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Anotacija. Straipsnyje teisiniu, medicininiu bei etiniu aspektais analizuojama £mo-
gaus genetiniy duomeny apsaugos samprata. Atskleidziant nevienareikimiskai traktuojamus
bei vertinamus Europos teisés dokumentus formuluojami aspektai, akcentuojantys genetinés
diskriminacijos bei piktnaudgiavimo genetiniais duomenimis darbinéje, draudimo bei moks-
liniy tyrimy sferose, prevencijos svarbq.

Reiksminiai ZodZiai: genetiniai duomenys, apsauga, etika, diskriminacija.

[vadas

Genetika — biomedicinos mokslo Saka, tirianti paveldimuma, kintamuma, genetiniy
ligy atsiradima bei prevencija. Yra daugybé genetikos mokslo kryp¢iy, nagrinéjanciy
genetinius procesus skirtingais metodais, aspektais bei taikymo sritimis'. Besivystant
genetikos mokslams, vystési ir kiti mokslai, kuriy tyrimai leido Siuolaikiniame pasau-

1 Kuéinskas, V. Zmogaus genetika. Vilnius: Sviesa 2001, p. 26.
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lyje apsaugoti genetiniy duomeny informacija, o nesilaikant jstatymy tokiy duomeny
atzvilgiu, taikyti atitinkamas sankcijas. Tac¢iau vis dar kyla nemazai problemy, susiju-
siy su asmens genetinés informacijos apsauga, tokiy normy reglamentacija, zmogaus
asmenybés nelieCiamumo, laisvés ir informacijos privatumo uztikrinimu.

Straipsnio tikslas — remiantis jvairiy autoriy moksliniais darbais, tarptautinémis
konvencijomis, Europos Sajungos direktyvomis ir teismy praktika iSanalizuoti Zmogaus
genetiniy duomeny apsaugos teisinius, medicininius bei etinius aspektus. Straipsnyje
taikomi literatiros bei loginés analizés metodai — analizuojami moksliniai straipsniai,
teisés aktai, konvencijos, direktyvos, protokolai, reglamentuojantys zmogaus geneti-
niy duomeny apsauga bei su ja susijusius dalykus; apibendrinimo metodu formuluotos
apibendrinancios iSvados, parodancios genetiniy duomeny apsaugos svarbg asmens bei
visuomenés gerovei.

1. Genetinis privatumas ir diskriminacija
1.1. Genetinis privatumas

Genetinis privatumas ypac svarbus veiksnys atliekant genetinius tyrimus, deja, jis
ne visada gali biiti garantuotas. Vis platesnis technologijy panaudojimas gaunant ge-
neting informacija apie asmenis kelia didziulj susirGipinima dél genetinio privatumo.
Tokj susirfipinimg galima grjsti noru islaikyti asmenin¢ informacijg ir noru iSvengti
tokios informacijos panaudojimo prie$ asmenj, kuris su ja susij¢s. Nors abu Sie aspektai
turéty biiti saugomi jstatymy, taciau nustatyti, kokio lygio apsauga turéty biiti suteikta
asmeninei genetinei informacijai, néra paprasta, nes yra aplinkybiy, kai visuomené gali
reikalauti genetinés informacijos apie asmenj. Todél bitina rasti kompromisa derinant
individo asmeninés genetinés informacijos apsaugg ir visuomenés socialinj interesg su-
sipazinti su tokia informacija.

1.2. Genetinio privatumo reik§mé ir pagrindai

Genetinis privatumas turi dvi reikSmes. Siaurgja prasme tai yra teisé neturéti gene-
tinés informacijos apie save, tai yra, kad asmuo turi teis¢ atsisakyti bandymy ar atmesti
bet kokj kita procesa, kurio metu tokia informacija galéty biiti gaunama. Tai skiriasi
nuo teisés, kuria asmuo naudojasi, kad apsaugoty informacija, kuri yra gauta ir gali biiti
atskleista tretiesiems asmenims dél netinkamos jos apsaugos.

Skirtumas yra svarbus todé¢l, kad siauragja prasme genetinio privatumo teisé¢ yra
absoliuti. Pripazjstama, kad praktikoje genetiniy duomeny informacija apie asmenis
gali nutekéti dél to, kad ji bus atskleista netinkamai arba dél to, kad sistema, kuri saugos
tokia informacija, bus nepajégi uzkirsti kelio nesankcionuotai prieigai prie jos. Taciau
yra vienas principas, apsaugantis nuo tokios informacijos iSgavimo — tai Zzmogaus au-
tonomijos principas, kuris pazymi, kad asmuo turi teis¢ apsaugoti savo gyvenimg ir
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kad informacijos apie save kontrolé yra svarbus tokios autonomijos veiksnys®. Bitent
deél Sios priezasties turéty biti sudaryta galimybé individualiai nuspresti, ar asmening
informacija turéty biiti atskleista ir, jeigu nusprendziama jg atskleisti, tai ar ji turéty buti
naudojama kokiai konkreciai paskirciai. Pagarbos kitiems principas, kuriuo grindziami
milsy moraliniai santykiai, reikalauja, kad asmenys pritarty $iam poreikiui ir jausty, jog
informacija yra privati.

Reikia pripazinti, kad niekada nebus jmanoma pasiekti visisko genetinés informa-
cijos privatumo. Kai kuri informacija gali biiti plac¢iai prieinama, pavyzdziui, fenotipi-
nio (veido bruozy, kurie atspindi dalies geny veikla) stebéjimo informacijg galima gauti
nesikreipiant dél leidimo atlikti tyrimus ir toks stebéjimas nereikalauja jokio specialaus
pasiruosimo. Kai kuri genetiné informacija gali buti gauta i§ paprasciausiy pagrindiniy
7iniy apie asmens sveikatg ar jo §eimos istorija. Si informacija nereikalauja asmens
bendradarbiavimo ar jo sutikimo ir, kai tokios Zinios yra gaunamos, jos gali biiti panau-
dojamos prie§ asmenj.

Taigi, nors genetinis privatumas yra labai svarbus, taciau, kaip jau minéjome, ne-
visiskai pasiekiamas, bet tai dar nereiskia, kad Zzmonés neturéty déti pastangy jo uztik-
rinimui pasiekti, nes butent tai leidzia atlikti analize, kuri atskleidzia, kaip genetiné
informacija galéty biiti apsaugota geriausiai.

1.3. Genetinio privatumo teisiy, pripazinimas

Du pagrindiniai dokumentai, kurie pripazjsta teise j genetinj privatuma ir ja saugo,
yra UNESCO visuotiné Zmogaus genomo apsaugojimo ir zmogaus teisiy deklaracija®
bei Europos Tarybos konvencija dél Zzmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir
medicinos taikymo srityje. Pastarojo dokumento 5 straipsnyje yra jtvirtinta bendroji
taisykle, skelbianti, kad kiekviena intervencija sveikatos srityje gali biiti atliekama tik
gavus atitinkamo asmens laisvai duota ir informuotumu pagrjsta sutikimg. Siam asme-
niui i$ anksto suteikiama atitinkama informacija apie intervencijos tiksla ir pobtdi, taip
pat apie jo padarinius ir pavojus. Atitinkamas asmuo gali bet kada laisvai atSaukti savo
sutikimg. Tos pacios Konvencijos 12 straipsnyje raSoma, kad tyrimai, kuriais progno-
zuojamos genetinés ligos arba nustatomas subjektas — ligg lemiancio geno turétojas,
arba genetinis polinkis ar neatsparumas ligai, gali biiti atliekami sveikatos tikslais arba
su sveikatos tikslais susijusiy moksliniy tyrimy tikslais ir siejami su deramu genetiniu
konsultavimu. Konvencija pripazjsta, kad Zmogaus interesai ir gerové yra svarbesni uz
iSimtinius visuomengés ar mokslo interesus.

Teisé | genetinj privatuma pripazjstama tarptautiniu lygiu ir atsispindi daugelio
Saliy vidaus teisés aktuose, kurie uztikrina Konvencijoje numatytg genetinj privatuma.
Tokiy jstatymy taikymo sritis neretai skiriasi. Jie gali apriboti svetimy asmeny prieiga

Glasa, J. Ethics of Human Genetics. Bratislava, 2002, p. 82.

3 UNESCO visuotiné zmogaus genomo apsaugojimo ir zmogaus teisiy deklaracija [interaktyvus]. [ZiTiréta
2012-05-29]. <http://www.unesco.lt/documents/socialiniai/zmogaus%20genomo%?20apsaugojimo%20ir%
20zmo _teis_deklaracija.pdf>.
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prie individo asmeninés genetinés informacijos ir kai kada uz tokiy normy nesilaikyma
gali grésti baudziamoji atsakomybé.

1.4. Kolizijos genetinio privatumo srityje

Genetinio privatumo teisés pripazinimas nereiskia, kad ji yra absoliuti, todél numa-
tant teis¢ j genetinj privatuma biitina atsizvelgti tiek | asmeninius, tiek ] visuomeninius
interesus. Pagrindinis visuomengés interesas yra asmeninés individo genetinés infor-
macijos panaudojimas visuomeniniais sveikatos ir saugumo tikslais. Sveikatos srityje
tokia informacija gali padéti vystyti genetinius tyrimus, biti naudinga ateities kartoms
bei sveikatos sistemos tobulinimui. Dél visuomeniniy tiksly asmenys skatinami daly-
vauti jvairiuose genetiniuose tyrimuose, taciau, kad ir kaip biity stengiamasi uztikrinti,
jog nebuvo panaudotas joks pasalinis spaudimas asmeniui dalyvauti tokiuose tyrimuo-
se, jy metu teisé | asmens geneting informacija vis tiek gali buti pazeista. Pavyzdziui,
epidemiologiniy tyrimy srityje, kur dideliy genetiniy duomeny baziy sukiirimas galéty
padéti visuomenei nustatyti epidemijy kilimo priezastis ir geny jtaka joms. Atliekant
tokius tyrimus visada pabréziama, kad yra labai svarbu gauti zmogaus asmeninj suti-
kima ir kad tokios duomeny bazés gali turéti ypatingg reikSme sveikatos srityje, ta¢iau

Kitas svarbus genetinés informacijos panaudojimas visuomeniniais tikslais yra
jos panaudojimas genetiniam identifikavimui. Daugelyje $aliy teismo ekspertizés duo-
meny bazés padeda nustatyti nusikaltimus padariusius asmenis. D¢l Sios priezasties
daugelyje saliy policijos duomeny bazés buvo labai iSpléstos. Pavyzdziui, Jungtinés
Karalystés nacionalinéje DNR duomeny bazéje saugoma per milijong méginiy, kurie
labai palengvina policijos darba, ieskant jstatymy pazeidéjy, kurie padaré sunkius sek-
sualinius nusikaltimus, zmogzudystes ir kitus nusikaltimus®. Reikia pazyméti, kad tokia
duomeny bazé saugo duomenis ne tik ty asmeny, kurie jau buvo nuteisti uz kokj nors
nusikaltima, bet ir ty, kurie buvo tik jtariami dalyvave nusikalstamoje veikoje. Tokiy
asmeny, kurie nebuvo pripazinti kaltais, genetinés informacijos rinkimas ir saugojimas
yra susijes su grésme genetiniam privatumui, nepaisant to, kad tokios duomeny bazés
yra labai saugomos ir stebimos nepriklausomy specialisty. Tac¢iau kaip prieStaraujantj
tam argumenta biity galima pasakyti tai, kad valstybé turi teiséta interesg apsaugoti
savo piliecius, ir asmeny genetinés informacijos saugojimas, net jei jie ir nepadaré jo-
kio nusikaltimo, biity tinkamas atsakas i pavojy, kuri kelia nusikalstamumas. Toks ir
panasus individy genetinés informacijos panaudojimas rodo nauda, kurig gali suteikti
asmeninés genetinés informacijos panaudojimas visuomeniniais tikslais, o tokios ge-
netinés informacijos privatumu bei iSsaugojimu ir riipinasi Europos Zzmogaus teisiy ir
biomedicinos konvencija.

Asmeninis interesas, kuris gali pazeisti genetinj privatuma, kyla is to, kad individai
nori zinoti, ar jy Seimos nariai turi tam tikra genuose uzfiksuota liga ar anomalija, kuri
galéty turéti jtakos ty individy sveikatai, todél gali pareikalauti atlikti jvairius tyrimus,

4 Inside Information: Balancing interests in the use of personal genetic data. Human Genetics Commission,
London, 2002, 145-160. Glasa, J., supra note 2, p. 83.
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kartais net su mirusiais artimaisiais. Seimos kontekste galima pasakyti, kad tokios apie
tam tikra genuose uzfiksuotg ligg informacijos suzinojimas ir pranesSimas apie rizika
susirgti Sia liga gali pazeisti teisg ] genetinj privatuma ir kity asmeny teis¢ Zinoti.

1.5. Genetiné diskriminacija

Teisé biiti nediskriminuojamam yra viena i§ pagrindiniy Zzmogaus teisiy. Ji jtvir-
tinta jvairiuose tarptautiniuose dokumentuose, tokiuose kaip: Visuotiné Zzmogaus teisiy
deklaracija (2 str.), Tarptautinis pilietiniy ir politiniy teisiy paktas (26 str.), Tarptauti-
nis ekonominiy, socialiniy ir kultiiriniy teisiy paktas (2 str.), Europos Zzmogaus teisiy
konvencija (14 str.) bei Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija, kuri yra vienas i3
pagrindiniy privalomy tarptautiniy teisiniy dokumenty, jtvirtinan¢iy nediskriminavimo
principa.

Europos Sajungos pagrindiniy teisiy chartija 21-ajame straipsnyje draudzia bet
kokia diskriminacija dél genetiniy bruozy (diskriminacijos uzdraudimas). Taciau §io
principo teisinis statusas vis dar neaiskus. Galima sakyti, kad $is principas dabartinéje
Europos Sajungos sistemoje yra deklaratyvaus pobiidzio. Vis délto Europos Komisijos
prezidentas R. Prodi Europos Komisijoje, paskelbiant Pagrindiniy teisiy chartijg, yra
pasakes, jog Europos Sajungos institucijos jsipareigojo gerbti Chartijg visais savo dar-
bais bei politika, kurig ji propaguos. Be to, buvo sitiloma, kad Pagrindiniy teisiy char-
tija galéty biiti integruota j kiekvieng biisima ES konstitucija. Taip pat buvo pazyméta,
kad toks dokumentas yra pats moderniausias tarptautinis dokumentas, skirtas zmogaus
teisiy apsaugai, padésiantis jas apginti teisiskai’.

Konvencijos dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taiky-
mo srityje 11-asis straipsnis konkreciai suformuluoja principa, kad bet koks asmens
diskriminavimas dél jo ar jo genetinio paveldo yra draudziamas. Jdomus faktas yra tas,
kad Konvencijoje vartojamas terminas ,,genetinis paveldas®, tuo tarpu Chartijoje kal-
bama apie ,,genetinius bruozus®, o UNESCO visuotinés zmogaus genomo apsaugojimo
ir zmogaus teisiy deklaracijos 6 straipsnyje rasoma, kad né vienas asmuo negali biiti
diskriminuojamas genetiniy charakteristiky, kuriomis arba kuriy poveikiu ketinama pa-
Zeisti zmogaus teises, pagrindines laisves ir Zmogaus orumg, pagrindu®. Konvencijos
11-asis straipsnis iSple¢iamas Europos zmogaus teisiy konvencijos 14 straipsnyje, ku-
riame nurodyta, kad naudojimasis Sios Konvencijos pripazintomis teisémis ir laisvémis
turi biiti garantuojamas be jokios diskriminacijos dél lyties, rasés, odos spalvos, kalbos,
religijos, politiniy ir kitokiy jsitikinimy, nacionalinés ar socialinés kilmés, priklausymo
tautinei mazumai, nuosavybés, gimimo ar kitokio statuso’. Konvencijos aiskinamajame
praneSime teigiama, kad $is diskriminacijos draudimas galioja visose srityse, taip pat ir
Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos taikymo.

5 Glasa, J., supra note 2, p. 22.
UNESCO visuotiné zmogaus genomo apsaugojimo ir zmogaus teisiy deklaracija, supra note 3.

7 Zmogaus teisiy ir pagrindiniy laisviy apsaugos konvencija [interaktyvus]. [Zifiréta 2012-05-29]. <http://
www.echr.coe.int/NR/rdonlyres/EBDFB6BB-2A0E-48D0-935F-43AFC0A961C7/0/LIT_CONV.pdf>.
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Konvencijos ir Chartijos jtaka teisei galima pastebéti Latvijos jstatyme dél zmo-
gaus genomo tyrimy, kuris draudzia diskriminuoti asmenis dél jy DNR struktiiros ar
dél to, kad asmuo yra arba néra geny donoras. Taciau reikéty pazyméti, kad Siame
dokumente veélgi siek tiek skiriasi diskriminacijos pagrindas — jis Siame jstatyme vadi-
namas ,,DNR strukttira®. Taip pat nurodomas papildomas nediskriminavimo pagrindas,
ka reiskia buvimas donoru ir nebuvimas juo. Galima sakyti, kad §is reikalavimas yra
analogiskas reikalavimui, nurodytam Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje ir
jos papildomo protokolo aiskinamajame raste, kad moksliniy tyrimy dalyvis turi teis¢
atsisakyti duoti sutikimg atlikti tokius tyrimus?®.

1.6. Diskriminacija ir teisé¢ | genetinj privatuma

Turima su Zzmogaus genetiniais duomenimis susijusig informacijg galima panaudoti
darbo bei draudimo srityse ir tai gali buiti genetinio diskriminavimo priezastis. Genetinés
diskriminacijos galimybé kelia didziausig visuomenés susirtipinimg ir baimg, kad tokia
privati informacija apie asmenj gali turéti vienokj ar kitokj poveikj draudziantis ar
bandant jsidarbinti. Taciau ne visos diskriminacijos formos yra blogos. Pavyzdziui,
zmonés traktuojami skirtingai pagal racionalius ir pateisinamus kriterijus, kurie yra vi-
suotinai priimtini. Tarkime, priimant j darbg kvalifikuotesnj specialista. Diskriminacija
neteisinga tampa tik tada, kai j darba yra nepriimama dél nereikSmingy aplinkybiy ar
deél tam tikry asmens savybiy, dél kuriy neturéty biiti sumenkinamos asmens galimybés
gauti darba. Arba principas ,,pirmas atéjai, pirmas gavai®, kuris draudzia kitokig nei
laiko pagrindu atsirandancia diskriminacijg. Problema yra ta, kad diskriminacijos ter-
minas §iuo metu yra vartojamas tik neteisétai diskriminacijai apibuidinti.

UNESCO visuotinés zmogaus genomo apsaugojimo ir zmogaus teisiy deklara-
cijos 6 straipsnyje raSoma: né vienas asmuo negali buti diskriminuojamas genetiniy
charakteristiky, kuriomis arba dél kuriy poveikio ketinama pazeisti zmogaus teises,
pagrindines laisves ir zmogaus oruma, pagrindu. Tai rodo, kad yra stengiamasi apsau-
goti nuo bet kokio genetinio diskriminavimo, tiek Zzmogaus teisiy, laisviy, tiek jo oru-
mo apsaugos srityje. Taigi, diskriminacija dél asmens genetikos charakteristikos biitu
gana neteisingas dalykas, galintis pazeisti zmogaus orumg. Dabartinéje visuomenéje
tokig diskriminacija bandoma sumazinti jvairiausiais biidais. Vienas i§ jy — steigiant
darbo vietas nejgaliesiems, kurios atitikty jy poreikius ir leisty uzsidirbti. Tokiy dar-
bo viety steigimas Lietuvoje yra skatinamas darbo birzos skiriant subsidijas darbda-
viams, jdarbinantiems nejgalius asmenis. Subsidijos skiriamos finansuoti iSlaidoms
irenginiams, jrangos, techninés pagalbos priemonéms (nejgaliesiems) ir kitoms darbo
priemonéms, reikalingoms darbo vietos funkcionavimui uztikrinti, pirkti, montuoti ir
pritaikyti; mokymams, kai steigiamai darbo vietai reikalingos profesinés kvalifikacijos
ar kompetencijos; patalpoms, reikalingoms darbo vietai jrengti, remontuoti ir pritai-
kyti®.

8 Glasa, J., supra note, p. 23.

9 Darbo viety steigimo subsidijavimas [interaktyvus]. [zitréta 2012-05-29]. <http://www.ldb.1t/TDB/
Alytus/Paslaugos/Puslapiai/Darbo_vietu_steigimo_subsidijavimas.aspx>.
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Siuo metu dokumentuose jtvirtinta norma, kad genetiniy duomeny tvarkymas
jdarbinimo srityje i$ principo turi biiti uzdraustas ir turi buti leidziamas tik tikrai
iSskirtinémis aplinkybémis ir atsizvelgiant j jy tvarkymo draudima. Be to, kaip nu-
rodyta 2003 m. liepos mén. Europos grupés dél etikos moksle ir naujy technologijy
»~Nuomonéje dél genetiniy testy darbo vietoje etiniy aspekty®, iki Siol néra patikimy
jrodymy, kad egzistuojantys genetiniai testai turi reikSmés ir jtakos jdarbinimui. Jy
prognozavimo verté vis dar abejotina. Todél negali biiti leista asmenis diskriminuoti
Sios informacijos, kuri prognozavimo pozitiriu daugeliu atvejy neturi biiti laikoma ga-
lutine — tiek todél, kad jos efektyvumas priklauso nuo rysio su kitais faktoriais, kaip
aplinkos faktoriai, tiek ir dél jos tikétinos prigimties, pagrindu'®.

Reikéty paminéti, kad genetinés informacijos neatskleidimas ir diskriminavi-
mo Sioje srityje negalimumas draudimo kompanijoms ir darbdaviams gali sukelti
komerciniy interesy apsaugos sunkumy. Tai ypac¢ pazymi draudimo kompanijos — jy
teigimu, pagrindinis draudimo principas yra visiSkas atitinkamos informacijos atsklei-
dimas, todél ir privati genetiné informacija tokiu atvéju turéty biiti atskleista.

Draudimo sutartis yra priskiriama specialiai sandoriy grupei, kuriai taikomas
didziausio pasitikéjimo reikalavimas (uberrimae fidei). Sudarant draudimo sutartis
teisés aktai kiekvienai sutarties Saliai — draudéjui ir draudikui — nustato pareiga atskleis-
ti viena kitai tam tikrus, joms zinomus faktus, kurie gali turéti jtakos sutarties Saliai prii-
mant sprendimg dél draudimo sutarties sudarymo arba atsisakymo jg sudaryti'!. Draudi-
mo sutartimi viena Salis (draudikas) jsipareigoja uz sutartyje nustatyta draudimo jmoka
(premija) sumokéti kitai Saliai (draudéjui) arba tre¢iajam asmeniui, kurio naudai suda-
ryta sutartis, jstatyme ar draudimo sutartyje nustatyta draudimo iSmoka, apskaiciuota
istatyme ar draudimo sutartyje nustatyta tvarka, jeigu jvyksta jstatyme ar draudimo
sutartyje nustatytas draudZziamasis jvyki'?. Ta¢iau, norint draudikui prisiimti ar perkelti
atsakomybe draudéjui, bitina visapusiskai jvertinti rizikos atsiradimo galimybes. Pries
sudarant draudimo sutartj, draudéjas privalo suteikti draudikui visa zinoma informacija
apie aplinkybes, galinCias turéti esminés jtakos draudziamojo jvykio atsitikimo tikimy-
bei ir §io jvykio galimy nuostoliy dydziui (draudimo rizikai), jeigu tos aplinkybés néra
ir neturi biiti Zinomos draudikui. Kadangi melagingos informacijos atskleidimas ar in-
formacijos neatskleidimas turi didele jtaka tiek draudéjui, tiek draudikui nusprendziant
dél draudimo sutarties sudarymo, Sie santykiai reikalauja didziausio Saliy tarpusavio
pasitikéjimo. Kai draudéjas draudikui nesuteikia informacijos, t. y. sudarant draudimo
sutartj neatskleidzia informacijos, taip pat ir tais atvejais, kai draudéjas draudikui sutei-
kia melagingg informacija apie esmines aplinkybes Zzinodamas, kad ji yra melaginga,
taikomas uberrimae fidei principas'. Kalbant apie §j principa, reikéty paminéti Lie-

10 Duomeny apsaugos darbo grupé (29 straipsnio). Darbinis dokumentas dél genetiniy duomeny [inter-
aktyvus]. 2004 m. kovo 17 d. 12178/03/EN WP 91 [zidréeta 2012-05-29]. <http://www.ada.lt/images/cms/
File/WP91.pdf> .

11 Zaveckas, K. Uberrimae fidei principo turinys draudimo sutartiniuose teisiniuose santykiuose. Jurispru-
dencija. 2007, 5(95): 83.

12 Lietuvos Respublikos civilinis kodeksas. Valstybés zinios. 2000, Nr. 74-2262.
13 Zaveckas K., op cit., p. 86.


http://www.ada.lt/images/cms/File/WP91.pdf
http://www.ada.lt/images/cms/File/WP91.pdf

172

Danielius Serapinas. Zmaogaus genetinio privatumo ir genomo apsaugos teisiniai ir etiniai aspektai

tuvos Respublikos draudimo jstatymo 114 straipsnj, kuriame jtvirtinta, kad Lietuvos
Respublikos jstatymai draudzia draudikui bet kokia forma reikalauti, kad draudéjas,
apdraustasis ir kiti asmenys pateikty genetiniy tyrimy duomenis'®. Taigi uberrimae fi-
dei principas néra taikomas informacijai, susijusiai su genetiniais tyrimais. Dél tokio
ribojimo iSsiskiria dvi pagrindinés nuomonés. Pirmoji biity tokia: draudikai teigia, jog
genetinés informacijos rinkimas pakeisty dabartinj rizikos vertinimg sudarant gyvybés
ir sveikatos draudimo sutartis bei suteikty galimybe tiksliau nustatyti tam tikry riziky
grésmes, antroji — jteisinus genetiniy tyrimy rezultaty naudojimo galimybe, sudarant
draudimo sutartis gali kilti apdraudziamumo problema, t. y. draudikai, remdamiesi ge-
netiniais tyrimais, galéty reikalauti keisti draudimo apsaugg arba turéty pagrindg didinti
draudimo jmokas®. Duomeny apsaugos darbo grupés dokumente dél genetiniy duo-
meny rasoma, kad genetiniy duomeny tvarkymas draudimo srityje turi biiti i§ principo
uzdraustas ir leidziamas tik iSimtinémis aplinkybémis, aiSkiai nurodytomis jstatyme. IS
tiesy, genetiniy duomeny naudojimas draudimo srityje gali lemti norin¢iojo draustis ar
jo Seimos nariy diskriminavima dél jy genetinio apibiidinimo'®.

Taigi, vystantis medicinos mokslui ir genetiniams tyrimams, asmenims kyla vis
didesnis pavojus, jog jy individuali informacija apie genus gali biiti paskleista ar pa-
naudota netinkamai pries§ juos pacius. TacCiau teisés aktai saugo asmens privatumg ir
uztikrina saugy jy tvarkyma, todél asmenys gali biiti ramiis, kad tokio tipo informacija
bus saugoma tinkamai, o jos atskleidimas turés atitinkamy, jstatymuose numatyty pa-
sekmiy jy atskleidéjui.

2. Biomedicininiai tyrimai ir Zmogaus genomas

Vykdant Europoje genetinius mokslinius tyrimus, susijusius su zmogaus asme-
niu, kaip ty tyrimy pagrindiniu subjektu, susiduriama su jvairiausiomis etinémis bei
teisinémis problemomis. Tai apima asmens konfidencialumg, diskriminacijg, inte-
lektinés nuosavybés bei privatumo apsauga ir stigmatizacija. Zmogaus teisiy ir bio-
medicinos konvencija, pasiraSyta 1997 m. balandzio 4 d. Oviede, Ispanijoje, buvo pir-
masis tarptautinis susitarimas dél naujyjy biomedicinos bei genetikos technologijy'’.
Jos tikslas yra uztikrinti pusiausvyra tarp moksliniy tyrimy, kurie duoda daug naudos
visuomenei bei asmenims, kenc¢iantiems nuo ligy, laisvés ir moksliniy tyrimy regulia-
vimo, siekiant apsaugoti tuos pacius arba skirtingus individus. Papildomi konvencijos
protokolai yra dél zmoniy klonavimo uzdraudimo, dél moksliniy tyrimy biomedicinos
srityje ir dél zmogaus audiniy ir organy transplantacijos'®.

14 Lietuvos Respublikos draudimo jstatymas. Valstybés Zinios. 2003, Nr. 94-4246.
15 Zaveckas, K., op cit., p. 86.
16  Duomeny apsaugos darbo grupé (29 straipsnio). Darbinis dokumentas dél genetiniy duomeny, supra note 10.

17 Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo srityje (Zmogaus teisiy
ir biomedicinos konvencija). Valstybés zinios. 2002, Nr. 97-4258.

18 Lietuvos bioetikos komitetas [interaktyvus]. [zilréta 2012-05-29]. <http://bioetika.sam.lt/index.
php?1272175941>.
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Moksliniy tyrimy reikalavimai, kuriy turi biiti imtasi dél asmeny, nustatyti Kon-
vencijos skyriuose dél Zzmogaus genomo, moksliniy tyrimy ir kituose. Biomedicininiy
tyrimy konvencija ir jos papildomi protokolai apima visus biomedicininius tyrimus, ku-
rie susij¢ su intervencija j zmogaus kiing, jtraukiant tyrimus genetikos srityje. Bendroji
moksliniy tyrimy taisykl¢é yra nurodyta Konvencijos 15 straipsnyje: moksliniai tyrimai
biologijos ir medicinos srityje atliekami laisvai, atsizvelgiant j §ios Konvencijos ir kitas
teisines nuostatas, uztikrinan¢ias Zmogaus apsauga.

Biomedicininiams tyrimams didele reikSme turi papildomas protokolas dél
moksliniy tyrimy biomedicinos srityje. Jis apima visa spektra biomedicinos moksliniy
tyrimy, tarp jy ir bet kokios rusies intervencijg j zmogaus kiing, siekiant gauti biologi-
nes medziagas ar duomenis.

Protokolo 4 straipsnis nustato bendra tyrimy laisvés taisykle, atsizvelgiant i Sio
protokolo ir kitas teisines nuostatas, uztikrinan¢ias zmogaus apsaugg'®. Taciau reikty
paminéti, jog jei tam tikras moksliniy tyrimy tipas yra uzdraustas vienoje Salyje, tai gali
kliudyti tos Salies moksliniy tyrimy pazangai ir ji tampa priklausoma nuo tokiy paciy
tyrimy, atlikty kitose Salyse. Taciau bendry Europos standarty kiirimas gali sumazinti
tokias problemas.

Protokolo 9 straipsnis reikalauja, kad kiekvienas moksliniy tyrimy projektas biity
pateikiamas etikos komitetui, kad §is atlikty nepriklausoma jo etinio priimtinumo patik-
rinimg. Tokie projektai nepriklausomam patikrinimui turi biiti pateikiami kiekvienoje
valstybéje, kurioje turi vykti bet kokia moksliniy tyrimy veikla. Tokio patikrinimo tiks-
las yra apsaugoti jo dalyviy oruma, teises, saugg ir gerove. Etinio priimtinumo jvertini-
mas atliekamas pasitelkiant atitinkamas specialias zinias ir patirtj, deramai atspindin-
Cias profesionaly ir neprofesionaly pozitrius®. Kai kuriose $alyse etikos komitetas vei-
kia kaip kompetentinga institucija, kitais atvejais ar kitose valstybése kompetentinga
institucija gali biiti ministerija ar koks nors kontrolés organas, kuris, priimdamas savo
sprendimg dél tyrimy, remiasi etikos komisijos nuomone.

Ypatingag démesj Europos Taryba skiria daugiadiscipliniy biomedicininiy tyrimy
etinio priimtinumo patikrinimo reikalavimo jvykdymui. 1997-2002 metais su Vidu-
rio ir Ryty Europos valstybémis narémis buvo vykdoma bendradarbiavimo programa
,Biomedicininiy tyrimy veiklos apzvalga etiniu aspektu® (,,Demo droit Ethical review
of Biomedical Research Activity*, DEBRA). Pats svarbiausias etikos komitety bruozas
yra jy nepriklausomumas. Senatorius Claude’as Huriet, dalyvaudamas DEBRA susiti-
kime Vilniuje, pazyméjo, kad Pranciizijos senato ataskaitoje dél asmeny, su kuriais yra

yra jy patikimumo ir teisétumo pagrindas®'.

19 Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 2005 m. sausio 25 d. papildomas protokolas dél moksli-
niy tyrimy biomedicinos srityje [interaktyvus]. [ziGréta 2012-05-29]. <http://bioetika.sam.lt/index.
php?1272175941>.

20  Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos 2005 m. sausio 25 d. papildomas protokolas dél moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje, supra note 19.

21  Huriet, Cl. La protection des personnes se prétant a des recherches biomédicales. La role des comités: un
bilan et des propositions. Les Rapports du Sénat, 2000-2001, No. 267, p. 15. Glasa, J., supra note 2.
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Protokolo 3 skyrius yra skirtas etikos komitetams, o 11 straipsnis susijes su etikos
komitetui skirta informacija. Reikalaujama, kad etikos komitetui rasytine forma bty
pateikiama visa informacija, reikalinga moksliniy tyrimy projekto etiniam jvertinimui.

Moksliniai tyrimai, naudojant genetinius ir kitus biologinius asmens duomenis,
yra susije su zmogaus genetikos ir genetiniy moksliniy tyrimy sritimis. Sie tyrimai
turi didziulj potencialg tapti biomedicininiy tyrimy centru, nes jie gali padéti pagerinti
zmoniy sveikatg tiriant asmens audiniy, organy bei lgsteliy duomeny rezultatus, gau-
tus per tyrimus. Sioje srityje iskelta daug klausimy, o atsakymai ieSkomi nacionaliniu
bei tarptautiniu lygiais. Europos Tarybos ir Europos Sajungos veikla yra ypac svarbi,
taciau reikty taip pat paminéti 2000 m. Helsinkio deklaracija, kuri apima tyrimus deél
zmogaus tapatybés identifikavimo.

Kalbant apie Europos Tarybos dokumentus, Zmogaus teisiy ir biomedicinos kon-
vencijos 22-ajame straipsnyje jtvirtintas pasalinty zmogaus kiino daliy panaudojimas
tolesniems tyrimams. Teigiama, kad, intervencijos metu, pasalinus kurig nors Zzmogaus
kiino dalj, ji gali baiti laikoma ir naudojama ne tam tikslui, kuriam buvo pasalinta, tik
tais atvejais, kai laikomasi atitinkamos informavimo ir sutikimo davimo tvarkos.

Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomo protokolo dél moksliniy
tyrimy biomedicinos srityje 13-ame straipsnyje iSvardinta informacija moksliniy tyri-
my dalyviams, kurig jie turi gauti pries atlikdami mokslinj tyrimg. Informacija apima
moksliniy tyrimy projekto tiksla, bendraji plana bei galimus pavojus ir nauda, taip pat
etikos komiteto nuomong apie ji. Straipsnyje raSoma, kad, pries prasant duoti sutikimg
dalyvauti moksliniy bendraklinikiniy ar genetiniy tyrimy projekte, atitinkami asmenys
konkreciai pagal moksliniy tyrimy pobtdj ir tikslg turi biiti informuojami apie:

1. numatomy procediiry pobiidj, masta ir trukme, visy pirma iSsamiai apie bet

kokia nasta, patirting dalyvaujant moksliniy tyrimy projekte;

2. galimas profilaktikos, diagnozavimo ir gydymo procediras;

3. reagavimo ] nepageidaujamus reiskinius arba tyrimo dalyviy nusiskundimus
priemones;

4. priemones, uztikrinanc¢ias pagarba privaiam asmens gyvenimui, ir asmens
duomeny konfidencialuma;

5. numatomas galimybes suzinoti moksliniais tyrimais gauta dalyviui svarbig in-
formacijg ir apskritai jy rezultatus;

6. numatomas galimybes gauti deramg kompensacija zalos padarymo atveju;

7. numatomas moksliniy tyrimy rezultaty, duomeny ar biologinés medziagos pas-
kesnio panaudojimo, jskaitant komercinj panaudojima, galimybes; moksliniy
tyrimy projekto finansavimo $altinj.

Zmogaus genomas yra visos Zmonijos nariy principinés vienybés, taip pat jy pri-
gimtinio orumo bei skirtingumo pagrindas. Simboline prasme — tai Zzmonijos pavel-
das?. Taip zmogaus genomas apibiidinamas UNESCO priimtoje deklaracijoje, o Zmo-
gaus teisiy ir biomedicinos konvencijoje Zzmogaus genomui, moksliniams tyrimams ir
intervencijoms genetikos srityje skiriamas IV skyrius. Sio skyriaus 12-asis straipsnis

22 UNESCO visuotiné zmogaus genomo apsaugojimo ir zmogaus teisiy deklaracija, supra note 2.
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jtvirtina, kad genetiniai tyrimai, kuriais prognozuojamos genetinés ligos arba kuriais
nustatomas subjektas — ligg lemiancio geno turétojas, arba genetinis polinkis ar neat-
sparumas ligai, gali biiti atlieckami sveikatos tikslais arba su sveikatos tikslais susijusiy
moksliniy tyrimy tikslais ir siejami su deramu genetiniu konsultavimu. 13-asis straips-
nis teigia, kad intervencija, siekiant modifikuoti zmogaus genoma, gali biiti atlickama
tik profilaktikos, diagnozavimo ar gydymo tikslais ir tik tais atvejais, kai ja nesiekiama
modifikuoti palikuoniy genomo. Draudimas pasirinkti lytj jtvirtintas 14-ame straipsny-
je, kuris neleidzia taikyti medicininio apvaisinimo budy, leidzianciy pasirinkti btisimo
vaiko lytj, i§skyrus atvejus, kai siekiama iSvengti sunkios paveldimos su lytimi sieja-
mos ligos.

3. Genetiniy duomeny, tvarkymas

Pastaryjy mety genetiniy duomeny nustatymas ir tyrimy pazanga kelia ne tik
dziaugsma, bet yra ir tam tikry teisiniy problemy atsiradimo prieZzastis, kurios i§ dalies
kyla dél DNR, kuris simbolizuoja zmogaus tapatumo ir sveikatos buklés statusg. [vairiy
genetiniy duomeny naudojimas ir jy poveikis Seimos nariams yra pagrindiniai klau-
simai, keliantys susiriipinimg. Panaudojant asmens geneting informacija galima labai
daug suzinoti apie individa, jskaitant ir informacija apie tévyste, del to prieigos prie
tokios informacijos teisés bei duomeny naudojimo programos turi ypatinga reikSme.

1995 m. spalio 24 d. Europos Parlamentas ir Taryba priémé direktyva dél asme-
ny apsaugos tvarkant asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo (95/46/
EB). Direktyva yra privaloma visoms ES valstybéms naréms ir turi biiti jtvirtinta nariy
nacionaliniuose teisés aktuose. Vienas i§ pagrindiniy direktyvos principy yra duomeny
kokybés principas, jtvirtintas 6 straipsnyje. Jame raSoma, kad valstybés narés numato,
kad asmens duomenys turi biiti tvarkomi teisingai ir teisétai bei surinkti jvardintais,
aisSkiai apibréztais ir teisétais tikslais, o po to tvarkomi su Siais tikslais suderintais bii-
dais. Tolesnis duomeny tvarkymas istoriniais, statistiniais ar moksliniais tikslais laiko-
mas suderinamu dalyku, su salyga, kad valstybés narés numato atitinkamas apsaugos
priemones®, kitaip tariant, duomeny naudojimas ir rinkimas siejamas su konkreciais
tikslais. Asmens duomenys turi buti adekvatiis, susije su tikslais, kuriems jie renkami
ir (arba) véliau tvarkomi, ir savo apimtimi nevirSijantys jy. Taip pat duomenys turi
buti laikomi tokio pavidalo, kad duomeny subjekty tapatybes biity galima nustatyti
ne ilgiau, nei tai yra reikalinga tais tikslais, dél kuriy duomenys buvo surinkti arba
po to tvarkomi. Valstybés narés iSdésto asmens duomeny, ilgesnj laika saugomy dél
istorings, statistinés ar mokslinés paskirties, atitinkamas apsaugos priemones.

Biomedicinos srityje sveikatos duomeny tvarkymas yra biitinas medicininei diag-
nostikai, profilaktinés medicinos, prieziiiros ir gydymo teikimo tikslais ir tokius duo-
menis tvarko sveikatos prieziliros specialistai, kurie turi pareigg iSsaugoti profesing
paslapt;.

23 Europos Parlamento ir Tarybos 1995 m. spalio 24 d. direktyva 95/46/EB dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo. [1995] OL L281 23 11, p. 31.
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Dauguma saliy deda didziules pastangas, kad atitikty EC/95/46 direktyvos stan-
dartus. Kalbant apie Lietuva reikty paminéti, kad Lietuvos Respublikoje asmens
duomeny apsaugg jtvirtina 1992 metais priimta Lietuvos Respublikos Konstitucija, o
reglamentuoja Lietuvos Respublikos asmens duomeny teisinés apsaugos jstatymas bei
Lietuvos Respublikos valstybés registry jstatymas. Sie jstatymai kol kas néra visiskai
harmonizuoti su Europos Sajungos direktyva 95/46/EC, taciau priimamos pataisos ar-
tina Lietuvos teisines normas prie egzistuojan¢iy Europos Sajungoje. Siuo metu Lie-
tuvoje asmens duomeny apsauga riipinasi Valstybiné duomeny apsaugos inspekcija,
isteigta Lietuvos Respublikos Vyriausybés 1996 m. spalio 10 d. nutarimu Nr. 1185
,Dél Valstybinés duomeny apsaugos inspekcijos jsteigimo® ir veikianti nuo 1997 m.
vasario 3 d. Tuo metu tai buvo inspekcija prie Ry$iy ir informatikos, véliau — prie Val-
dymo reformy ir savivaldybiy reikaly ministerijos, o nuo 2001 m. spalio 1 d. pertvar-
kyta | nepriklausomg Vyriausybés jstaiga, kaip to reikalauja naujasis asmens duomeny
teisinés apsaugos jstatymas bei Europos Tarybos konvencija dél asmeny apsaugos ry-
Sium su asmens duomeny automatizuotu tvarkymu (ETS Nr. 108) ir Direktyva 95/46/
EC*.

Taigi, vystantis medicinos mokslui ir genetiniams tyrimams, asmenims kyla vis
didesnis pavojus, jog jy individuali informacija apie genus gali biiti paskleista ar pa-
naudota netinkamai prie§ juos pacius. Taciau priimti teisés aktai, saugantys asmens
privatuma ir uztikrinantys saugy jy tvarkyma, todél asmenys gali biiti ramis, kad tokio
tipo informacija bus saugoma tinkamai, o jos atskleidimas turés atitinkamy, jstatymuo-
se numatyty pasekmiy jy atskleidéjui.

[$vados

1. Zmogaus genetiniy duomeny apsauga, tyrimy reglamentavimas ir etika yra vieni
i§ svarbiausiy dalyky, nagrinéjant asmens genetika, kurie jtvirtinti ne tik nacionaliniuo-
se teisés aktuose, bet ir Europos Sajungos teisés normose, konvencijose, direktyvose
ir protokoluose. Zmogaus genetiniai duomenys apima informacija nuo asmens DNR,
paveldimy ligy, uzfiksuoty genuose, iki informacijos apie iSorinius bruozus.

2. Vienas i§ pagrindiniy dokumenty, jtvirtinantis genetiniy duomeny apsauga, yra
Konvencija dél zmogaus teisiy ir orumo apsaugos biologijos ir medicinos taikymo sri-
tyje (Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencija), ginanti asmens oruma bei pagrindi-
nes teises ir laisves biologijos ir medicinos taikymo srityje.

3. Zmogaus teisiy ir biomedicinos konvencijos papildomame protokole dél moks-
liniy tyrimy biomedicinos srityje jtvirtinama pagrindiné moksliniy tyrimy taisykle,
skelbianti, kad bet koks moksliniy tyrimy projektas pries jj jgyvendinant turi bti patei-
kiamas etikos komitetui, kad Sis galéty nepriklausomo vertinimo metu patikrinti tyrimo
etinj priimtinuma.

24 Direktyvos 95/46/EC ir Konvencijos ETS Nr. 108 jgyvendinimo pasekmiy jvertinimo tyrimas [interak-
tyvus]. [zitréta 2012-05-29]. <http://www.euro.lt/documents/poveikio tyrimai/2002/Asmens_duome-
nu_apsauga_ataskaita It.pdf>.
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4. Palikuoniy genomo modifikavimas, jy lyties pakeitimas yra grieztai draudzia-
mas konvencijy bei direktyvy, iSskyrus atvejus, kai intervencija j zmogaus kiing reika-
linga gydymo, profilaktikos ar diagnozavimo tikslais.

5. Genetinio privatumo i$saugojimas yra viena i$ opiausiy ir svarbiausiy proble-
my genetikos srityje, nes tokios informacijos nutekinimas netinkamiems pasaliniams
asmenims gali labai pakenkti jos savininkui ir pazeisti jo autonomiSkuma. D¢l Sios
priezasties asmenys turi galimybe patys pasirinkti, kam ir kokia informacija atskleisti
bei biiti informuoti apie tokios informacijos panaudojima ateityje.

6. Genetinj diskriminavimg grieztai draudzia tarptautinés konvencijos bei dekla-
racijos, kas reiskia, kad asmens diskriminavimas dél genetinés informacijos (ligy, ano-
malijy) yra negalimas visose, taip pat ir darbo bei draudimo, srityse. Vis délto asmenys
susiduria su tam tikromis problemomis, negalédami gauti darbo dél tokios informacijos
vieSumo ir atskleidimo jy darbdaviams ar draudziantis draudimo jmoky sumy padidini-
mo. Taciau genetinés informacijos atskleidimas gali turéti atitinkamy, jstatymuose nu-
matyty pasekmiy ir nukentéje asmenys gali kreiptis i teisma dél tokiy teisiy apgynimo.

7. Panaudojant asmens geneting informacija galima labai daug suzinoti apie in-
divida, dél to prieigos prie tokios informacijos teises bei duomeny naudojimo progra-
mas saugoja Europos Parlamento ir Tarybos direktyva dél asmeny apsaugos tvarkant
asmens duomenis ir dél laisvo tokiy duomeny judéjimo. Si direktyva jtvirtina teiséta
duomeny tvarkyma ir uzdraudzia tvarkyti ne tik tuos asmens duomenis, kurie atsklei-
dzia zmogaus rasing ar eting kilme, bet ir duomenis, susijusius su asmens sveikata, bei

genetiskai paveldéty ar ypatingai sunkiy ligy duomentis.
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LEGISLATIVE AND ETHICAL PECULIARITIES OF HUMAN GENETIC
DATA PROTECTION

Danielius Serapinas

Mykolas Romeris University, Lithuania

Summary. Genetics is a biomedical science that investigates heredity, variability, occurrence
of genetic diseases and their prevention. Genetic science has many fields of science, which deal with
different genetic processes, methods, aspects and fields of application.

The genetic research in Europe related to the individual as the main subject of the research is
exposed to a wide range of ethical and legal issues. From the developments in genetic science other
sciences have evolved, thanks to which the modern world is able to protect the genetic information
of data, and to receive the sanction while ignoring the laws of such data. However, many problems
still persist in the field of protection of personal genetic information, such as regulatory standards, the
inviolability of an individual, the assurance of freedom and privacy of information.

This manuscript attempts to reveal the main aspects of genetic human data protection,
to research conduct regulations, ethics and issues related to the protection of individuals,
such as protection of privacy, discrimination, confidentiality, etc. The article mainly focuses
on the Conventions and Protocols elaborated by the Council of Europe because of its role
in bioethics and focus on human rights. The author examined the documents such as the
Convention on Human Rights and Biomedicine, the Additional Protocol to the Convention
on Human Rights and Biomedicine concerning Biomedical Research, Directive 95/46/EC
of the European Parliament and of the Council of 24 October 1995 on the protection of
individuals with regard to the processing of personal data and on the free movement of such
data and others.

Genetic discrimination is strictly forbidden by international conventions and declarations, which
means that discrimination on the grounds of personal genetic information (diseases, abnormalities) is
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not possible in all areas, including employment and insurance. However, individuals face some problems
in getting a job due to the publicity and information disclosure to their employers, or in increasing the
amount of insurance premiums. However, the disclosure of genetic information may have relevant,

statutory consequences and the victims may apply to court for defending these rights. It is essential
to protect genetic rights, as any form of discrimination against a person on the grounds of
their genetic heritage is prohibited and intervention in the health field or disclosure of such

information is only possible after the person concerned has given their free and informed
consent.
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