,Komisje bioetyczne a badania naukowe ludzkiego materiatu biologicznego — aspekty
etyczne, prawne i praktyczne”, Osrodek Bioetyki NRL, NIL, 7 czerwca 2019 r.

/goda na badania na ludzkim
marteriale biologicznym | danych

Dr hab. Jakub Pawlikowski

Uniwersytet Medyczny w Lublinie
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Rozwdj biobankowania

Szwedzki rejestr blizniakow (od 1960r.) — dane 86 000 par
bliznigt
W latach 60. XX wieku - rejestry nowotwordw

W latach 90. XX wieku - badania populacyjne chordb
sercowo-naczyniowych

Powstanie pierwszych biobankdw populacyjnych:
Islandia (Icelandic Health Sector Database - 1999 rok)
Estonia (Estonian Genom Project - 2000 rok)

Wielka Brytania (UK Biobank - 2003 rok): obecnie oferuje
dostep do biodanych ponad 500.000 dawcow w wieku od 40
do 69 r.z.

Magazyn Time (2009): biobanki jako jedna z 10 gtdwnych idei, ktére mogg zmienic swiat




Kryteria klasyfikacji biobankdw

celu gromadzenia probek (np. naukowy, kliniczny, edukacyjny, sqdowy),

populacyjnego lub specjalistycznego ukierunkowania badan (populacyjne,
specjalistyczne),

lokalizacji przechowywanych prébek (dyspersyjny lub scentralizowany),
rodzaju gromadzonych prébek,

stopnia identyfikowalnosci prébek (np. anonimowe, anonimizowane, identyfikowalne;
spersonalizowane),

rozmiaru biobanku,

dtugosci czasu ich funkcjonowania,

prospektywnego lub retrospektywnego charakteru zbioréw,
statusu wtascicielskiego probek

sposobu przechowywania probek,

zakresu udostepniania probek podmiotom frzecim (na terenie kraju, podmiotom
zagranicznym, podmiotom komercyjnym),

komercyjnego lub niekomercyjnego charakteru ich dziatalnosci, i in.

ludzkie, roslinne, zwierzece, mikrobiologiczne (shickle i wsp., 2010)




Data on UK Biobank participants

Skin biopsy

Cognitive function and
Lifestyle, medical hearing tests
history,
Sscipdemegraphic Health outcome data

Saliva, tears

= Physical measures Genotyping & imputation
= (n = 500,000)

Environmental
measures Web-based
questionnaire data
(~200,000)

I Serum, plasma

Urinary biomarkers

Physical activity
Genetic data via the monitor (100,000)
EGA (500,000)

Imaging (15,000+)

Materiat | dane uzyskiwane
od uczestnika badan




Sample collection

£

S

Aliquoting

L
Biobank Storage

L
Request delivery

e

{8

*Healthcare
*Global research
groups

Proces biobankowaniao
ludzkiego materiatu
biologicznego dla celow
badan naukowych

Biobanking Impact Global Biobanking Market
Clinical practice
Better screening diagnosis
& treatment match

Health economy
Better public health &
improved outcomes

b R I
Drug development
2 Newer/better medicines

Market value ($ millions)

matched to patients

Ethical credibility 2009 2010 201 2012 2013 2014 2015
Increased credibility
and support forR&D

Year

Adapted from http://www.slideshare.net/vinnovase/mark-divers Nature Biotechnology 30, 141-147 (2012)




Biobankowanie — znaczenie dla badan
naukowych

Discase-oriented biobanks for investigation Tissues, bodily fluids,
of molecular mechanisms of discascs, cells collected in clinical
establishment of human discase relevance Tissue banks (o investigate target trials for biomarker
population-based cohorts for identification expression in large patient cohorts to validation (companion
of genetic risk factors support the design of clinical trials diagnostics)

Tissue banks for investigation of Tissue banks for Archived tissues,
target expression in disecased and validation of human cells bodily fuids for
non-affected organs disease relevance of hiolm[kgf-dism\-gn'
animal models control cohorts

v v r L J 9 L 4 [

Target Target Lead N
identification validation Hit Lead optimization Preclinic Phase 1 Phase 11 Phase 111

Research Discovery Development

Gert-Jan B. van Ommen, BBMRI-ERIC as a resource for pharmaceutical and life science industries: the development
of biobank-based Expert Centres, Eur J Hum Genet. 2015 Jul; 23(7): 893-900.




Okolicznosci spoteczne dynamizujgce
rozwQj biobankow

/sekwencjonowanie ludzkiego genomu

Przemyst farmaceutyczny

ldea medycyny spersonalizowanej

Genetyzacja




Genetyzac|a

,roznice miedzy jednostkami sg redukowane do ich kodow
DNA"

Cechy: genetyczny redukcjonizm, determinizm,
esencjalizm, fatalizm

Gen kluczem dla kulturowej konceptualizacji zdrowia

i choroby, metafora duszy
Nelkin i Lindee, ,The DNA Mystique” 2004

Powigzane z uwarunkowaniami historycznymi:

kolonizacja, eugenika i eksperymenty medyczne

.
HYSTIQUE

. THE GENE
AS A CULTURAL

. Dorothy Melkin
M. Susan Lindee




Konsekwencje spoteczne genetyzacii

Kreowanie nadmiernych oczekiwan wobec genetyki

(,szum”, genohype), Ryzyko stygmatyzaciji i dyskryminacii

Utrwalenie stereotypdw etnicznych

Przecenianie prognostycznej wartosci testéw Wyjgtkowosc¢ informacii
genetycznych genetycznej:
zrodto pietna i naznaczenia Indywidualna,
przedwczesna medykalizacja wspolnotowa,
trwata,
Wptyw na decydentow i funkcjonowanie instytuciji spotecznie wrazliwa

spotecznych, np. decyzje o finansowaniu badan

Komercjalizacja genetyki:

utowarowienie gendw, , ,sqdowe wojny genowe”




Spoteczna percepcja wrazliwosci
danych genetycznych i medycznych

O,
° ||||I|I||||I||||I|I||||I||




Gotowosc do uczestnictwa w
tworzeniu biobanku

Zdecydowanie
nie; N=31; 5% \ Zdecydowanie
tak; N=74; 12%
—
Raczej nie;_—

N=117; 20%

Nie mam
zdania; N=107; Raczej tak;
18% N=271; 45%

Istotnie czesciej osoby mtodsze, w lepszym stanie zdrowia, zyjace w lepszych warunkach
materialnych, o wyzszym poziomie zaufania do personelu medycznego, ktére ktore miaty
kontakt z chorymi na choroby genetyczne oraz dawcy krwi i szpiku.




Postawy wobec biobankowania | wolo
wspotpracy zalezy od:

Determinant wewnetrznych/subiektywnych: Determinant zewnetrznych:

Wiedza, odczucia zZnajomosE osoby/instytucii

Doéwiadczen zyciowych (np. oddanie krwi, rekrutujgce] do badan,
kontakt z osobami z chorobg genetycznqg) Oferta badan dodatkowych
Przekonan dotyczgcych ludzkiego ciata Rodzaj tkanki
Czynnikdw socjodemograficznych Cel badan
mtodszy wiek, wyzsze wyksztatcenie, Pozytywna Qpini@ komisji
zamieszkanie w miescie, wyzszy poziom zycia, bioetyczne;

posiadanie dzieci

Komer.cyjne,go/n.iekomercyjneg
Czynnikéw psychologicznych O uzycia probek i danych

poczucie bezpieczenhstwa, osobowose, Odlegtosci geograficznej od
orientacja temporalna, poziom zaufania biobanku




Specyfika biobankowania w kontekscie
analiz etycznych

Wieloetapowosc
biobankowania

Pobieranie
Gromadzenie
Przetwarzanie
Przechowywanie

Udostepnianie

Trudnosc¢ precyzyjnego okreslenia celu
badan

Status moralny i prawny probek
Wielokrotne wykorzystanie materiatu

Wielo$¢ odbiorcow, w tym odbiorcy
zagraniczni i komercyjni

Inne .
farmaceutyczne
i diagnostyczne

Pacjenci




/agadnienia bioetyczne w
biobankowaniu

Poszanowanie autonomii: Dobroczynienie (czyje dobro?)
Zakres zgody Korzysci dla uczestnikow
Ponowna zgoda Spotecznosciiinnych chorych
Przypadkowe znaleziska Biobankdow i przemystu
(Incidental findings) farmaceutycznego
Nieszkodzenie Sprawiedliwosc
Ochrona prywatnosci Dysponowanie materiatem
Dostep do danych Komercjalizacja/czerpanie korzysci

Zakaz dyskryminagiji

Patentowanie




Akty prawnie wigzgce

Konstytucja RP z dnia 2 kwietnia 1997 r.

Rozporzgdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (,,RODO");
Kodeks Cywilny

Kodeks Karny

Ustawa z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych

Ustawa z dnia é listopada 2008 r., o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta

Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniv i przeszczepianiv komoérek, tkanek i
narzgdow

Ustawa z dnia 27 lipca 2001 r., o diagnostyce laboratoryjnej

Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty
Ustawa z dnia 31 stycznia 1959 r. o cmentarzach i chowaniu zmartych
Rozporzgdzenia Ministra Zdrowia:

w sprawie szczegbtowych warunkdw pobierania, przechowywania i przeszczepiania komorek, tkanek i
narzqgdow

w sprawie trybu i warunkdw przekazywania zwtok do celdéw naukowych

W sprawie postepowania ze zwtokami i szczgtkami ludzkimi

o Komisjach Bioetycznych.




Inne akty hormatywne

Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy (2016)é w sprawie badan naukowych na
materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego,

Deklaracja Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy w sprawie etycznych aspektéw
medycznych baz danych i biobankéw , Deklaracja z Tajpej” (2016),

Wytyczne OECD w zakresie biobankowania materiatu ludzkiego i tworzenia baz danych
genetycznych dla celéw naukowych (2010),

Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan
biologiii medycyny ,,Konwencja Bioetyczna” (1997),

Deklaracja Helsinska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (1964), w Helsinkach, z pézn.
zmianami, dalej jako ,,Deklaracja Helsinska”,

Kodeks Etyki Lekarskiej,
Kodeks Etyki Diagnosty Laboratoryjnego,

Standardy Jakosci dla Biobankéw Polskich (2018)
Kodeks postepowania w sprawie przetwarzania danych osobowych w biobankach




BBMRI-ERIC”

DING LEGAL & ETHICAL INSTRUMENTS

ulation (EU) 2016/679
of the European
arliament and of the
lF\cil on the protection
patural persons with
7ard to the processing
'3 ersonal data and on
i.- free movement of
MEh data, and repealing
[WDirective 95/46/EC
gneral Data Protection

ditional Protocol on
ithe Prohibition of
dhing Human Beings,
112 January 1998;

&

Charter of Fundamental
Rights of the European
Union, 26 October 2012

&

Council of Europe
Convention for the
Protection of Human
Rights and Dignity of the

Human Being with regard

to the Application of
Biology and Medicine:
Convention on Human
Rights and Biomedicine
(Oviedo Convention), 4
April 1997

Directive 2006/86/EC
implementing Directive
2004/23/EC as regards

traceability
requirements,
notification of serious
adverse reactions and
events and certain
technical requirements
for the coding,

processing, preservation,

European Convention on
Human Rights, 1950

&

Directive 2006/17/EC
implementing Directive
2004/23/EC as regards

certain technical
requirements for the
donation, procurement
and testing of human
tissues and cells, 8
February 2006

&

Directive 2004/23/EC of
the European Parliament
and of the Council on
setting standards of
quality and safety for the
donation, procurement,
testing, processing,
preservation, storage
and distribution of
human tissues and cells,
31 March 2004

Directive 2002/58/EC of

the European Parliament

and of the Council
concerning the
processing of personal
data and the protection
of privacy in the
electronic
communications sector
(Directive on privacy and
electronic

Directive 98/44/EC of the
European Parliament

and of the Council on the

legal protection of
biotechnological
inventions, 6 July 1998

&




RI-ERIC”

FBINDING LEGAL AND ETHICAL INSTRUMENTS AND STANDARDS

MA Declaration of
Taipei on Ethical

Siderations regarding

galth Databases and
anks, October 2016

&

IECD Principles and
delines for Access to
lesearch Data from
iblic Funding, 2007

&

Council of Europe
Recommendation

(2016)6 of the Committee

of Ministers to member
States on research on
biological materials of
human origin, 11 May
2016

&

Council of Europe
Recommendation
(2004)10 of the
Committee of Ministers
to member States
concerning the
Protection of the Human
Rights and Dignity of
Persons with Mental
Disorder, 22 September
2004

Global Alliance
International Code of
Conduct for Genomic

and Health-related Data
Sharing, 2014

&

EGE, European Group on
Ethics in Science and
New Technologies
relevant Opinions

&

WMA Declaration of
Helsinki - Ethical
Principles for Medical
Research Involving
Human Subjects,
October 2013

&

Article 29 Data Protection Article 29 Data Protection

Working Party Guidelines
and Opinions

&

ISBER Best practices for
repositories: collection,
storage, retrieval, and
distribution of biological
materials for research,
third edition, 2012

&

Working Party archived
opinions and
recommendations
between 1997 and
November 2016

&

HUGO Ethics Committee
Statement on benefit
sharing, 9 April 2009

&

EuroBioBank SOPs

&

QECD Guidelines for
Human Biobanks and
Genetic Research
Databases (HBGRDs),
2009

&

WCRIF Statements on
Research Integrity

&




W Polsce sytuacja prawna biobankow
nie jest uregulowana

Audyt w 6 biobankach wykazat
roznice m. in. w zakresie:

Proby regulacyjne: wydawania opinii komisji bioetycznych
Minister Zdrowia na utworzenie biobanku
Minister Nauki i Szkolnictwa Formularzy zgody:
Wyzszego Dostep badaczy z zagranicy

Dostep badaczy z podmiotow
prywatnych/komercyjnych

Zasadach dostepu do probek i
danych




/asady ogdlne dotyczgce
biobankowania LMB

Prymat dobra jednostki nad intferesem zbiorowym
Ochrona praw i wolnosci uczestnikdw badan
Lakaz komercjalizacji ciata ludzkiego
Zakaz stygmatyzacji i dyskryminacii
Minimalna ucigzliwos¢ dla uczestnikow

Transparentnosc

/godnosc¢ z prawem krajowym i miedzynarodowym oraz
normami etycznymi

Nadzor komisji bioetycznych

Kompetencja osdb na stanowiskach kierowniczych
Dialogicznosc¢




Biobankowanie - prawa dawcow

Prawo do samostanowienia
Lakres zgody, wycofanie zgody,
Prawo do wiedzy i niewiedzy

Prawo do dysponowania materiatem i danymi (dawca, krewni, instytucja,
badacz)

Przypadkowe znaleziska (Incidental findings)

Prawo do prywatnosci

Ochrona danych

Udostepnianie danych
Ochrona przed stygmatyzacjqg i dyskryminacjq
Prawa majgtkowe




[akres zgody

Wagska/specyficzna (specific,
restricted)

Dynamiczna (dynamic)
Wielopoziomowa (tiered)
Rozszerzona (broad)
Art. 11 Rekomendacji RE (2006)4 LMB
Niektore kraje europejskie

Zgoda blankietowa/otwarta
(blanket/open)

bezterminowa

z klauzulg opt-out lub opt-in

~Nowe" formuty zgody:

Zgoda dynamiczna (dynamic consent)
— uczestnik moze wyrazac/zmieniac
swoje preferencje w dtuzszym okresie
Czasu, Np. przez komunikacje
elektronicznag.

Zgoda wielopoziomowa
(wielowarstwowa) (tiered consent)-
uczestnik otrzymuje zestaw opcji
pozwalajgcych mu wskazac w jakim
zakresie mozna (lub nie) wykorzystywac
jego materiat biologiczny i dane do
badan naukowych




Problem Swiadomej zgody w swietle badan
opinii spotecznej

/goda na kazde kolejne badanie z
wykorzystaniem materiatu
zgromadzonego przez biobank (za):

Czy w kazdym przypadku zamiaru uzycia prébki biobank powinien uzyskaé

DO niCI 5 1 % ponowng zgodg dawcy na jej wykorzystanie w badaniach naukowych?
Finlandia 55% o ZEEESEBNANR nic
Raczej nie 8% Pn\\
¢ 9% .
Norwegia 59% pu Zdecydowanie
) tak
Szwe CJa 63% Trudno powiedzie¢ 1%
17%
Wielka Brytania  65% P Y
_ y Polska e
Niemcy 75% -
Francja 75%

Grecja 84%

za: Pawlikowski J. Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badar naukowych.
Uniwersytet Medyczny w Lublinie , Lublin 2013




Biobanki powinny okreslic:

Zasady postepowania w przypadku
Tworzenia podmiotu biobankujacego de novo
Tworzenia biobanku z istniejgcych probek
identyfikowalnych
anonimowych
Zasady uzyskiwania zgody:
Zakres i forma informacii
Zasady przekazywania wynikow istotnych dla dawcy
Prawo do niewiedzy
Powtorny kontakt z dawcami
Sytuacije szczegdlne:

dzieci, osoby ubezwtasnowolnione, Smierc dawcy




Przed utworzeniem biobanku

Okreslic ogdlny cel badan
Planowany zakres informacji jakie chce sie uzyska¢ od uczestnika badan

np. ogolna informacja o stanie zdrowia, dane demograficzne, informacje o stylu
zycia, chorobach wystepujgcych w rodzinie

Uwzgledni¢ ewentualng koniecznos¢ uzyskania nowej zgody, jesli kierunki
badan bedqg odbiegaty od zakresu pierwotnie udzielonej zgody

Rekrutacja uczestnikdw badan powinna by¢ prowadzona dobrowolnie
i Z poszanowaniem indywidualnej wolnosci wyboru

Konsultacje spoteczne przed rozpoczeciem dziatnosci




Tworzenie biobanku z probek wczesnig]
zgromadzonych

Wazne: zgodnos¢ planowanego zakresu dziatan z wczesniej wyrazong zgodq
uczestnika oraz mozliwosc jego identyfikacii:

W przypadku materiatu anonimowego moze on by¢ on zgromadzony w biobanku po
uzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej i wykorzystany tylko w projektach
naukowych, ktore uzyskaty pozytywng opinie komisji bioetycznej.

Jesli materiat nie jest anonimowy, a planowany zakres badan miesci sie w ramach
pierwotnie wyrazonej przez uczestnika badan zgody, materiat moze byc¢ zgromadzony w
biobanku, ale wykorzystany tylko w formie zanonimizowanej lub pseudonimizowanej w
projektach naukowych, ktére uvzyskaty pozytywnq opinie komisji bioetycznej.

Jesli materiat nie jest anonimowy, a zakres badan miesci sie w ramach pierwotnie
wyrazonej zgody, albo zgoda nie zostata udokumentowana, materiat biologiczny lub dane
mogq byc uzyte jedynie po uzyskaniu ponownej zgody uczestnika badan

W przypadku braku mozliwosci skontaktowania sie z uczestnikiem materiat moze by¢ zgromadzony
w biobanku po przeprowadzeniu jego anonimizaciji i po uzyskaniuv pozytywnej opinii komisji
bioetycznej.




Blobankowanie a eksperyment
medyczny | badania kliniczne

Jesli biobankowanie powigzane jest z realizacjg eksperymentdw medycznych,
w tym badan klinicznych,

musi ono odbywac sie w ramach zgody odrebnej od zgody na udziat w
eksperymencie medycznym

Uczestnikowi eksperymentu przystuguje prawo do brania udziatu w eksperymencie i
jednoczesnie niewyrazenia zgody na pobieranie materiatu biologicznego dla
innych porjektow naukowych




Biobankowanie a odpady medyczne

Materiat biologiczny pochodzgcy z odpaddw medycznych moze byc
wykorzystywany na cele biobankowania, jesli osoba od ktdrej pochodzi
wyrazita na to zgode.

Jesli materiat jest anonimowy to moze byC¢ zgromadzony w biobanku po
vzyskaniu pozytywnej opinii komisji bioetycznej

Jesli materiat nie jest anonimowy i nie istnieje mozliwos¢ skontaktowania sie z
uczestnikiem badan, to moze on zostac zgromadzony w biobanku po jego
uprzedniej anonimizaciji i uzyskaniuv pozytywnej opinii komisji bioetyczne;.




/goda uczestnika w biobanku
tworzonym de novo

Uczestnik badan powinien wyrazi¢ swiadomgq i dobrowolng zgode na:

pobranie, przetwarzanie, przechowywanie, dystrybucje i i udostepnianie materiatu
biologicznego i danych, przy czym przetwarzanie danych osobowych wymaga odrebnej
zgody.

Uczestnik badan winien mie¢ odpowiedniq ilos¢ czasu na podjecie Swiadomej
decyzji oraz uzyskac zapewnienie, ze zgoda lub odmowa nie wptynie niekorzystnie na
relacje jakie tgczg uczestnika badan z badaczami i/lub instytucjg biobankujgcg.

/goda powinna by¢ udokumentowana w formie pisemne;.

W przypadku, gdy nie jest o mozliwe to musi zosta¢ udokumentowana i potwierdzona przez
dwodch swiadkow niezwigzanych z biobankiem

Wykorzystanie zgromadzonego materiatu lub danych poza zakresem wczesnigj
udzielonej zgody wymaga ponownej zgody uczestnikow badan.




Formularz zgody — wymogi formalne

Wyrazenie zgody przez uczestnika
badan na przystgpienie do
projektu powinno byc
poprzedzone udzieleniem
informacii:

prawdziwej,
petnej,
zrozumiatej

udokumentowanej

Powinna by¢ mozliwosc rozmowy
z kompetentng osobq i/lub
zapoznanie sie formularzem
informacyjnym, ktéry powinien
byc:

przejrzysty,

zrozumiaty

publicznie dostepny

niezbyt dtugi (4-10 stron)




Zakres Informacji udzielanych przed
wyrazeniem zgody (1)

cel gromadzenia materiatu oraz planowany zakres i sposdb wykorzystania materiatu biologicznego i
danych,

W sytuaciji, gdy na etapie gromadzenia materiatu nie jest mozliwe precyzyjne okreslenie celdw, rodzajow i
liczby badan naukowych, w ktérych wykorzystane bedq zasoby biobanku nalezy uzyskac od uczestnika
badan zgode na dtugotrwate przechowywanie materiatu i danych oraz ich wielokrotne uzycie w formie
zanonimizowanej lub pseudonimizowanej w zakresie mozliwych do okreslenia celéw naukowo-badawczych.

dane podmiotu bedgcego fundatorem lub wtascicielem biobanku
zrodta finansowania biobanku,
informacje o prowadzeniu lub mozliwosci prowadzenia przez biobank dziatalnosci komercyjnej,

informacje o prawach przystugujgcych uczestnikowi badania, w tym:

do odmowy wyrazenia zgody na udziat w badaniu,

do wycofania zgody w kazdym czasie bez podania przyczyny i bez narazenia sie na negatywne
konsekwencje




/akres informacji udzielanych przed
wyrazeniem zgody (2)

rodzaj pobieranego materiatu biologicznego i metode jego pobrania,
ucigzliwosci wigzgce sie z pobieraniem materiatu i udziatem w badaniach naukowych,

zakres danych, ktére zostang uzyskane w trakcie pierwszej i ewentualnych kolejnych wizyt
oraz w trakcie badan laboratoryjnych i procesu przetwarzania probki, ze szczegdlnych
uwzglednieniem danych osobowych i danych wrazliwych;

nalezy umozliwi¢ uczestnikowi badan wskazanie rodzaju i zakresu danych, ktdére nie powinny byc
uzyskiwane z probki,

okres i warunki przechowywania materiatu biologicznego i danych,
Srodki i procedury stosowane w celu ochrony prywatnosci uczestnikdow badan

mozliwe do przewidzenia ryzyko dla uczestnika badan lub jego krewnych

zasady dostepu przez pracownikow biobanku do informacji umozliwiajgcych
zidentyfikowanie uczestnikow badan,




Zakres informaciji udzielanych przed
wyrazeniem zgody (3)

zasady przekazywania uczestnikom lub krewnym informacji majgcych istotne znaczenie dla ich
zycia i zdrowia,

mozliwos¢ odmowy uzyskania tych informaciji,

zasady dostepu do wynikdw badan naukowych przeprowadzonych z wykorzystaniem ich
probek i danych,

zasady udostepniania zgromadzonego materiatu biologicznego i danych badaczom i innym
instytucjom naukowym

w tym szczegdlnie podmiotom zagranicznym i podmiotom komercyjnym;
informacje o ubezpieczeniu podmiotu biobankujgcego,
postepowanie z materiatem biologicznym i danymi po zakonczeniu badan,

postepowanie z materiatem biologicznym i danymi w przypadku Smierci lub utraty zdolnosci do
czynnosci prawnych uczestnika badan,

informacje na temat sposobu postepowania z materiatem biologicznym w przypadku likwidacii
biobanku.




/goda na przetwarzanie danych (1)

Wyrazenie zgody powinno zostac poprzedzone informacjq o:
tozsamosci i danych kontaktowych administratora lub jego przedstawiciela;
danych kontaktowych inspektora ochrony danych;

o tym, ze dane sq przetwarzane dla celdw naukowych realizowanych przez dany
biobank lub dla okreslonych badan naukowych;

Ponadto zgodnie z motywem 33 preambuty RODO ,,Osoby, ktérych dane dotyczqg, powinny
moc wyrazi€ zgode tylko na niektére obszary badan lub elementy projektow badawczych,
o ile umozliwia to zamierzony cel.”

pomocnym moze byC¢ wypracowanie mozliwosci udzielenia zgody dynamicznej lub
wielopoziomowejPrzewidywanych odbiorcach danych osobowych;

Zakresie i sposobach udostepniania danych pacjentow/uczestnikow badan oraz
okreslic gtdbwne kategorie odbiorcow, w tym poza Polskq,

nalezy poinformowac uczestnika, ze biobank bedzie udostepniat dane tylko do krajow,
ktore majg odpowiedni poziom zabezpieczen okreslony w prawie krajowym i prawie Unii
Europejskiej




/goda na przetwarzanie danych (2)

okresie, przez ktory dane osobowe bedqg przechowywane (np. czas
funkcjonowania biobanku);

prawie do zgdania od administratora dostepu do danych osobowych, ich
sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania;

prawie do cofniecia lub ograniczenia zgody w dowolnym momencie, jednak
bez mozliwosci wptywu na przetwarzanie, ktérego dokonano na podstawie
zgody przed jej cofnieciem;

Cofajgc zgode pacjent/dawca/uczestnik badania powinien moc wskazac, czy
jego dane powinny bycC zniszczone, zwrocone mu Czy zanonimizowane.

prawie do niewiedzy;
prawie wniesienia skargi do organu nadzorczego;

o tym, ze podanie danych osobowych nie jest wymogiem prawnym;

zautomatyzowanym podejmowaniu decyzji, w tym o profilowaniu oraz
przewidywanych konsekwencjach




Pobranie materiatu od osob
niezdolnych do wyrazenia zgody

Mozliwe, jedynie wtedy, gdy:
przedstawiciel ustawowy tej osoby wyrazit pisemng zgode,
uzyskano pozytywnqg opinie komisji bioetycznej na realizacje danego projektu naukowego,
osoba, od ktérej planowane jest pobranie materiatu nie wyraza sprzeciwu,

nie istnieje mozliwo$¢ przeprowadzenia badania o porownywalnej skutecznosci na
materiale biologicznym pobranym od oséb zdolnych do wyrazenia zgody,

badanie naukowe ma na celu przyczynienie sie do osiggniecia wynikdw zapewniajgcych
korzy$¢ zdrowotng uczestnikowi badan albo innym osobom w poréwnywalnej sytuaciji
zdrowotnej,

Przy udzielaniu zgody przedstawiciel ustawowy musi uwzgledni¢ zdanie, wyrazone
przez osobe niezdolng do wyrazenia zgody, stosownie do stopnia jej dojrzatosci i
mozliwosci rozeznania sytuaciji.

Jezeli biobank przewiduje pobieranie materiatu i danych od oséb matoletnich lub
0sob z ograniczong zdolhoscig do czynnosci prawnych, nalezy okresli¢ zasady
pos’repovk\qonlo W momencie uzyskania lub odzyskania zdolnosci do czynnosci
prawnyc




Informowanie uczestnikow badan o istotnych
dla ich zdrowia wynikach badan naukowych

Uczestnik badan winien mie¢ mozliwos¢ uzyskania istotnych dla jego zdrowia
informacji uzyskanych w trakcie prowadzenia badan naukowych na jego
materiale biologicznym

Nalezy uczestnikow uprzednio poinformowac¢ o mozliwych konsekwencjach, a takze
O prawie do niewiedzy

Wyniki badan majgce istotne znaczenie zdrowotne dla uczestnika badan
powinna przekazywac odpowiednio przeszkolona osoba, ktdra jednoczesnie
udzieli profesjonalnej porady i wsparcia (np. lekarz i/lub psycholog), w
przypadku badan genetycznych - porada genetyczna).

Niezweryfikowane wyniki nie powinny by¢ im przekazywane.

W przypadkach trudnych nalezy zwrdcic sie do komisji bioetycznej celem
uzyskania opinii co do zasadnosci przekazania informacji uczestnikowi lub
jego krewnym.




Powtorny kontakt z uczestnikami
badan

Koniecznos$¢ powtdrnego kontaktu moze pojawic sie:
W przypadku projektow badawczych trwajgcych wiele lat

W przypadku, gdy zakres dziatalnosci biobanku zmienia sie lub nie miesci w
zakresie pierwotnie wyrazonej zgody.

Uczestnik powinien by¢ poinformowany o mozliwosci powtdrnego kontaktu

Uczestnik powinien mie¢ mozliwos¢ odmowy.

W przypadkach wgtpliwych nalezy zasiegngé opinii komisji bioetycznej.




Postepowanie w przypadku wycofania
zgody

Uczestnik ma prawo do wycofania uprzednio wyrazonej zgody

W niektorych sytuacjach prawo to moze byc¢ ograniczone z powodow
obiektywnych (np. anonimizacja probek) — nalezy o tym uprzednio poinformowac
uczestnikow badan

Prawo do wycofania zgody moze byc¢ zrealizowane przez uczestnika badan
w réznym zakresie:

czesciowe wycofanie zgody obejmujgce zakaz przysztych kontaktow z
uczestnikiem, ale z zezwoleniem na dalsze przechowywanie i uzytkowanie probek
i danych,

catkowite wycofanie zgody obejmujgce zniszczenie probek i danych.




Smieré lub utrata zdolnosci do
CZyNnNosci prawnych

Nalezy okreslic prawo do dysponowania materiatem biologicznym i

powigzanym z nim danymi po Smierci lub w sytuacji utraty zdolnosci do
czynnosci prawnych uczestnika badan.

W przypadku Smierci uczestnikdw badan lub utraty przez nich zdolnosci do
czynnosci prawnych mozliwe jest:

dalsze przechowywanie probek i danych z zapewnieniem odpowiedniej ochrony,
Nnp. anonimizacja,

zniszczenie probek i danych na podstawie zgdania osoby wskazanej przez
uczestnika badan w procesie uzyskiwania zgody na pobranie materiatu.




Udostepnianie probek i danych

Jedynie na podstawie uprzedniej zgody uczestnika i w sposdb uniemozliwiajgcey identyfikacje uczestnika.

Kazdy projekt badawczy, do ktdérego planuje sie udostepni¢ zasoby biobanku, powinien by¢ poprzedzony
uzyskaniem przez badacza/y pozytywnej opinii komisji bioetycznej.

Nalezy udostepniac tylko zanonimizowany, pseudonimizowany lub anonimowy materiat biologiczny i
dane.

Nalezy uzyskac wyrazng zgode uczestnika udostepnianie probek i danych podmiotom naukowym
zagranicznym i/lub komercyjnym

Bezposredni kontakt badaczy z uczestnikami moze by¢ uzasadniony jedynie w wyjgtkowych
okolicznosciach. W przypadkach watpliwych nalezy uzyskaé opinie komisji bioetycznej.

Biobank nie moze udostepniac zasobdw podmiotom nieprowadzgcym dziatalnosci badawczej, w tym:
ubezpieczeniowym, pracodawcom, organom Scigania, z wyjgtkiem sytuacji szczegolnych przewidzianych
w ustawie, o czym nalezy poinformowac uczestnika badan.

Udostepnienie powinno podlegac rejestracii i nadzorowi podmiotu wtasciwego dla danego biobanku.

Przekazanie materiatu biologicznego i danych do podmiotdw krajowych i zagranicznych powinno
odbywac sie zgodnie z przepisami prawa, z zachowaniem wszelkich zasad bezpieczenstwa i na podstawie
odpowiednich umoéw (MTA, DTA).

Upewnic sie ze odbiorca stosuje nie nizsze standardy ochrony.

Podmioty posredniczgce w transferze zobowigzane do zachowania standarddw ochrony prébek i danych.




/goda na udostepnianie probek i danych

Naukowcy z instytucji ktéra gromadzita prébki

Naukowcy z innych parstwowych osrodkéw
naukowych w Polsce

Naukowcy z zagranicznych instytuciji
panstwowych

Organy scigania

Naukowcy z polskich firm komercyjnych

Naukowcy z zagranicznych firm komercyjnych

Instytucje ubezpieczeniowe

Pracodawcy

Zrédto: Pawlikowski J. Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badan
naukowych — aspekty organizacyjne, etyczne, prawne i spoteczne, UM w Lublinie, 2013




Likwidacja biobanku

Biobank powinien opracowac zasady postepowania z materiatem
biologicznym i danymi w przypadku jego likwidaciji

Podmiot, do ktdrego zostang przekazane zasoby biobanku powinien zapewnic
zachowanie wtasciwych standarddw ochrony probek i danych.

Nalezy ustalic protokdt bezpiecznego przekazania materiatu biologicznego
i danych medycznych i zawrze¢ umowe przekazania materiatu i danych

Ogdlne zasady postepowania w przypadku likwidacji biobanku powinny byc¢
znane uczestnikom badan przed udzieleniem zgody




Budowa zaufania spotecznego do
biobankowania

Nadzor komisji bioetycznych

Upodmiotowienie dawcow:

Zapewnienie poczucia udziatu w procesie decyzyjnym oraz
mozliwos¢ wyrazenia swoich oczekiwan i obaw

Poczucie kontroli nad probkami i danymi
Dostep do aktualnych informaciji o dziatalnosci biobanku

Wrazliwos¢ na odmiennosc kulturowg dawcow/uczestnikow

Transparentnosc dziatan

Komunikowanie spoteczne




Dziekuje za uwage

joawlikowski@wp.pl



