Deklaracja Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA) w sprawie etycznych

aspektow medycznych baz danych i biobankéw

Przyjeta przez 53. Zgromadzenie Ogélne WMA, Waszyngton DC, USA, pazdziernik 2002 r.
i zmieniona przez: 67. Zgromadzenie Ogélne WMA, Tajpej, Tajwan, pazdziernik 2016 r.

PREAMBULA

Deklaracja Helsinska okresla zasady etyczne dla badan medycznych z udziatem ludzi
obejmujgce potrzebe ochrony godnosci, autonomii, prywatnosci i poufnosci
uczestnikdw badan naukowych oraz uzyskania swiadomej zgody na korzystanie z
mozliwego do zidentyfikowania ludzkiego materiatu biologicznego oraz danych.

W zakresie opieki zdrowotnej informacje na temat zdrowia sg zbierane przez lekarzy
lub innych cztonkéw zespotu medycznego w celu rejestrowania zdarzen zdrowotnych
oraz utatwienia lekarzom sprawowania opieki nad pacjentem.

Deklaracja odnosi sie do kwestii zwigzanych z pobieraniem, przechowywaniem i
wykorzystywaniem mozliwych do zidentyfikowania danych i materiatu biologicznego
w celach wykraczajgcych poza sprawowanie indywidualnej opieki nad pacjentem.
Pozostajgc w zgodzie z Deklaracjg Helsifiskg niniejsza Deklaracja okresla dodatkowe
zasady etyczne znajdujgce zastosowanie w medycznych bazach danych1 i biobankach.

Deklaracja ta powinna by¢ czytana jako catos¢ i kazdy z jej paragrafow powinien
by¢ stosowany z uwzglednieniem wszystkich innych stosownych paragraféw.

Medyczna baza danych jest systemem przeznaczonym do zbierania, organizowania i
przechowywania informacji dotyczacych zdrowia. Biobank jest zbiorem materiatow
biologicznych i powigzanych z nim danych. Materiat biologiczny jest prébka uzyskang
od pojedynczego cztowieka, zyjgcego lub zmartego, ktéra moze dostarczy¢ informac;ji
biologicznych, w tym informacji genetycznych o tym cztowieku. Zasoby zgromadzone
w medycznych bazach danych oraz biobankach dotyczg zaréwno jednostek jak i
catych populacji, i (ze wzgledu na ich zawartos¢) budzg podobne obawy w zakresie
poszanowania godnosci, autonomii, prywatnosci, poufnos$ci oraz zapobiegania
dyskryminacji.

Badania naukowe prowadzone z wykorzystaniem medycznych baz danych i
biobankdw mogg czesto znaczgco przyspieszyé rozwdj wiedzy na temat zdrowia,
choréb  oraz  rzeczywistej  efektywnosci’,  ekonomicznej  efektywnosci®,
bezpieczenstwa i jakosci dziatan profilaktycznych, diagnostycznych i leczniczych.
Medyczne badania naukowe stanowig dobro wspdlne, ktore lezy w interesie zaréwno
indywidualnych pacjentow jak i (okreslonych) populacji oraz catej ludnosci.

Lekarze powinni uwzglednia¢ zasady etyczne, przepisy prawne oraz normy i
standardy odnoszgce sie do medycznych baz danych i biobankéw, ktére obowigzujg

! Medyczne bazy danych sg okreslane rowniez jako rejestry medyczne lub bazy danych zdrowotnych (przypis

thum.).

2 Efektywno$¢ rzeczywista lub praktyczna albo efektywno$é technologii medycznej odpowiada efektywnosci
danej interwencji w warunkach rzeczywistej praktyki medycznej - w oryginale: ,.effectiveness” (przypis thum.).
¥ Ekonomiczna efektywnos¢, czyli wydajnosc - w oryginale: ,.efficiency” (przypis thum.).



w ich wiasnych krajach, a takze odpowiednie normy i standardy miedzynarodowe.
Zaden krajowy ani miedzynarodowy wymdg etyczny, prawny badz wynikajacy z
innych regulacji nie powinien ograniczac lub wyklucza¢ ktéregokolwiek ze sposobow
ochrony jednostek i populacji okreslonych w niniejszej Deklaracji.

Inne procedury mogg by¢ przyjete dla ochrony godnosci, autonomii i prywatnosci
jednostek, o ile zostang ustanowione przez prawo krajowe w demokratycznym
procesie i z poszanowaniem praw cztowieka. Takie procedury sg dopuszczalne pod
warunkiem, ze zostang wprowadzone Sciste przepisy w zakresie ochrony danych.

7. Zgodnie z mandatem WMA Deklaracja skierowana jest przede wszystkim do lekarzy.
WMA zacheca wszystkie inne osoby zaangazowane w wykorzystywanie danych lub
materiatu biologicznego zgromadzonych w medycznych bazach danych i biobankach
do przyjecia tych zasad.

ZASADY ETYCZNE

8. Badania naukowe i inne dziatania zwigzane z medycznymi bazami danych i
biobankami powinny przynosié¢ korzysci spoteczenstwu, a w szczegdlnosci stuzyé
celom zwigzanym ze zdrowiem publicznym.

9. Stojac na strazy informacji dostarczanych przez ich pacjentéw lekarze maja
szczegdlne powinnosci, zarowno etyczne jak i prawne, w zakresie poszanowania
godnosci, autonomii, prywatnosci i poufnosci tych oséb. Prawo do poszanowania
autonomii, prywatnosci i poufnosci upowaznia réwniez poszczegdlne osoby do
sprawowania kontroli nad sposobem wykorzystywania ich danych osobowych i
materiatu biologicznego.

10. Poufnoé¢ jest niezbedna dla zapewnienia zaufania i uczciwosci® w medycznych
bazach danych i biobankach. Swiadomos¢, ze ich prywatno$é bedzie respektowana
przekonuje pacjentow i dawcéw do przekazywania wrazliwych danych osobowych.
Prywatnos$¢ jest chroniona poprzez obowigzek zachowania poufnosci przez
wszystkich, ktdrzy sg zaangazowani przy pracy z danymi i materiatem biologicznym.

11. Gromadzenie, przechowywanie i wykorzystywanie danych i materiatu biologicznego
pochodzacego od oséb zdolnych do udzielenia zgody musi byé dobrowolne. Jesli dane
i materiat biologiczny sg gromadzone dla okreslonego projektu badawczego,
odpowiednia, dobrowolna i $wiadoma zgoda od uczestnikéw® musi by¢ uzyskana
stosownie do postanowien Deklaracji Helsifiskiej.

12. Jesli dane lub materiat biologiczny sg gromadzone i przechowywane w medyczne;j
bazie danych lub biobanku dla wielu nieokreslonych zastosowan, zgoda jest wazna
tylko wtedy, gdy osoby zostaty odpowiednio poinformowane o:

e  przeznaczeniu medycznej bazy danych lub biobanku;
e ryzyku i obcigzeniach zwigzanych z gromadzeniem, przechowywaniem i
wykorzystywaniem danych i materiatu;

* W oryginale: ,,integrity” (przypis tlum.).
® Chodzi o osoby bedace zrodiem danych oraz dawcow materiatu biologicznego (przypis thum.).



rodzaju danych i materiatu, jakie majg byé gromadzone;

e procedurach zwrotnego przekazywania wynikdw, w tym o przypadkowo
wykrytych informacjach dotyczacych zdrowia®,

e  zasadach dostepu do medycznych baz danych lub biobankéw;

e tym, w jaki sposdb chroniona jest prywatnos¢;

e  zasadach zarzadzania okres$lonych w paragrafie 21;

e tym, ze jezeli dane i materiat stang sie catkowicie anonimowymi7, dawca nie
bedzie mogt sie dowiedzied, co sie dzieje z jego danymi lub materiatem oraz ze nie
bedzie miat mozliwosci wycofania swojej zgody;

e  podstawowych prawach i gwarancjach ustanowionych w niniejszej Deklaracji;

e wykorzystaniu komercyjnym i podziale korzysci, kwestiach witasnosci

intelektualnej oraz przekazywaniu danych lub materiatu do innych instytucji lub

panstw trzecich, o ile moze to mieé zastosowanie.

13. W uzupetnieniu do wymogow okreslonych w Deklaracji Helsinskiej, w przypadku gdy
osoby niezdolne do wyrazenia zgody, ktérych dane i materiat biologiczny s3
przechowywane dla przysztych badan, uzyskajg lub odzyskajg zdolnos$¢ do wyrazenia
zgody, nalezy podjac¢ probe uzyskania od tych oséb zgody na dalsze przechowywanie i
wykorzystanie w celach naukowych ich danych oraz materiatu biologicznego.

14. Osoby majg prawo domagac sie i otrzymywac informacje o swoich danych oraz ich
wykorzystaniu, a takze zgdaé korekty bteddw lub brakéw. Medyczne bazy danych i
biobanki powinny wdrozy¢ odpowiednie postepowanie w celu informowania
zainteresowanych oséb o swoich dziataniach.

15. Osoby majg prawo, w dowolnym czasie i bez zadnych negatywnych konsekwencji, do
zmiany swojej zgody lub wnioskowania o usuniecie swoich mozliwych do
zidentyfikowania danych z medycznej bazy danych oraz swojego materiatu
biologicznego z biobanku. Prawo to odnosi sie (jedynie) do przysztego wykorzystania
danych i materiatu biologicznego.

16. W przypadku wystgpienia wyraznie okre$lonego, powazinego i bezposredniego
zagrozenia, w ktérym wykorzystanie anonimowych danych nie bedzie wystarczajace,
wymagania dotyczace zgody mogg zosta¢ uchylone w celu ochrony zdrowia ludnosci.
Niezalezna komisja bioetyczna powinna potwierdzi¢ zasadno$é kazdego takiego
wyjatkowego przypadku.

17. Interesy i prawa zainteresowanych spotecznosci, a zwlaszcza tych narazonych na
wykorzystanieg, muszg by¢ chronione, szczegdlnie w zakresie podziatu korzysci.

18. Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na mozliwos¢ naruszania prawa do wiasnosci
intelektualnej. Ochrona prawa wfasnosci materiatdw oraz praw i przywilejéw musi
by¢ uwzgledniona i okre$lona w umowie przed rozpoczeciem gromadzenia i
udostepniania materiatéw. Kwestie wtasnosci intelektualnej powinny byé okreslone
oraz przedstawione w sposéb przejrzysty w dokumencie opisujgcym stosowane
zasady, ktéry obejmuje prawa wszystkich zainteresowanych stron.

® Chodzi 0 uzyskane informacje zdrowotne niezwigzane z celem badania, w oryginale: ,,incidental findings”
(przypis thum.).

" Zarzadzajacy medyczng baza danych lub biobankiem moze podja¢ decyzje o nicodwracalnym usunieciu
danych umozliwiajacych identyfikacj¢ osoby, czyli nieodwracalnym zanonimizowaniu danych lub probek
materiatu biologicznego (przypis thum.).

8 W oryginale: ,,vulnerable” (przypis thum.).



19. Niezalezne komisje bioetyczne9 muszg zatwierdzi¢ utworzenie medycznych baz
danych i biobankéw wykorzystywanych do badan naukowych i innych celdw. Ponadto
komisja bioetyczna musi wyrazi¢ zgode na wykorzystanie danych i materiatu
biologicznego oraz sprawdzi¢, czy zgoda dawcy udzielona w momencie pobierania
jest wystarczajgca dla planowanego zastosowania oraz czy inne $rodki nie powinny
zostaé podjete w celu ochrony dawcy. Komisja musi mie¢ prawo do monitorowania
prowadzonych dziatan. Dodatkowe sposoby oceny etycznej mogg zostac
ustanowione, o ile sg zgodne z paragrafem 6.

ZARZADZANIE

20. W celu wspierania wiarygodnos$ci medyczne bazy danych i biobanki muszg by¢
zarzadzane zgodnie z wewnetrznymi i zewnetrznymi mechanizmami opartymi na
nastepujgcych zasadach:

21.

ochrona oséb: zarzgdzanie powinno by¢ tak zaprojektowane, aby prawa
jednostki przewazaty nad interesem innych zainteresowanych stron oraz nauki;

przejrzystosé: wszystkie istotne informacje dotyczgce medycznych baz danych i
biobankéw musza by¢ udostepnione do wiadomosci publicznej;

uczestnictwo i integracja: administratorzy’® medycznych baz danych i
biobankéw muszg konsultowaé sie i wspotpracowaé z osobami oraz
spotecznosciami;

odpowiedzialnos¢: administratorzy medycznych baz danych i biobankdéw musza
by¢ dostepni i reagowac na potrzeby kazdej z zainteresowanych stron.

Ustalenia w zakresie zarzgdzania muszg uwzglednia¢ nastepujgce kwestie:

cele medycznej bazy danych lub biobanku;

rodzaj danych dotyczacych zdrowia i rodzaj materiatu biologicznego, jakie beda
tam umieszczane;

ustalenia dotyczgce czasu przechowywania danych lub materiatu biologicznego;

ustalenia dotyczagce zasad usuwania i niszczenia danych lub materiatu
biologicznego;

ustalenia dotyczace sposobu rejestrowania oraz oznaczania danych i materiatu
biologicznego - stosownie do zakresu zgody zainteresowanych osdb;

ustalenia dotyczgce sposobu postepowania z danymi i materiatem biologicznym
w przypadku zmiany wtasciciela lub likwidacji (medycznej bazy danych lub
biobanku);

ustalenia dotyczgce sposobu uzyskiwania odpowiedniej zgody lub innych
podstaw prawnych dla gromadzenia danych lub materiatu biologicznego;

°® W oryginale: “independent ethics committee”. W Polsce prawo nakazuje komisjom bioetycznym opiniowanie
jedynie eksperymentdw medycznych. Nie wiadomo, czy po nowelizacji przepisow to komisje bioetyczne, a nie
inne komisje etyczne, beda zatwierdza¢ tworzenie medycznych baz danych i biobankow. W ttumaczeniu
zastosowano termin komisje bioetyczne, poniewaz pozostate zadania, jakie Deklaracja naktada na komisje (patrz
paragraf 16 i dalszy ciag paragrafu 19) powinny by¢ rozpatrywane wlasnie przez komisje bioetyczne (przypis

thum.).

19 Chodzi o osoby opickujace si¢ zasobami danych lub materiatéw biologicznych. W oryginale: ,,custodians”
(przypis thum.).



ustalenia dotyczace ochrony godnosci, autonomii, prywatnosci i zapobiegania
dyskryminacji;
e  kryteria i procedury dotyczace dostepu i udostepniania danych dotyczacych
zdrowia lub materiatu biologicznego, w tym systematycznego stosowania umowy
o transferze materiatu?, o ile zajdzie taka potrzeba;
e  osobe lub osoby odpowiedzialne za zarzgdzanie;
e srodki bezpieczenstwa w celu zapobiezenia nieuprawnionemu dostepowi lub
nieodpowiedniemu udostepnieniu;
e  procedury ponownego kontaktowania sie z dawcami danych lub materiatu w
stosownych przypadkach;
procedury przyjmowania i rozpatrywania zapytan i skarg.

22. Fachowcy, ktérzy wykonujg prace wykorzystujgc medyczne bazy danych lub biobanki
lub tez przyczyniaja sie do ich funkcjonowania muszg postepowac zgodnie
odpowiednimi ustaleniami w zakresie zarzadzania.

23. Medyczne bazy danych i biobanki muszg dziata¢ pod nadzorem odpowiednio
wykwalifikowanego fachowca dziatajgcego zgodnie z postanowieniami niniejszej
Deklaracji.

24. WMA wzywa wtasciwe organy do utworzenia polityki i prawa, ktére bedg chronic
dane dotyczgce zdrowia i materiat biologiczny na podstawie zasad okreslonych w
niniejszym dokumencie.
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W oryginale: “Material Transfer Agreement (MTA)”.



