkimy, nes jis labiausiai susij¢s su moksliniais
tyrimais, jtvirtina esminius principus, prieziiiros gaires ir atsakomybe.

Lietuvos Respublikos Zmogaus audiniy, Ilgsteliy ir organy donorystés ir transplantacijos jsta-
tyme’ (toliau — Transplantacijos istatymas) nustatytos Zmogaus audiniy, lasteliy ir organy bei i§
zmogaus gauty audiniy ir lgsteliy pagaminty produkty, skirty naudoti zmogui, donorystés, jsigijimo,
iStyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo, paskirstymo ir transplantacijos sglygos ir tvarka’>. Jsta-
tymo 2 straipsnio 3 dalyje jtvirtinta audiniy banko savoka, kuri i§ dalies susijusi su nagrinéjamais
biobankais. Audiniy bankas — asmens sveikatos prieziiiros jstaiga, atliekanti audiniy ir (ar) lasteliy
apdorojimo, konservavimo, laikymo ir paskirstymo, kitas teisés akty nustatytas funkcijas. Vertinant
savoka lingvistiskai, audiniy bankas galéty patekti j biobanko sgvokos sritj ar reiksti jo sinonima, todél
bitina detalesné analizé: apdorojimas minéto jstatymo kontekste reiskia visas operacijas, atlickamas
ruoSiant, tvarkant, konservuojant ir pakuojant audinius, lasteles ir (ar) organus, skirtus naudoti zmo-
gui’®, o biobankai atlieka §ias funkcijas sickdami paruo$ti bioméginius tyrimams; konservavimas —
cheminiy medZziagy panaudojimas, aplinkos sglygy arba kity priemoniy pakeitimas apdorojimo metu,
norint sustabdyti arba sulétinti biologinj arba fizinj audiniy, lasteliy ar organy irimg”’. I§ esmés $ig
funkcijg atlikty ir biobankas, todél ji nelaikytina isskirtiniu kriterijumi; laikymas — produkto islaiky-
mas tinkamomis kontroliuojamomis salygomis iki jo paskirstymo’®. Si funkcija taip pat neturi skiria-
muyjy bruozy; paskirstymas — audiniy, lgsteliy ir (ar) organy, skirty naudoti zmogui, transportavimas
ir pristatymas.

Atsizvelgiant j audiniy banko funkcijas, jy sagsajuma su biomedziagos panaudojimu zmogui, aprase
numatytais reikalavimais: a) pateikti informacijg apie donoryste’; b) zmogaus bioméginiy paémi-
mui i$ donoro, kas nebtidinga moksliniams biobankams, kurie paprastai kaupia likuting (po operacijy
likusig) medziaga; bei tai, jog audiniy biobankai reglamentuojami specifiniame jstatyme, skirtame
transplantacijai, t. y. audiniy, lgsteliy ir (ar) organy persodinimui gydymo tikslud?, darytina i$vada,
kad audiniy bankas neatitinka mokslinio biobanko paskirties. Minéti jstatymai reikSmingi tik kai kuriy
nuostaty ir pagrindiniy principy vertinimo pozitiriu.

Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir $alos sveikatai atlyginimo jstatymas®' (toliau — PTZSAJ)
reglamentuoja paciento teises ir pareigas, zalos, padarytos jo sveikatai, atlyginimo pagrindus ir kt.
PTZSA] bty aktualus nustadius, kad mokslinis biobankas turi galimybe padaryti Zala asmens sveika-
tai. Atliekant pacius biomedicininius tyrimus su biomedziaga ar informacija, néra galimybés tiesiogiai
fiziskai veikti Zmogaus, todél negalima sukelti Zalos sveikatai®2. Moksliniuose biobankuose paprastai
kaupiama biomedziaga, gauta po kity ,,invaziniy ir / ar intervenciniy procediry*33. Jeigu operacijos

74 Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy <...>.

75 Ten pat, 1 str. 1 d.

76 Ten pat, 2 str. 1 d.

77 Ten pat, 2 str. 7 d.

78 Ten pat, 2 str. 8 d.

792007 m. geguzés 21 d. Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministro jsakymas Nr. V-397. D¢l Mirusio zmo-
gaus audiniy ir gyvo zmogaus audiniy ir lasteliy donorystés, jsigijimo, i§tyrimo, apdorojimo, konservavimo, laikymo,
paskirstymo salygy bei tvarkos apraso tvirtinimo. Valstybés zinios, nr. 58-2252, 40.1. p.

80 Lietuvos Respublikos zmogaus audiniy <...> jstatymo 2 str. 17 d.

81 Lietuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos sveikatai atlyginimo jstatymas. Valstybés Zinios, 2009, Nr. 145-6425.

82 Fizinis kontaktas galimas tik biomedZiagos paémimo ir teori§kai — medicininés informacijos gavimo metu ir tik
medicininiame biobanke, kuris paima méginj i§ konkretaus paciento, sickdamas nustatyti liga, pritaikyti veiksmingg gy-
dymo biuida.

83 Pagal Lictuvos Respublikos pacienty teisiy ir zalos <....> jstatymo 2 str. 7 d. ,,Invaziné ir (ar) intervenciné pro-
cedira — medicininé procedira, kai sveikatos priezitros specialistas, sickdamas diagnozuoti, gydyti ar koreguoti organy
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metu dél netinkamy gydytojy veiksmy atsirasty zala, buty taikomos teisés normos, susijusios su as-
mens sveikatos gydymo paslaugomis, bet ne su moksliniais biobankais. Minéta teoriné zala jmanoma
medicininés informacijos gavimo atveju, nors, kaip pazymi kai kurie autoriai, $i zala gali atsirasti ir
,netiesiogiai®*“ — sickdami geriau nustatyti ligg ir iStirti jau turimg bioméginj, tyréjai nusprendzia su-
rinkti daugiau informacijos ir nekvalifikuotai apklausia pacienta: neatsizvelgdami j paciento sveikatos
biisena ar reakcijas j uzduodamus klausimus, jie nebaigia apklausos, dél ko pacienta iStinka priepolis.
Nors situacija labiau teoring, tatiau $iuo atveju bent i§ dalies biity galima vadovautis PTZSA]. Ta¢iau
susiduriama su §io PTZSAJ nuostaty pritaikymo pagal analogija problema, nes jame numatyta, kad
be paciento ragytinio sutikimo negalima jo jtraukti j biomedicininius tyrimus. Sis sutikimo procesas,
jo apimtis ir tinkamumas néra detalizuojamas. Pateikiami tik sutikimo, kuris duodamas teikiant svei-
katos priezidiros paslaugas, reikalavimai. Vertinant bendruosius tokio sutikimo reikalavimus®® — jo
pagristuma informacija ir tinkamumu — biity galima teigti, kad jie pagal analogija taikytini ir sutikimui,
kuris duodamas biomedicininiams tyrimams atlikti. Vis délto detalesné jy analiz¢ leidzia kvestionuoti
PTZSA] pritaikyma biobankams, nes: pirma, jtvirtinamas pakankamai formalus informacijos tinka-
mumo nustatymas®®; antra, LAT, nagrinédamas sutikimo tinkamumo ir riby klausima, kai tévai sutiko,
kad jy dukrai bty atlikta planiné Fontano operacija, o daktarai padaré operacijg naudodami septacijos
metoda, 1émusj pacientés mirtj, konstatavo, kad: ,,Operacijos atlikimas, naudojant septacijos metoda,
virsijo tévy duota sutikimg daryti Fontano operacija, ir tokie gydytojy veiksmai jrodo jy kalte bei
pazeidzia paciento teises <...>.* 87 Tai reigkia, kad jeigu bioméginys biity panaudojamas biomedicini-
niame tyrime, apie kurj asmuo nebuvo informuotas sutikimo metu, sutikimas bty laikomas neteisétu.
IS to kilty teisiniai padariniai — vykdomo tyrimo neteisétumas, tyréjy ir biobanko atsakomybé ir pan.
Vis délto sutikimo davimo biobankui metu dél techninio ir mokslinio iSsivystymo bei kity objektyviy
priezasciy néra galimybés pateikti informacijos apie visus galimus ateities tyrimus.

Apibendrinant darytina i§vada, kad minéti jstatymai neiSsprendzia visy teisiniy biobanky proble-
my, su kuriomis susiduriama uzsienio valstybése. Ir nors negalima teigti, kad visos tos problemos pa-
sireik$ty ir Lietuvoje, taciau, jvertinus tai, kad Lietuva, kaip ir daugelis kity valstybiy, laikosi pagrin-
diniy tarptautiniy ar ES teisés akty, néra galimybés atmesti prielaidos, kad uzsienio Salims buidingos
problemos nepasireiksty Lietuvoje. Net jei Lietuvos Respublikos teisés aktai i§ dalies ir galéty buti
pritaikomi biobanky veiklai reguliuoti — numatyty i§ esmés panasius teisinius santykius ir iSspresty
tokias problemas: informuoto sutikimo davimas, esant ribotai informacijai, pats teisinés spragos uzpil-
dymas vadovaujantis teisés analogija biity ribotas. LRKT yra pazyméjes, kad ,,<...> Zemesnés galios
teisés aktuose esancias teisés spragas teismai gali uzpildyti tik ad hoc, t. y. Siuo — teisés taikymo —
budu teisés spragos yra pasalinamos tik individualiam visuomeniniam santykiui, dél kurio sprendzia-
mas gindas teisme nagrinéjamoje byloje“®8. Zinoma, teisminis ad hoc teisés spragy $alinimas sudaro
prielaidas formuotis tam tikram atitinkamy santykiy aiskinimui, taciau Si praktika gali biiti pakeista

ir jy sistemy funkcija, medicinos prietaisais veikia paciento audinius ir (ar) organus, pazeisdamas audiniy ir (ar) organy
vientisuma arba jo nepazeisdamas®.

84 HELGESSON, G.; et al. Ethical Framework for Previously Collected Biobank Samples. National Biotechnology.
2007 (25), p. 973-976.; ANDORNO, R. Population Genetic Databases: A New Challenge to Human Rights. Ethics and
Law of Intellectual Property, Current Problems in Politics, Science and Technology. Aldershot: Ashgate, 2007, p. 27-45.

85 Sutikimas laikomas pagristas informacija ir tinkamas, jeigu atitinka visas $ias salygas: a) duotas asmens, galin-
¢io tinkamai isreiksti savo valia; b) gauta pakankama ir aiski informacija; ¢) sutikimas duotas paciento (jo atstovo) laisva
valia; d) atitinka teisés akty nustatytus formos reikalavimus.

86 Sutikimas laikomas duotas tinkamai, jeigu jis pasirasé sveikatos apsaugos ministro patvirtintus reikalavimus atitin-
kan¢ios formos sutikimg. Si nuostata yra tinkama, jeigu biity nuspresta Lietuvoje patvirtinti tam tikra biobanky sutikimo
forma.

87 Lietuvos Auks¢iausiasis Teismas. 2005 m. kovo 30 d. nutartis byloje Nr. 3K-3-206/2005.

88 Lietuvos Respublikos Konstitucinis Teismas. 2006 m. rugpjiicio 8 d. sprendimas.
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jstatymy leidéjui sureguliavus atitinkamg klausima, pvz., jtvirtinus biobanky reguliavimg BTE] arba
atskirame Biobanky jstatyme.

Atsizvelgiant j Sias aplinkybes ir j tai, kad biobanky veikloje susiduriama su itin jautria informacija
apie zmogaus sveikatg, kuri gali atskleisti ir Seimos genetika; j poreikj apsaugoti asmens teises, kurios
itvirtintos ratifikuotuose tarptautiniuose dokumentuose; j konstitucing pareiga uztikrinti veiklos laisve
ir prisidéti prie visuomenés sveikatos gerinimo; j siekj tinkamai integruotis i ES ir tarptauting bend-
ruomeng ir vykdyti tarptautinius mokslinius tyrimus, sukuriant kuo maziau teisiniy kliti¢iy, darytina
iSvada, kad specifinis biobanky reguliavimas Lietuvoje yra biitinas.

ISvados

1. Norint iSvengti galimy reguliavimo iSlygy ir painiojimo su kitomis panasiomis sampratomis (pvz.,
kraujo bankas, geny bankas ir kt.), Lietuvoje sitilytina vartoti biobanko samprata, kuri apimty tiek
i§ zmogaus paimty biologiniy méginiy, tiek ir su $iais méginiais susietos informacijos tvarkyma.

2. Uzsienio $aliy teisés akty ir literatiiros analizé atskleidé, kad, nepaisant egzistuojanciy skirtingy
biobanky tipy, bendriausiu pozitriu i$skirtini du pagrindiniai tipai: medicininis biobankas, kurio
tikslas surinkti ir istirti konkretaus asmens biomedziaga, siekiant §j asmenj i§gydyti, bei mokslinis
biobankas, kuris biomeéginius renka i§ daugelio donory ir siekia ne individualiy, bet visuomeniniy
tiksly — gauti naujy moksliniy ziniy apie ligas, veiksmingus vaistus ir gydymo budus.

3. Uzsienio Saliy praktikoje skiriamos dvi pagrindinés biobanky reguliavimo tendencijos — moksli-
nius biobankus reguliuoti pagal galiojanciy jstatymy analogija arba sukuriant specialius biobanky
veikla reguliuojancius jstatymus. Abi alternatyvos yra galimos Lietuvoje.

4. Lyginamoji ir sisteminé moksliniy biobanky problematikos analiz¢é atskleidzia, kad dabartiné Lie-
tuvos teisiné bazé negali buiti tinkamai pritaikyta moksliniy biobanky veiklai, nes néra reglamen-
tuojami esminiai specifiniai §io instituto klausimai, tarp kuriy biobanky veiklos apimtis, kaupiami
objektai (biomedziaga ir informacija), nesureguliuotas sutikimo biobankui modelis, biobanky ir
tyréjy atsakomybé ir kiti probleminiai aspektai.

5. Jeigu bty nuspresta vietoje specialaus biobanky jstatymo tikslinti jau turima jstatymine bazg,
Lietuvos Respublikos biomedicininiy tyrimy etikos jstatymas biity vienas i§ geriausiy pasirinkimy,
nes biitent jis labiausiai susijgs su moksliniais tyrimais, jtvirtina ne tik esmines teisés normas, bet
ir itin reik§mingus tokiy tyrimy principus. Atskirame skyriuje Siame jstatyme jtvirtinus biobanky
instituta, bty uztikrintas reguliavimo vientisumas ir iSsamumas, iSvengtas nereikalingas ty paciy
klausimy dubliavimas keliuose teisés aktuose ar blanketinés nuorodos j specialius jstatymus, kuriy
Lietuvos teiséje yra labai daug.
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DEFINITION OF RESEARCH BIOBANKS AND ITS STATUS QUO IN LITHUANIA
Edvinas MeSkys

Summary

There are various definitions of biobanks. One version says that biobank is a dully organized system which stores and
manages human biological samples and medical documents for the sole purpose — to achieve scientific research goals.
Shortly speaking, a biobank is a place with special tanks where samples of human organs, their parts, tissues, cells
or their components, taken from the human body, are stored. All these components have a general name — biological
material. Although it seems simple, however, it appeared that due to the lack of harmonized European and international
harmonization of biobanks, each country and even institute uses its own definition (e.g., biolibrary, genetic data base and
etc.), has a different understanding and a way in how to regulate this institute. Two main tendances could be indicated:
(i) to create a special biobank law; or (ii) to include specific aspects into exsiting laws. Therefore, the aim of this article
is not only to find the best definition (understanding) of the biobank for Lithuania, but also to analyse the existing
legal environment. This analysis of the laws has shown that there is neither direct regulation of research biobanks,
nor possibility to use the laws by the analogy. Such aspects as a consent for biobank, data protection, biomaterial
and responsibility should be specifically regulated in order to protect the participants of the biobank. However, the
overregulation itself should not be seen as a value, therefore, deeper analyses of all questions should be maid in order
to decide, if research biobanks in Lithuania should be regulated in a separate law. In case it would be decided to specify
already exsiting laws — the Law on the biomedical research ethics could be the best choise, as it is the most related with
biomedical researches, indicates general ethical principals.

Jteikta 2014 m. kovo 7 d.
Priimta publikuoti 2014 m. birzelio 11 d.

95



