Biobankok és szovetkezelési gyakorlatok szabalyozasa nemzetkézi kitekintésben

VezetGi 6sszefoglald

Tanulmanyunk f6 célja, hogy a szévetkutatdsi protokollokra és a biobankokra vonatkozé nemzetkozi
szabalyozdsok bemutatdsaval és elemzésével dontéshozatali segitséget nyujtson az allami/nemzeti
biobankok |étrehozasa, iranyitasa és szabdlyozdsa kapcsan. ElsGsorban arra prébalunk valaszokat
adni, hogy nemzetkozi szinten milyen szabalyozdi, szakmai, tarsadalmi és politikai kihivasokkal néz
szembe az emberi szévetekkel kapcsolatos torvénykezés illetve a biobankok szabalyozasa. irasunkban
a nemzetkozi szakirodalomban bevett, gyljt6fogalom-jellegl biobank terminust hasznaljuk, amely
intézményhaldézatok az élGlények (jelen esetben természetesen emberek) szervezetébdl eltavolitott
bioldgiai mintdk (biomintdk) levételével, tarolasaval, megbrzésével, adatvédelmével foglalkoznak.

Ebben az értelemben a biobankok gy(lijteményei és adatbazisai szdmos olyan tudomanyos kutatds
legfontosabb és nélkiilozhetetlen forrasai és tarhelyei, amelyek barmilyen nagymintds populacids
orvosi, bioldgiai vizsgaldodasokat végeznek. Az emberi szovetek jogi helyzetének és a biobankok
mUkodésének szabdlyozdsa igy azt is jelenti, hogy a biomintdkkal kapcsolatos tovabbi kutatdsok
tobbek kozott rengeteg orvosszakmai, adatvédelmi, személyiségjogi, bio- és kutatasetikai, valamint
szervezetjogi kérdéseket vonnak maguk utdn. Mindez pedig kézvetve sokrét(i tarsadalmi és politikai
hatasokhoz vezet, amelyek mind a biobankok alapitasakor, mind pedig a m(ikodésekor jelen vannak.

Tanulmdnyunkban az aldbbi f6bb kérdéseket érintjik, illetve megallapitdsokat tesszik a
szovetkutatdsok és a biobankok kapcsan vizsgalt nemzetkozi szabdlyozasok vonatkozasaban:

e az allami szerepvdllalas fontossaga a biobankok [étrehozdsaban és mikodtetésében
o életképes lzleti modellek kidolgozasa

e a privat téke bevonasanak korlatai

e abiobankok szerepe a nemzeti identitds és a technoldgiai fejl6dés kapcsan

e bio- és kutatasetikai kérdések, adatvédelem

e abiobankok kiilonb6z6 szabalyozasi paradigmai (egyedi vagy fragmentalt)

o akozvélemény szerepe a biobankok létrehozasa és szabalyozasa kapcsan

e politikai és szakmai kommunikacio

A betegségekkel Osszefiiggé biobankok és a populdciés biobankok Uj biomedikai
tudomanyinfrastruktiranak szamitanak, amelyeket l|étezé szabalyozasi mezékbe kell integrélni,
illetve amelyek (f6leg létrehozdsuk idGszakdban, vagy az esetleges botranyok kapcsan) élénken
foglalkoztathatjak a kozvéleményt. A biobankok szabalyozdsa esetében gyakran elmosédnak az
orvosszakmai, bioetikai és tarsadalmi hatdrok, mikézben a stakeholder csoportok diverzitdsa, a
kutatasi projektek sikerének bizonytalansaga és a kozvélemény ellenérzései [ényegesen megnehezitik
a biobankok szabdlyozasat.



A szoveti kutatasok és a biobankok szabalyozasanak legf6bb aspektusait a kovetkezd kérdéskordk

jelentik:

a bankokban tarolt emberi biomintak tulajdonjogaval, forgalomképtelenségével kapcsolatos
kérdések

a biomintakkal végzett kutatasok a donorok beleegyezésével és hozzajarulasaval

a személyes adatok védelme a mintak anonemizaldasdval vagy pszeudonemizaldsaval,
kédolasaval

a biobankok altal adott alapanyagbdl kinyert egészségligyi informdcidk és a donorok
tdjékoztatasanak kérdése

A biobankok orszagonkénti szabalyozasi rendszereit alapvetéen harom f6 paradigmara oszthatjuk:

a szovetkutatdsokat és a biobankokat uj, kiilonalld, egyedi torvényekkel szabdlyozza a
jogalkoté

a szovetkutatdsok és a biobankok szabdlyozadsa nem kiilon jogszabdlyokban torténik, hanem
fragmentdlt mddon, mar |étez6 vonatkozé torvényekre (adatvédelmi, személyjogi,
gyogyszerészeti, transzplantacios, stb.) alapozddva

a biobankoknak nincs ©6nallé nemzeti szabdlyzasi gyakorlata, hanem a nemzetkozi
rendelkezéseket, EU-s irdnyelveket kdveti a szabalyozas

A fentebbi elvek alapjan tobbé-kevésbé hatarozottan elkilonithet6k olyan regiondlis blokkok,
amelyekben bizonyos szempontokbdl hasonldéan szabalyozddik a szovetmintdk kezelése és a
biobankok mikodése. Az alabbi tablazatban néhany eurdpai orszagot mutatunk be a jellemzé

szabalyozasi gyakorlatok kapcsan.

szabalyozasi a biobankokban inkabb a biomintakkal végzett a mintaadé
paradigma tarolt biominta jellemzé tovabbi tudomanyos informalasa a
(fragmentalt vagy | jogi statusza adatkezelési kutatasok lehetGségei a mintakkal
kiilén torvény) gyakorlat donorok hozzajarulasa elvégzett
(teljes szempontjabal kutatasok
anonimizalas eredményeirdl
vagy
pszeudonemi
2alas/
kédolas)

Németorszag fragmentalt, a biominta jogi inkdbb kddolt | fGszabaly szerint a donor | kotelezd
vonatkozd értelemben a kozvetlen hozzdjarulasa informalas
jogszabalyok személy szlikséges, de van
alapjan torténé ,kiterjesztése” lehet8ség altalanos
szabalyozés beleegyezésre

Ausztria fragmentilt, a biominta jogi inkdbb kddolt | fdszabaly szerint a donor | informalasi
vonatkozd értelemben a kozvetlen hozzdjaruldsa kotelezettség csak
jogszabalyok személy sziikséges, de van akkor, ha a
alapjan torténé ,kiterjesztése” lehet@ség éltalanos kutatas soran
szabalyozds beleegyezésre szerzett

informacio
|ényeges a donor
egészsége
kapcsan

Svajc fragmentilt, a biominta jogi inkdbb kddolt | fGszabaly szerint a donor | kotelezd
vonatkozd értelemben a kozvetlen hozzdjarulasa informalas

jogszabalyok
alapjan torténé

személy
Kiterjesztése”

szlikséges, de van
lehet8ség altalanos




szabalyozds

beleegyezésre

irorszég kiilén térvény, a biominta jogi mindkettd, anonimizalt minta informalasi
etikai bizottsagok értelemben eltéré donor- | esetén: etikai kotelezettség csak
najandéknak” hozzajarulasi bizottsagok akkor, ha a
szamit gyakorlatok véleményezése kutatds soran
kédolt minta esetén: szerzett
donorok kozvetlen informacié
hozzajarulasa lényeges a donor
egészsége
kapcsan
Egyesiilt kalon torvény, a biominta jogi mindkettd, anonimizalt minta
Kiralysag etikai bizottsagok, | értelemben eltér6 donor- | esetén: etikai nincs informalasi
gyakorlati ,ajandéknak” hozzajarulasi bizottsagok kotelezettség
irdnyelvek szamit gyakorlatok véleményezése
kédolt minta esetén:
donorok kdzvetlen
hozzajarulasa
Belgium kalon torvény a biominta a mindkettd a donor el6zetes irasos informalasi
biobank teljes hozzajarulasa sziikséges kotelezettség csak
tulajdonat képzi, a (elhunytaktdl levett akkor, ha a
biomintak dranak minta szabadon kutatds soran
hatdsagi felhasznalhatd, hacsak szerzett
szabdlyozasa az egyén életében informacio
masként nem lényeges a donor
rendelkezett) egészsége
kapcsan
Hollandia fragmentilt, a biominta jogi mindkettd, anonimizalt minta
vonatkozé értelemben a eltérd donor- esetén a donor
jogszabalyok személy hozzdjarulasi automatikusan nincs informalasi
alapjan torténé ,kiterjesztése” gyakorlatok beleegyezik a kutatasok kotelezettség
szabalyozds lefolytatdsaba, kodolt
mintdk esetén kdzvetlen
hozzajarulas
Svédorszag kalon torvény a biominta jogi mindkettd a kozvetlen egyéni
értelemben a hozzéjarulas aldl van n.a.
személy mentesség, kutatasetikai
,kiterjesztése” bizottsagok mérlegelési
joga
fragmentilt, a biominta jogi kulon kozvetlen
Dinia vonatkozé értelemben a mindkett8 hozzajarulas nem n.a
jogszabalyok személy szlikséges a donortdl, az
alapjan torténé ,kiterjesztése” elutasitast sziikséges
szabalyozas, jelezni
kutatasetikai
irdnyelvek
Finnorszag kalon torvény a biominta jogi mindkettd a kozvetlen egyéni
értelemben a hozzéjarulas aldl van n.a.
személy mentesség, kutatasetikai
kiterjesztése” bizottsagok mérlegelési
joga
Litvania kalon térvény a biominta a inkdbb kddolt | altaldnos hozzajarulas a kotelezé
biobank teljes mintdk széleskord tajékoztatas a
tulajdonat képzi kutatasi célu mintdkkal végzett
felhasznaldsahoz kutatasok
eredményeirdl, a
donorok
folyamatosan
hozzéférhetnek a
mintaikhoz, a
mintdk és a
kapcsolédo
adatok bizonyos
esetekben
kiadhatdk a
kezelGorvosoknak
Lettorszag kiilén torvény a biominta a inkdbb kddolt | a kozvetlen egyéni informalasi
biobank teljes hozzajarulas elhagyhatd kotelezettség csak
tulajdonat képzi az allami adatvédelmi akkor, ha a

hivatal kilon engedélyei

kutatas soran




esetében. Ez esetben szerzett
kutatdsi eredmények informacio
nem tartalmazhatnak |ényeges a donor
személyes vonatkozdasu egészsége
adatokat kapcsan
Franciaorszag | fragmentalt, a biominta kvazi kategorikus egyéni az egyént érinté
vonatkozd kereskedelmi hozzdjarulas szlikséges, informalasi
jogszabalyok forgalomba nem n.a. amely altalanosan kotelezettség
alapjan torténé hozhato entitas, a érvényes minden egyes nincs, a kutatasok
szabdlyozas, biobank csak kutatdsi projektre altalanos
kutatasetikai ,megérzdje” a eredményeinek
irdnyelvek biomintaknak ismertetése
Spanyolorsza kalon torvény a biominta jogi kvazi kategorikus egyéni kotelezé
g értelemben a inkdbb kddolt | hozzajarulas sziikséges, tdjékoztatas a
személy amely altaldanosan mintakkal végzett
,kiterjesztése” érvényes minden egyes kutatasok
kutatasi projektre eredményeirdl, a
donorok
folyamatosan
hozzaférhetnek a
mintaikhoz, a
mintdk
Portugilia kalon torvény a biominta jogi inkabb kivételek lehetségesek a informalasi
értelemben a anonimizalt kozvetlen egyéni kotelezettség csak
személy hozzajarulas aldl akkor, ha a
Hkiterjesztése”; a kutatds soran
biobank csak szerzett
,megérzdje” a informacio
biomintaknak. A lényeges a donor
donor ugyanakkor egészsége
lemondhat a kapcsan
tarolt adatok
tulajdonjogérdl
Gorogorszag fragmentilt, a biominta a inkabb az altaldnos hozzéjarulas
vonatkozd biobank teljes anonimizalt csak anonimizalt mintak
jogszabalyok tulajdonat képzi esetén engedélyezett, n.a
alapjan torténé kodolt mintdk esetében
szabalyozas, kivételeket sem az etikai
kutatdasetikai bizottsag, sem az
iranyelvek adatvédelmi térvények
érdemben nem
engedélyeznek

Tanulmdnyunk negyedik fejezetében esettanulmany jelleggel

mutatunk be harom nemzeti

biobankot, kiilonos tekintettel a létrehozasuk korili orvosszakmai, politikai és tagabb tarsadalmi
diskurzusokra. Az észt, a japan és a brit példa is egyértelmlen mutatja, hogy a nagy populdciés
biobankok létrehozdsa kapcsan a magdnszektor bevondddsa csak korlatozott lehet, mindharom
biobank jelent6s allami kdzrem(ikodéssel tudott beindulni és m(ikédni. Fontos tovabba azt is
kiemelni, hogy a mindharom esetben jelentfs szerep jutott a nemzeti identitds, a technoldgiai

sr s

fejl6dés és az egészségligyi ellatérendszer korszer(sitése koril forgd politikai diskurzusoknak.
Esztorszag

Az észt nemzeti biobank kezdetben maganfinanszirozassal indulé projekt volt, amelyet 2006-ban vett
at teljesen az allam. Létrehozasanak deklaralt célja volt ,az észt nemzeti innovacidés potencial”
kibontakoztatdasa és az észt népesség epidemioldgiai felmérése, valamint a személyre szabott
gyogyaszat technikai és adathatterének biztositdsa volt. A biobank célja a populaciétél begydjtott
mintdk longitudindlis tanulmanyozasanak lehet6vé tétele, a vizsgdlt donorok utdkdvetése és a
lakossag egészségligyi informacidinak gyarapitasa.

2014-ig az észt biobank 54.000 lakostél 6rzott DNS, plazma vagy fehérvértest mintdkat, illetve az
ehhez kapcsolddd adatokat. A longitudindlis kutatasok elvégzése érdekében a biobank 2008-09-ben



és 2011-ben utdkovetl vizsgalatokat szervezett az eredeti donorok kozott, amelyek soran az eltérd
megkeresési protokollok miatt jelentés kilonbség mutatkozott a két korben tapasztalhato
valaszadasi hajlanddsagok kozott.

Japan

A japdn biobank (BBJ) alapitdsat nem el6zte meg sem tudomanyos, sem tarsadalmi egyeztetés,
mikodése pedig botranyoktdl és nagyobb problémaktdl mentes. A BBJ egy betegségekkel
Osszefliggésben létrehozott biobank, amely 47 betegségtipusban szenvedd donoroktdl vett mintakat.
Az adathalmaz leginkabb az oOrokletes betegségek, a gydgyszerreakcidk és a személyre szabott
orvoslas kapcsan végzett farmakogenomikai kutatasokban segiti a szakembereket.

Mindez kiegészll azzal az atfogd egészségpolitikai narrativaval, hogy a japan egészségligyi
kormanyzatok rendszeresen fellépnek bizonyos egészségpiaci és gyodgyszerpiaci folyamatok allami
korrekcidjanak az igényével, amelyeknek a nemzeti biobank hatékony eszkoézét jelenti. Erdekes
maodon a japdn biobank igazdbdl nem egy minta- és adatbegydijté kézpontként definidlddott, hanem
egy hatékonyabb gydgyszerek kifejlesztését célzé farmakogenomikai program részeként. Mindez
tovabb novelte a projekt tarsadalmi elfogadottsagat és a jo értelemben vett ,lathatatlan mékodés”
lehetGségét.

A BBJ maganklinikdk kozrem(ikodésével érte el a mintaaddkat, amely a hatalyos adatvédelmi
torvények alapjan jelentésen megkonnyitette a donorok elérését. A biobank 2008-ig 0sszesen 66
magankdrhazzal egylttm(ikédve tébb mint 200.000 biomintat vett le, amelyekkel kiilonb6z6
farmakogenomikai kutatasokat végeztek.

Egyesiilt Kiralysag

A 2007-ben létrehozott UK biobank a vilag egyik legsikeresebb populacids adatbankja, amelynek
finanszirozasat dontd részben az Egyesiilt Kirdlysag egészségligyi ellatérendszere biztositja. A biobank
alapitasat hosszas szakmai és tarsadalmi egyeztetések, illetve komoly torvényalkotdsi és szabdalyozasi
folyamatok (Human Tissue Act elfogadasa 2004-ben) el6zték meg. A UK Biobank m(ikodését szamos
szakmai és etikai intézmény felligyeli, amely részben az orszdg kutatdintézeteiben végzett
el6rehaladott genetikai vizsgalddasoknak, részben pedig a hagyomanyosan intenziv brit bioetikai
diskurzusnak kdszonheté.

A UK Biobank 2012-ig 6sszesen 503.325 f6t6l gydijtott be biomintakat a 40-69 év kozti korosztalyban.
A mintaadoktodl széleskorli informacidkat vettek fel a szocio-demografiai és pszichoszocialis
helyzetiik, csaladi kortorténetik, életmddjuk, fizikai allapotuk és a kognitiv képességek
vonatkozadsaban. A néhany évente végrehajtott utokovetéseket (korulbelil 20-25.000 korabbi
résztvevé elérése a cél) a biobank elsGsorban kiilonb6z6 NHS adatokkal (példaul tumorregiszter,
korhazi kezelések) frissiti. A biobank adatai 2012 éta szabadon elérheték a kutatdk szamara.



