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Darbinis dokumentas dél genetiniu duomenu

DARBO GRUPE ASMENU APSAUGAI TVARKANT ASMENS DUOMENIS,

sudaryta pagal Europos Parlamento ir Tarybos 1995 m. spalio 24 d. direktyva dél asmeny
apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo 95/46/EB' ir ypa& 29
straipsni ir 30 straipsnio 1(a) dalj,

atsizvelgiant { jos Procediiros taisykles® ir ypa¢ i 12 ir 14 straipsnius,

PRIEME S] DARBIN] DOKUMENTA:

I. BENDRAS KLAUSIMU APIBREZIMAS

Pastaryju mety techniné mokslo pazanga genetiniy tyrimy srityje iSkelé daugybe duomenu
apsaugos klausimy, susijusiy su genetiniy testy reikSmingumu ir poveikiu bei genetiniy duomeny
tvarkymu.

Genetiniy duomeny apsauga Siomis dienomis gali buti suprantama kaip lygybés principo
uztikrinimo prielaida, taip pat paversti realybe teis¢ i sveikata. Beveik visi pastaruoju metu
publikuoti tarptautiniai teisés aktai i§ tikryju uzdraudzia bet kokia diskriminacija dél genetiniy
duomeny. Pagal ES Pagrindiniy teisiy chartijos 21 straipsni ,,bet kokia diskriminacija paremta (...)
genetiniais poZymiais“ turi biti uzdrausta. Sj draudima taip pat galima rasti Europos Tarybos
Konvencijoje dél Zmogaus teisiy ir biomedicinos (11 straipsnis) ir UNESCO Visuotingje
deklaracijoje dél zmogaus genomo ir Zmogaus teisiu (6 straipsnis).

Siy draudimy efektyvumas yra susijes su grieztomis taisyklémis, ribojanéiomis genetiniy
duomeny naudojimo galimybes. Teisés 1 sveikata apsauga priklauso nuo garantijos, kad jokie
genetiniai duomenys néra zinomi treCiajai Saliai, kuri gali juos panaudoti duomenuy subjekto
diskriminacijai ir (arba) paZzeminimui. JAV buvo nemaZzai atvejy, kai asmenys nusprend¢ nedaryti
genetiniy testy, nors pastarieji buvo biitini ju sveikatos apsaugai, nes bijojo, kad rezultatai gali tapti
zinomi jy darbdaviams ar draudimo kompanijoms. Tai paskatino diskusijas ir svarbiy teisés akty
parengima. JAV Senato neseniai priimto ir Atstovy rimams pateikto Genetinés informacijos ne
diskriminavimo akto (toliau — Aktas) 2(5) skyriuje yra pazymima, kad ,,Federaliniai teisés aktai,
nustatantys nacionalinj ir bendra standarta, yra biitini tam, kad visuomené biity visiskai apsaugota
nuo diskriminavimo ir sumazintas jos nerimas dél potencialaus diskriminavimo, tuo paciu leisdami
asmenims pasinaudoti genetiniy testy technologijy, tyrimy ir naujy terapijos metody teikiama
nauda“. Remiantis $ia prielaida Aktas nustato labai grieztas taisykles, pagal kurias genetine
informacija negali biiti panaudota nei darbdaviy, nei draudimo imoniy.

Darbo grupé savo 2000 m. liepos 13 d. ,,Nuomongje dél zmogaus genomo ir privatumo
6/2000* jau yra pabrézusi biitinybg sujungti naujas genetines technologijas su adekvaciomis teisés {
privatuma apsaugos priemonémis. 1998 m. rugs¢jo mén. kasmetinéje tarptautingje konferencijoje
Santjago de Komposteloje, Europos duomeny apsaugos institucijos iSreiSké savo susirtipinima deél
nacionalinés centralizuotos medicininiy jrasy duomeny bazés, numatomos naudoti genetiniams
tyrimams, sukiirimo Islandijoje. Jos rekomendavo Islandijos institucijoms persvarstyti projekta,
atsizvelgiant { ES Duomeny

" Official Journal 1995-11-23 No. L 281, p. 31, paskelbta:
http.//europa.eu.int/comm/internal_market/en/dataprot/index.htm

? Priimta tre&iajame Darbo grupés susitikime, 1996-09-11.



apsaugos direktyvos principus ir ypa¢ | anonimiSkumo uztikrinimo svarba, bei pazyme¢jo, kad
ekonominiai interesai neturi lemti duomeny bazés pirminio tikslo iSplétimo.

Atsizvelgdama i klausimy, susijusiy su genetiniy duomeny apsauga, augancia svarba,
ypatinga pobudi bei nacionaliniame ir vir§-nacionaliniame lygyje svarstomas iniciatyvas, Darbo
grupé pristaté §i klausima savo 2003 m. darbo programoje.

Kontrolés situacija ES néra vienoda. I§ tiesy, tuo metu, kai vienos valstybés narés savo
duomenu apsaugos istatymuose genetinius duomenis yra aiskiai jvardijusios ypatingais, su visomis
susijusiomis apsaugos priemonémis ir draudimais, daugumoje valstybiy nariy genetiniy duomeny
tvarkymo klausimas néra reglamentuotas konkreciuose teisés aktuose. Taciau kai kurios valstybés
narés savo istatymuose numaté papildomas taisykles dél pacienty teisiy ir genetiniy duomeny
tvarkymo teisinio reglamentavimo. Kai nacionalinés institucijos vis aiSkiau supranta rizika,
susijusia su genetiniy duomeny tvarkymu, tai galima pastebéti naujas iniciatyvas nacionaliniame
prieziuros lygyje.

Be to, vir§-nacionaliniame lygyje yra atsizvelgta ir (arba) yra dirbama su genetiniy testy
atlikimo salygomis, kurios yra biitinos tolesniam atitinkamy gauty duomeny tvarkymui’. Vienintelis
teisiniu pozilriu jpareigojantis tarptautinis instrumentas, kuris egzistuoja §iuo metu, yra Konvencija
del Zmogaus teisiy ir biomedicinos, priimta 1997 m. Oviedo ir nuo tada atvira prisijungimui ir
ratifikavimui®. Si Konvencija uzdraudzia visas diskriminavimo, paremto asmens genetiniais
pozymiais, formas ir leidzia atlikti prognozinius genetinius testus tik medicinos tikslais.

Pagrindinis §io dokumento tikslas yra nustatyti duomeny apsaugos poziliriu susirlipinima
keliancias sritis, susijusias su genetiniy duomeny tvarkymu, ir prisidéti prie bendresnio poziiirio
kiirimo, atsizZvelgiant { nacionalines priemones, priimtas $ioje srityje pagal Direktyva 95/46/EB. Be
to, Darbo grupés siekis $iuo metu yra suformuoti bendra skirtingy klausimy, susijusiu su genetiniy
duomeny tvarkymu, supratima. Treciojo ramsc¢io klausimai, susij¢ su genetika, nebus detaliai
svarstomi Siame dokumente, kadangi jie nepatenka | Direktyvos 95/46/EB taikymo sriti.

II. GENETINIU DUOMENU APIBREZIMAI IR PAGRINDINES
CHARAKTERISTIKOS

Apibrézimai:

Visi bet kokio tipo duomenys, susij¢ su asmens paveldéjimo charakteristikomis ar susij¢ su
Siy charakteristiky paveldimumo Sablonais tam tikroje asmeny grupéje (Europos Tarybos
rekomendacija Nr. R (97)5).

* EUROPOS TARYBA
e 2003 m. vasario 7 d. ,,Darbinis dokumentas dél genetikos taikymo sveikatos tikslais“, kuris §iuo metu yra
atviras konsultacijoms, yra artimai susijgs su principais, nustatytais 1997 mety Biomedicinos konvencijoje.
¢ Bioetikos valdymo komiteto (CDBI) aiskinamojo rasto projektas 2003 m. rugpjtcio 22 d. Konvencijos dél
zmogaus teisiy ir biomedicinos papildomo protokolo dél biomedicininiy tyrimy projektui, buvo pateiktas
Parlamento asambléjai, kuri planuoja ji svarstyti 2004 m. sausio pabaigoje.

UNESCO
e 2003 m. spalio 16 d. IBC priimta Tarptautiné deklaracija dél Zzmogaus genetiniy duomeny.

* Konvencijos dél zmogaus teisiy ir biomedicinos ratifikavimo ir pasirasiusiyjy saradas yra skelbiamas §iuo adresu:
http://conventions.coe.int. Treaty/EN/searchsig.asp?NT=164&CM=1&DF=




Bet kokie duomenys, susij¢ su asmens ar susijusiy asmeny grupés paveldéjimo
charakteristikomis (2002 m. rugpjiicio 2 d. Liuksemburgo istatymo dél asmeny apsaugos rySium su
asmens duomeny tvarkymu 2 (g) straipsnis).

Neakivaizdi informacija apie asmenuy paveldimumo charakteristikas, gauta i§ nukleido

rigsSties analizes arba kitokios mokslinés analizés (Tarptautiné deklaracija dél Zzmogaus genetiniy
duomeny, UNESCO)

Charakteristikos

Genetiniai duomenys turi tokiy charakteristiky, dél kuriy tampa vienetiniai, ypa¢ lyginant
juos su sveikatos duomenimis. Jie suteikia ar, tikétina, ateityje suteiks moksling, medicining ir
asmening informacija, reikiminga viso asmens gyvenimo metu. Si informacija taip pat gali biiti
reikSmingai paplitusi duomeny subjekto Seimoje per keleta karty, o tam tikrais atvejais ir visoje
grupe¢je, kuriai priklauso duomeny subjektas.

Tapatybés nustatymas pagal genetini pédsaka taip pat yra unikalus. IS tiesy, genetiniai
duomenys gali atskleisti keliems Zzmonéms bendra informacija, suteikdami galimybg nustatyti tik
vieno 18 jy tapatybg. Jie atskleidZia duomeny subjekto unikaluma.

D¢l Siy ypatybiy genetiniy duomeny tvarkymas pagristai reikalauja ypatingos teisinés
apsaugos. To ir yra siekiama ,,Darbiniu dokumentu dél genetiniy duomeny*.

Taciau Zzmogus neturi biiti suvokiamas tik kaip genetiné charakteristika ar unikali genetiné
kartografija, kuri bet kuriuo atveju nesuteikia galutinio, universalaus zmogaus gyvenimo
paaiskinimo..

Viena i§ svarbiausiy genetiniy duomeny naudojimo salygu - Siems duomenims turi biiti
vengiama suteikti bendra paaiskinamaja verte.

Genetiniai duomenys apima kelias charakteristikas, kurias galima apibendrinti taip:

- nors genetin¢ informacija yra unikali ir i$skiria asmeni i$ kity asmenuy, ji gali tuo paciu
metu atskleisti informacija apie ji ir turéti jtakos to asmens kraujo giminai¢iams (biologinei Seimai),
iskaitant tiek vélesniy, tiek ir ankstesniy karty giminaicius. Dar daugiau, genetiniai duomenys gali
charakterizuoti asmeny grupg (pvz., etnines bendruomenes); genetiniai duomenys gali atskleisti
tévystés ir Seimos rysius;

- genetin¢ informacija daznai yra neZinoma paciam jos savininkui ir nepriklauso nuo
asmens valios, kadangi genetiniai duomenys yra nepakeic¢iami;

- genetiniai duomenys gali biiti lengvai gauti ar i$skirti i§ neapdorotos medziagos, nors
kartais Sie duomenys gali biiti abejotinos kokybés;

- atsizvelgiant | pazanga tyrimy srityje, ateityje genetiniai duomenys gali atskleisti dar
daugiau informacijos ir gali biiti naudojami skirtingais tikslais vis didesnio vartotoju skaiciaus.

III. DIREKTYVOS 95/46/EB TAIKYMAS

Pagal Direktyvos 2 (a) straipsnj: ,, asmens duomenys * reiskia bet kuriq informacijq,
susijusiq su asmeniu (,,duomeny subjektu*), kurio tapatybé yra nustatyta arba gali biiti nustatyta;
asmuo, kurio tapatybé gali biiti nustatyta yra tas asmuo, kurio tapatybé gali biiti nustatyta tiesiogiai
ir netiesiogiai, ypac pasinaudojus nurodytu asmens identifikavimo kodu arba vienu ar keliais to



asmens fizinei, fiziologinei, protinei, ekonominei, kultirinei ar socialinei tapatybei bidingais
veiksniais.

Néra jokios abejonés, kad genetinés informacijos sudéti paaiskina jos apibrézimas. I$
tiesy, rySys su konkreciu asmeniu, pvz., faktas, kad susijusio asmens tapatybé¢ yra ar gali biiti
nustatyta, yra aiSkus daugeliu atveju. Vis délto tam tikrais atvejais tai néra taip aisku, pvz., DNR
pavyzdziai, paimti tam tikroje vietoje kaip nusikaltimo vietos pédsakai. Taciau tokie pavyzdziai gali
sudaryti asmens duomeny Saltini, jei DNR pavyzdzius galima susieti su konkre¢iu asmeniu, ypac
kai remiantis kaltés irodymais ju kilmé buvo patvirtinta teismo. Tod¢l reguliuojant genetinius
duomentis turi biiti apsvarstytas DNR pavyzdziy teisinis statusas.

Pagal Direktyvos 8 (1) straipsnj, i asmens duomeny kategorijas, kuriy ypatingumas
reikalauja aukStesnio apsaugos lygio, ieina ,,duomenys apie sveikata“. Genetiniai duomenys gali
sukurti detalesni asmens fizinio charakterio bei sveikatos busenos paveiksla ir todel gali buti
laikomi ,,duomenimis apie sveikata“. Be to, genetiniai duomenys gali apibiidinti ypatingas, plataus
spektro fizines charakteristikas. Todé¢l genetiniai duomenys, kurie apibudina, pavyzdziui, kieno nors
plauky spalva, negali biiti laikomi tiesiogiai su sveikata susijusiais duomenimis. Siame kontekste
genetiniai duomenys gali pasitarnauti, pvz., tam, kad biity nustatyta asmens etniné kilmé ir tod¢l turi
biiti laikomi patenkanciais 1 8 (1) straipsnio veikimo sriti.

Atsizvelgiant § labai nepaprastas genetiniy duomeny charakteristikas ir jy rysi su
informacija, kuri gali atskleisti sveikatos biikle ar etnine kilme, jie turi biiti laikomi iSskirtinai
ypatingais duomenimis, pagal Direktyvos 95/46/EB 8 (1) straipsni ir todel buti Direktyvoje
95/46/EB ir jq perkelianciuose nacionaliniuose teisés aktuose numatytos sustiprintos apsaugos
objektas.

Pagal Direktyvos 8 (3) straipsnj, ypatingy duomeny nepaprastumas yra tai, kad jie
gali buti tvarkomi tik iSimtiniais atvejais, pvz., ,,kai duomenis reikia tvarkyti teikiant profilaktines
medicinos, medicininés diagnostikos, medicinos prieziiiros, gydymo, sveikatos apsaugos paslaugas‘
ir pagal konkrecias salygas. IS tiesy, duomenys, susij¢ su sveikata, gali biiti tvarkomi tik sveikatos
apsaugos darbuotojo, kuriam galioja profesinés paslapties saugojimo prievolé, arba kito asmens,
kuriam irgi galioja lygiaverté paslapties saugojimo prievolé. Gali biiti jrodin¢jama, kad genetiniai
duomenys gali biiti tvarkomi vienu i§ auksciau iSvardyty iSimtiniy atvejy.

Pagal Direktyvos 6 straipsnj, asmens duomenys turi biiti surinkti {vardintais, aiskiai
apibréztais ir teisétais tikslais, o po to tvarkomi su Siais tikslais suderintais biidais (baigtinumo
principas). Be to, asmens duomenys turi biiti adekvatiis, tiksliis ir atitikti ju rinkimo ir (arba)
vélesnio tvarkymo tiksla (proporcingumo principas).

Atsizvelgiant { genetinés informacijos sudétinguma ir ypatinguma, yra didelé rizika
dél duomeny valdytojo ar treCiosios Salies netinkamo ir (arba) pakartotinio ju panaudojimo
skirtingais tikslais. Pakartotinio naudojimo rizika gali iskilti, pvz., panaudojant jau i$skirta geneting
informacija ar papildomai analizuojant pagrinding medZziaga (pvz., kraujo pavyzdi). Direktyva
95/46/EB uzdraudzia tolesni tvarkyma, kuris nesuderintas su tikslu, kuriuvo duomenys buvo surinkti.
Taciau yra numatytos iSimtys tolesniam duomeny tvarkymui istoriniais, statistiniais ar moksliniais
tikslais su salyga, kad valstybés narés numato atitinkamas apsaugos priemones.

Be to, yra biitina jvertinti proporcingumo ir teisétumo laikymasi, atsizvelgiant i rizika
pagrindinéms asmeny teiséms bei laisvéms ir ypac i tai, ar numatytas tikslas gali biiti pasiektas
maziau nepageidaujamu biidu. Genetiniai duomenys gali biiti naudojami tik jei yra adekvatis,
tikslis ir nepertekliniai. Todél biitinas grieztas reikalingumo ir tvarkomy duomeny proporcingumo



tvertinimas. (Pavyzdziui, Ispanijos duomeny apsaugos institucija (toliau — DAI) mano, kad nedera
kurti genetiniy pavyzdziy faily dél naujagimiy tapatybés nustatymo naudojant DNR testus. Tokiy
faily tikslas — uzkirsti kelig naujagimiy sumaiSymui. Ispanijos DAI atsizvelgée, kad genetiniy faily
sukiirimas paZeisty proporcingumo principa, kadangi tas pats rezultatas gali biiti patikimai pasiektas
kitais budais, pvz., tapatybés apyrankés arba péduy atspaudai). Proporcingumas buvo beveik visy iki
Siol duomeny apsaugos institucijy priimty sprendimy dél genetiniy duomeny tvarkymo pagrindinis
kriterijus.

Baigtumo ir proporcingumo principy laikymasis reikalauja aiSkaus tikslo, kuriuo
genetiniai duomenys yra renkami ir toliau tvarkomi, nustatymo. Siekiant i§vengti nesuderinamo
pakartotinio naudojimo, yra biitina, kad genetiniy duomeny tvarkymo tikslai bty aiskiai nustatyti.

Pagal Direktyvos 10 straipsnj, duomeny subjektas turi teis¢ gauti informacija i$
duomeny valdytojo (ar jo atstovo), kai i§ jo renkami su juo susij¢ duomenys. Pagal Direktyvos 11
straipsnj, duomeny subjektas taip pat turi teis¢ gauti informacija i§ duomeny valdytojo (ar jo
atstovo), kai duomenys buvo gauti ne i§ duomeny subjekto. Atsizvelgiant | genetiniy duomeny
specifika, teisé | informacija yra ypac reikSminga tokiy duomeny tvarkymo kontekste. Tais atvejais,
kai 8.3 straipsnyje numatyta iSimtis yra taikoma, sveikatos apsaugos darbuotojas gali susidurti su
dilema: viena vertus, ji gali saistyti paslapties iSsaugojimo pareiga, kita vertus, jis gali biiti
ipareigotas pagal 11 straipsni pateikti informacija duomeny subjektui (pvz., tais atvejais, kai
informacija yra gauta i$§ giminai¢iy genetinés medziagos).

IV. TIKSLAI, KURIAIS GENETINIU DUOMENU RINKIMAS IR
TVARKYMAS YRA GALIMAS, IR SUSIJE KLAUSIMAI

D¢l ypatingos genetiniy duomeny prigimties ir charakteristiky bei poveikio, kuri ju
naudojimas gali turéti asmens ir jo Seimos nariy gyvenimui, yra labai svarbu nustatyti tikslus,

kuriais genetiniai duomenys gali biiti tvarkomi.

« Sveikatos apsauga ir (arba) sydymas

Genetiniai testai jirodé esantys puikiis jrankiai jvertinant asmens sveikata. Supratimas,
kaip genetiniai duomenys parodo kiekviena sveikatos aspekta, gali paskatinti daug efektyvesnius
ligy gydymo ar net ligy prevencijos budus. Genetiniy duomeny rinkimas sveikatos apsaugos
sustiprinimui yra pagrindinis teisétas tolesnio juy tvarkymo tikslas.

Diagnostiniai genetiniai testai pasitarnauja iSaiSkinant jau kliniSkai Zinomu ligy
priezastis. Genetinis tyrimas, atliktas diagnozavimo tikslais, gali pakeisti tradicinius diagnozavimo
metodus arba papildyti juos. Diagnostiniai testai taip pat gali buti prognozuojanciu sveikatos
komponentu, jei atsizvelgiama { susijusio asmens $eimos narius

Prognozuojamieji genetiniai testai yra sukurti tam, kad nustatyty genetinius poky¢ius,
kurie, labai tikétina, vélesniame testuoto asmens gyvenime lems susirgimus. Ypatinga problema,
susijusi su prognozuojamaja diagnostika, yra ta, kad net jei genetiniai poky¢iai, kurie yra aiSkiai
susij¢ su konkreciais susirgimais, gali buti nustatyti, daznai negalima aiSkiai nustatyti, ar ir kada
konkreti liga iSryskés vélesniame asmens gyvenime.

Abiem atvejais duomeny subjektas turi buti tinkamai informuotas apie tokiu testy
atlikimo reikalinguma ir duoti savo aiSkuy sutikimg Siam tikslui bei savo genetiniy duomeny
tvarkymui (8.2 (a) straipsnis). Informuotas sutikimas yra ypac svarbus dél genetiniy testy,
kadangi informacija, kuria asmenys gaus apie save, gali turéti rimta poveiki. SavanoriSkas



sutikimas turi reiksti, kad asmeniui néra daromas spaudimas dél genetinio testo atlikimo ir be
spaudimo jis iSreiskia savo valia ji atlikti.

Biologinés susijusio asmens Seimos teisé Zinoti ir (arba) prieiga prie genetinés
informacijos

Teisé Zinoti

Vienas i pagrindiniy genetiniy duomeny pozymiy yra tiek asmens i§skyrimas i§ kity
asmeny, tiek faktas, kad Siais duomenimis, o dar tiksliau — charakteristikomis, su kuriomis jie turi
ry$i — yra struktiiriSkai dalinamasi tarp visy tos pacios biologinés grupés nariy, kai kiti asmens
duomeny dalinimosi mechanizmai priklauso nuo duomeny subjekto valios, socialiniy paprociy ar
teisiniy taisykliy.

Kadangi genetiniy testy rezultatai gali turéti rimtas pasekmes ir (arba) reikSme visos
biologinés Seimos nariams, duomeny apsaugos poziiiriu yra keliami klausimai dél galimos suteikti
informacijos.

Europos konvencijoje d¢l biomedicinos, kaip ir Visuotinéje deklaracijoje dél Zmogaus
genomo priart¢jimas prie duomeny konfidencialumo apsaugos, atrodo, bus paremtas
individualistine koncepcija. Visiskai skirtingas poziliris yra pasiektas kituose lygiai taip pat
reikSminguose instrumentuose, kurie labiau atsizvelgia i Siomis dienomis genetiniams duomenims
priskirta svarba, pavyzdziui, Europos Tarybos rekomendacija Nr. R(97)5, B. Klintono 2000 m.
vasario 8 d. vykdomasis isakymas (,,UZdrausti diskriminacija, paremta genetine informacija,
Federalinio idarbinimo srityje*), Hugo etikos komiteto pareiskimas dé¢l DNR pavyzdziy, UNESCO
2003 m. Tarptautiné deklaracija dél Zmoniu genetiniy duomeny ir Genetinés informacijos
nediskriminavimo aktas’.

Atsizvelgiant 1 ypac jautria Sio klausimo prigimti, turi biiti pasiekta pusiausvyra tarp
duomeny subjekto teisés neatskleisti savo genetinés informacijos ir potencialiy, rimty pasekmiy ir
(arba) poveikio, kuri tokios informacijos atskleidimas ir naudojimas gali turéti biologinés Seimos
nariams.

IS tiesy, dél genetiniy duomeny ypatingumo yra bitina perzidréti kai kuriuos
reglamentavimo aspektus, o ne tik individualisting perspektyva, ypac atsizvelgiant i giminai¢iy i$
susijusios biologinés grupés prieiga prie Siy duomeny. Be to, iSkyla klausimai, susij¢ su genetinés
informacijos cirkuliavimo $ioje grupéje mechanizmais. Sie klausimai ypa¢ susije su tikétina pareiga
asmeniui atskleisti savo genetinius duomenis giminai¢iams, kai tokie duomenys yra reikSmingi ju
sveikatos apsaugai, ir igyvendinti teis¢ nezinoti grupei.

Siuo poziiiriu kyla klausimas, ar genetiniai duomenys idimtinai priklauso vienam
konkre¢iam asmeniui, i$ kurio jie buvo surinkti, ir ar Seimos nariai turi teis¢ susipazinti su tokiais
duomenimis net jei néra asmens sutikimo.

> Europos Tarybos rekomendacijoje genetiniai duomenys yra apibrézti kaip bet kokie ir bet kokio tipo duomenys,
»Susije su asmens paveldéjimo charakteristikomis arba susije su tokiy charakteristiky paveldimumo modeliu susijusiy
asmeny grupéje”. Pagal vykdomaji isakyma, ,,saugoma genetiné informacija“ taip pat apima informacija ,,apie ligos
atvejus ar sveikatos buklg arba sutrikimus asmens Seimos nariy tarpe” (zr. 2(e) C dalj). Hugo etikos komitetas
rekomendavo, kad ,,ypa¢ turi biiti apsvarstyta artimiausiy giminaiiy prieigos teisé“, ir giminai¢iams realiai suteikta
ypatinga svarba sarySyje su surinkty duomeny sunaikinimo ir jy intereso prieiti prie tokiy duomeny. Tarptautinéje
deklaracijoje dél zmoniy genetiniy duomeny yra nurodyta, kad tokia informacija turi ,,ypatinga statusa“ dél jos ,,Zzymaus
poveikio Seimai“. Genetinés informacijos nediskriminavimo akte nurodyta, kad ,terminas ,genetiné informacija“
reiSkia informacija apie (i) asmens genetinius testus; (ii) asmens $eimos nariy genetinius testus® (zr. 101 (6) dalj ir
kitur).




D¢l to, kad genetiniai duomenys turi Seimos aspekta, gali biti teigiama, kad tai yra
informacija, kuria ,,dalinasi* §eimos nariai, turintys teis¢ i informacija, kuri gali turéti reikSmés ju
sveikatai ir blisimam gyvenimui.

Sio argumento tikslios teisinés pasekmés dar néra aikios. Bet galima isivaizduoti
maziausiai du scenarijus. Vienas yra, kad kiti Seimos nariai irgi gali buti laikomi ,,duomeny
subjektais® su visomis i§ to sekan¢iomis teisémis. Kita galimybé yra, kad kiti Seimos nariai turéty
kitokio pobudzio teis¢ i informacija, kuri biity paremta faktu, kad ju asmeniniai interesai gali biiti
tiesiogiai paveikti. Taciau abiejy scenariju biisimos galimybés ir salygos turi biiti apsvarstytos, kad
biity iSspresti skirtingi konfliktai, kurie, tikétina, gali kilti dél skirtingy Seimos nariy reikalavimy
susipazinti su informacija ir (arba) iSlaikyti jos konfidencialuma.

Siuo klausimu buvo sprestas atvejis Italijoje, 1999 m., kai ,,Garante per la protezione
dei dati personali“ (Italijos duomeny apsaugos institucijos) sprendimu moteriai buvo suteikta
galimybé susipazinti su savo tévo genetiniais duomenimis, nors pastarasis atsisaké duoti savo
sutikima. Sis leidimas buvo suteiktas nusprendus, kad moters teis¢ i sveikata, reidkianti jos
,.psichologing ir fizine sveikata“, buvo svarbesné uz tévo teise i privatuma’.

Taigi galima sakyti, kad atsirado nauja, biologiskai susijusi socialiné grupé —
biologine grupé, giminaifiy grup€, o ne, techniskai kabant, kazkieno Seima. IS tiesy tokia grupé
neapima tokiy Seimos nariy, kaip sutuoktinis ar globojami vaikai, kadangi jie yra subjektai esantys
uz Seimos rato, nesvarbu ar teisiniy ar faktiniy poziiiriu, pavyzdziui, lytiniy lasteliy donorai ar
moteris, kuri gimus vaikui jo atsisako ir pareikalauja, kad jos duomenys nebutu atskleisti, nes $i
teis¢ yra leidziama konkreCiose teisinése sistemose. AnonimiSkumas, suteiktas pastariesiems
subjektams, iSkelia klausima, kuris paprastai yra sprendziamas numatant, kad reikalingi asmens
duomenys bty suteikiami iSimtinai tik gydytojui, nenurodant susijusio asmens tapatybés.

Atsizvelgiant 1 auksciau aprasyty klausimy kompleksiSkuma, Darbo grupé Siame etape
laikosi nuomonés, kad turi biiti apsvarstytas kiekvienas atvejis, kai sprendziami galimi konfliktai
tarp duomeny subjekty ir jy biologinés Seimos nariy interesuy.

Teise nezinoti: Kai susijgs asmuo pasirenka nebiiti informuotas apie genetinio testo
rezultatus ar negauti bet kokios tolesnés informacijos (pvz., ar jis nesioja savyje gena su defektais,
ar ateityje susirgs), ypac jei liga yra labai rimta ir tuo metu néra jokiy moksliniy priemoniy jos
prevencijai ar gydymui. Tas pats taikoma Seimos nariams, kurie gali pageidauti ginti savo teis¢
nezinoti apie Seimos nario atlikto testo, kad biity nustatytas rimto genetinio sutrikimo biivimas arba
nebuvimas, rezultatus, pageidaudami gyventi savo gyvenimus be tokios informacijos Sesélio. Tai
ypac vertinga, kai néra jokios prevencijos ar gydymo.

(Pavyzdys: CNIL pri¢jo iSvada, kad yra nepriimtina sistemingai informuoti pacienty,
kurie yra nepagydomos ligos geno nesiotojai, Seimos narius ir tokiu biidu sukurti nuolatini nerima
be galimos tiesioginés naudos Seimos nariams, kadangi artimiausioje ateityje jiems néra jokio
tinkamo gydymao.)

% Moteris paprasé atskleisti duomenis, kad atlikty genetini testa ir to iSdavoje priimty visiSkai informuota reprodukcini
sprendima dél rizikos perduoti geneting liga, kuri palieté jos téva, ivertinimo. Leidimas suteiktas ,,Garante™ atsizvelgiant
1 ypatingas genetiniy duomeny savybes, kurios yra perduodamos i§ kartos i karta ir todél lemia daznai pasitaikanti
paveldéjima keliems subjektams; sprendime, kuris buvo paskelbtas ,,Garante” biuletenyje (Cittadini e societa
dell‘informazione 1999, no. 8, p. 13-15) buvo aiskiai pasiremta Europos Tarybos rekomendacija.



Konsultacija: Genetiniai testai neiSvengiamai kelia tam tikry etiniy ir teisiniy
klausimy ir informuoto sprendimo priémimas $iuo poziliriu tampa labai svarbus. Be to, ypatingos
salygos, tokios kaip iSankstinis konsultavimas, gali biiti taikomos konkreiais atvejais (pvz.,
konsultacijos poroms, kurios nori atlikti genetinius testus, prie§ priimdamos sprendima gimdyti
vaika). Sis aspektas, nors ir svarbus, nebus plétojamas $iame dokumente.

o Jdarbinimas

Darbdavio pozitriu, genetiniy duomeny tvarkymas gali biiti naudojamas idarbinimo
stadijoje, kad padéty jam nustatyti kandidatus, kurie netinka konkrefiam darbui, pvz., vieSai
paskelbtos ligos ar susirgimo ligomis tikimybés atveju nejdarbinti tokiy kandidaty. Darbuotojo
poziiiriu, genetiniai testai gali suteikti jam informacija, ar konkretus darbas yra jam tinkamas ir
kokiy apsaugos priemoniy reikia imtis, kad pagerinty darbo vieta.

Darbo grupé tur¢jo galimybe istirti genetiniy duomeny tvarkyma idarbinimo kontekste
konsultacinio dokumento ,,Bendrijos réminis dokumentas dé¢l darbuotoju asmens duomeny
apsaugos jdarbinimo kontekste® pagrindu. Siame apibendrinamajame 2003 m. rugs¢jo 24 d.
dokumente Darbo grupé nusprend¢, kad genetiniy duomeny tvarkymas idarbinimo srityje i$
principo turi biiti uzdraustu. Darbo grupé paaiskino, kad pastaryju tvarkymas turi buti leidziamas tik
tikrai i8skirtinémis aplinkybémis ir atsizvelgiant { ju tvarkymo draudima, kuris jau galioja keliose
valstybése narése.

Be to, kaip nurodyta 2003 m. liepos mén. Europos grupés dél etikos moksle ir nauju
technologiju ,,Nuomongje dél genetiniy testy darbo vietoje etiniy aspekty®, ,,iki Siol néra patikimy
irodymy, kad egzistuojantys genetiniai testai turi reikSmés ir jtakos idarbinimui. Jie vis dar turi
abejoting prognozavimo vertg¢®. Todél negali biti leista asmenis diskriminuoti Sios informacijos,
kuri prognozavimo pozitriu daugeliu atveju neturi buti laikoma galutine, pagrindu — tiek tod¢l, kad
jos efektyvumas priklauso nuo rySio su kitais faktoriais, kaip aplinkos faktoriai, tiek ir dél jos
tikétinos prigimties.

o Draudimas

Siuo metu Darbo grupé mano, kad genetiniy duomeny tvarkymas draudimo srityje turi
biiti i§ principo uzdraustas ir leidZiamas tik i§imtinémis aplinkybémis, aiSkiai nurodytomis istatyme.
IS tiesy, genetiniy duomeny naudojimas draudimo srityje gali lemti norin¢iojo draustis ar jo Seimos
nariy diskriminavima dél ju genetinio apibiidinimo. Tam tikrais atvejais d¢l nepalankaus genetinio
testo i$ norin¢iyjy draustis gali biti pareikalauta sumokéti pernelyg didelés draudimo imokos ar jie
netgi laikomi nedraustinais dél potencialiy ligy, kurios gali net nepasireikiti. Si pozicija yra
suderinta su pozicijomis, priimtomis daugumoje valstybiu nariy, kur genetiniy duomenuy tvarkymas
draudimo srityje neturi teisinio pagrindo.

o Medicininiai ir moksliniai tyrimai

Pastaraisiais metais tyrimy tikslais buvo surinkta ir saugoma labai daug genetiniy
duomenu. Pagrindinis tokio tvarkymo tikslas yra Zmogaus genomo ir jo galimybiy medicinoje
supratimo spartesnis formavimas pagal genetikos mokslininky darbus dél DNR. Tyrimy duomeny
bazés ar vadinamieji biobankai jau irodé savo svarby vaidmenj sveikatos apsaugai.

Taciau dideliy genetiniy tyrimy duomeny baziy isteigimas yra potencialus riipescio i§
duomeny apsaugos pusés Saltinis. Tokie klausimai, kaip: a) tolesnis duomeny tvarkymas tokiais



tikslais, kurie gal net nebuvo numatyti juy rinkimo metu, b) genetiniy duomeny saugojimo terminas,
¢) tinkamos apsaugos priemongs, turi buti kruopsciai iSanalizuoti.

Biobankai yra nuolat studijuojami. Tokios duomeny bazés yra potencialus skirtingo
panaudojimo ar jvairiy nory objektas. Daznai panaudojimas tyrimams yra antrinis lyginant su
pirminiais tikslais. AtsiZvelgiant i potencialias finansines atSakas, susijusias su genetiniais
moksliniais tyrimais, §iuo metu yra nerealu numatyti kaip greitai Sie tyrimai plétosis.

Siuo pozifiriu anoniminikumo praktikos taikymo klausimai gali suteikti galimybe
i$spresti klausimus 1§ duomeny apsaugos perspektyvos.

Vis délto atrodo, kad per tam tikra laikotarpi ir mokslinio tyrimo tikslais tyréjui gali
reikéti susieti duomenis su duomenu subjektu (pvz., kad nustatyty ligos evoliucija, reakcija 1
gydyma ir pan.). Be to, yra irodymy, kad DNR galima susieti su konkreciu asmeniu — su salyga, kad
yra tam tikry Ziniy prieinamy, net jei DNR nesaugomos tiesiogiai su asmeniu susijusiu biidu. Pagal
Danijos Vyriausybés sudarytos laikinos darbo grupés, kuri nustatyty tolesniy teisiniy pakeitimy
reikalinguma Danijoje, biobankas yra apibidinamais, kaip struktirizuota zZmogaus biologinés
medziagos kolekcija, kuri yra prieinama tik tam tikromis sqlygomis ir kur informacija, esanti
biologinéje medZziagoje, gali biiti susieta su asmenimis.

Genetiniy duomeny saugojimo trukmeés klausimas taip pat yra susijgs su ju pavertimo
anoniminiais galimybe. Paprastai po keliy mety tapatybg nustatancios charakteristikos gali biiti
pasalintos i§ tyrimo duomeny bazés, dél to duomenys tampa anoniminiais ir negriztamai atsiejami
nuo konkretaus asmens. Pavyzdziui, Pranciizijoje1988 m. gruodzio 20 d. ,Huriet“ aktas dél
klinikiniy tyrimy numato, kad duomenys negali biiti paversti anoniminiais anks¢iau nei po 15 mety
nuo juy surinkimo. Danijos duomeny apsaugos institucija yra susidiirusi su situacijomis, kur
duomeny, saugomy biobankuose, pavertimas anoniminiais ar iStrynimas gali Zymiai sumazinti tokiy
duomeny baziy vertge ir funkcijas, kadangi duomenys daugiau nebiity susieti su konkreciais
asmenimis. Pavyzdziu gali biti testiniy tyrimy duomeny bazés, kartais apimancios kelias kartas,
tokios kaip kad vézio registrai. Tokiais atvejais turi biiti atsizvelgiama | argumentus dél ilgesnio
saugojimo periodo.

Kitas klausimas yra duomeny, naudojamy medicininiy ir moksliniy tyrimy tikslais,
saugumo priemonés. Biobanky naudojimo atveju, pagal Direktyvos 17 straipsni, turi biiti imamasi
auks$to saugumo lygio priemoniy, tiek organizaciniy, tiek techniniy, kad bty apsaugoti surinkti
duomenys. Pavyzdziui, duomeny valdytojai turi biiti skatinami atlikti potencialiy grésmiy tyrimus,
nustatyti saugumo strategija, nuolat informuoti ir mokyti darbuotojus, nustatyti ribotos prieigos
kontrolg, kad biity i§vengta netinkamo administracijos darbuotojy ir kity asmeny prieigos ir t. t.

« Tapatybés nustatymas

Genetiniai duomenys irodé esantys svarbiu tapatybés nustatymo irankiu skirtingose
srityse. Svarbiausia, kurig reikéty paminéti, yra pagalba baudZiamiesiems tyrimams, skirta nustatyti
pazeidéjy tapatybe ir dingusiy asmeny tapatybés nustatymui. Siuo atveju be dingusio asmens
sutikimo atliktas tvarkymas bty iteisinamas tuo, kad egzistuoja tam asmeniui gyvybiskai svarbios
aplinkybés, o dél baudziamyjy tyrimy, pagal kai kuriy valstybiy nariy baudziamaja teisg, asmens,
itariamo padarius nusikaltima, sutikimas néra reikalingas jo genetiniy duomeny tvarkymui.
Duomeny apsaugos pozitiriu svarbiausia sritis, kur asmeny tapatybés nustatymo tikslais gali buti
panaudota genetika yra patikrinimas ar egzistuoja tévystés ar kiti Seimos rySiai. Daugeliu atveju
tokius testus nustato teismo sprendimai civilinése bylose ir yra reikalaujama aiskaus Saliy sutikimo.



Taciau yra pastebimas internetu teikiamy pasitlymy atlikti tévystés nustatymo
genetinius testus pagaus¢jimas. Tai nauja technologija, zinoma kaip ,.genetiniai testai tiesiogiai
visuomenei“ arba ,,namy genetinis testavimas“. Sio tipo testai leidZia asmeniui nustatyti vaiko
tévus, pavyzdziui, nusiunciant susijusiy asmeny meéginius testavimo laboratorijai pastu, kad $i
atlikty analiz¢. Taip nustatoma, ar ,tévas™ yra genetinis vaiko tévas. Tokios paslaugos yra
reklamuojamos internete ir biitini pavyzdziai gali biiti gaunami slap¢iomis, pavyzdziui, paimant
plauko pavyzdi nuo pagalves. Pavyzdziy rinkimo slaptumas gali reiksti, kad asmeniui atliekamas
genetinis testas be jokios jo Zinios apie tai ir atitinkamai be jo sutikimo.

Atsizvelgiant 1 tai, kaip lengvai genetiné medziaga gali biiti gauta be duomeny
subjekto zinios (ir atitinkamai be sutikimo) ir toliau naudojama tévystés testy atlikimui, tai turi bati
uzdrausta aiSkiu teisiniu reglamentavimu, kaip yra keliose valstybése narése. Dar daugiau, iSimtys
Sioje srityje turi ypatingai saugoti duomeny subjekty interesus ir (arba) teises. Pavyzdziui, Danijos
DAI yra nusprendusi, kad kiekvienas asmuo, itrauktas i genetini testavima, turi pasirasyti
deklaracija, nurodancia, kad surinkti DNR pavyzdziai priklauso jam ir kad jis sutinka dalyvauti
teste. Dél nepilnameciy Danijos DAI nurodé¢, kad raSytiné deklaracija turi biiti pateikta ju teiséty
atstovy. Ju rasSytinése deklaracijose kiekvienas atstovas turi nurodyti, kad jis sutinka su vaiko
dalyvavimu, ir patvirtinti, kad DNR pavyzdZiai priklauso vaikui. Galiausiai, susij¢ atstovai turi
nurodyti, ar yra kity teiséty atstovy, ir jei taip, jis turi deklaruoti, kad jie nepriestarauja genetiniam
testavimui.

V. BAIGIAMOSIOS PASTABOS

Atsizvelgiant { greitai besivystan¢iy technologiju amziy, mokslo ir ekonomikos plétra
genetikos srityje ir tiksly, kuriais genetiniai duomenys gali biiti tvarkomi, ivairove, Darbo grupe
mano Siame etape esant biitinu apibrézti bendras, genetiniy duomeny tvarkymui, tinkamas apsaugos
priemones. Pagrindinés priemongés gali biiti apibtidintos taip:

e Bet koks genetiniam duomeny panaudojimui kitais tikslais, nei tiesiogiai uZtikrinanciais
duomeny subjekto sveikata ir mokslinis tyrimas, reikia nacionaliniy taisykliy igyvendinimo pagal
duomeny apsaugos principus, numatytus Direktyvoje, ir ypa¢ baigtumo ir proporcionalumo
principus. Siy principy taikymas masinio genetinio patikrinimo jgyvendinima padarys neteisétu.

Be to, pagal Siuos principus genetiniy duomenuy tvarkymas jdarbinimo ir draudimo
srityse turi biiti leistas tik visiSkai iSimtinais atvejais, nustatytais istatyme, kad apsaugoty asmenis
nuo diskriminacijos ju genetinio apibiidinimo pagrindu.

Atsizvelgiant { tai, kaip lengvai genetin¢ medziaga gali biiti gauta, nezinant duomeny
subjektui, ir atitinkamai susijusi informacija gali biiti gauta i§ tokios medziagos, tai reikalauja
griezto reguliavimo, kad bty uZzkirstas kelias pavojams, susijusiems su naujy formu ,tapatybés
vagystémis®, kurios Siame sektoriuje yra ypac pavojingos ir gali paveikti tévystg ir motinyste, ar net
suteikti galimybg panaudoti medziaga klonavimo tikslais. Todél reglamentuojant genetinius
duomentis turi biti apsvarstytas DNR pavyzdziy, naudojamy informacijos gavimui, teisinis statusas
ir keliamas pavojus. Tarp svarstomu klausimy ypatinga svarba turi buti skirta plataus spektro
duomeny subjekty teiséms tvarkant tokius pavyzdzius, pavyzdziy sunaikinimui ir (arba) pavertimui
anoniminiais po to, kai gaunama reikiama informacija.



Pagaliau, turi biiti igyvendintos procediiros, uztikrinancios, kad genetiniai duomenys

v —

leidimy ir taisykliy pagrindu.

e Valstybése narése, kur tikslai ir atitinkamos apsaugos priemonés genetiniy duomeny
tvarkymui néra nustatytos istatymais, DAI yra skatinamos vaidinti labiau aktyvy vaidmeni
uztikrinant, kad Direktyvos baigtinumo ir proporcingumo principy biity laikomasi.

Atsizvelgdama | tai Darbo grupé rekomenduoja valstybéms naréms apsvarstyti
genetiniy duomeny tvarkyma pateikti iSankstinei patikrai atliekamai, DAI pagal Direktyvos 20
straipsni. Tai ypac turéty buti taikoma steigiant ir naudojant biobankus.

Dar daugiau, glaudus bendradarbiavimas ir apsikeitimai geriausia patirtimi tarp DAI,
gali tapti efektyviu dabar esancio reglamentavimo trukumo kompensacijos budu.

e Verta pamineéti, kad atsiranda nauja, teisiniu poziliriu reikSminga socialiné grupé —
biologiné grupé, giminaiciy grupé, o ne, techniskai sakant, kazkieno Seima. IS tiesy, tokia grupé ne
tik apima Seimos narius, kaip kazkieno Zmona ar globojami vaikai, bet ir asmenis uz §ios Seimos
rato — tiek pagal istatyma, tiek ir faktiskai (pvz., lytiniu lasteliy donorai).

Darbo grupé planuoja perzitréti $i darbini dokumenta, remdamasi duomeny apsaugos
instituciju igyta patirtimi, atsizvelgiant { genetiniu duomeny tvarkyma. Sis dokumentas turi biiti
laikomas pirmuoju zingsniu i tolesn¢ diskusija dél aptariamuy klausimy. Darbo grupé atidziai
perziiirés aptarty klausimy evoliucija ir veéliau gali nuspregsti detaliau nagrinéti konkrecia sriti, kad
neatsilikty nuo technologiju plétros, susijusios su genetiniy duomeny tvarkymu.

Briuselis, 2004 m. kovo 17 d.
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