-

ol

Latvijas Arsts, 2018, Nr. 5, 5.-6.1pp.

Pasaules Medicinas asociacijas Taipejas deklaracija par étiskiem apsvérumiem
attieciba uz veselibas datubazém un biobankam

Pienemta Pasaules Medicinas asociacijas (World Medical Association — WMA) 53.
Generalaja asambleja Vasingtona, ASV 2002. gada oktobrT un parskatita 67. Generalaja
asambleja Taipeja, Taivana 2016. gada oktobri.

(WMA Declaration of Taipei on Ethical Considerations regarding Health Databases and
Biobanks Adopted by the 53" WMA General Assembly, Washington, DC, USA,

October 2002 and revised by the 67" WMA General Assembly, Taipei, Taiwan, October
2016)

Preambula

. Helsinku deklaracija ir noteikti &tikas principi attieciba uz pétijumiem medicina, kuros

iesaistiti cilveki, tostarp attieciba uz to, cik svarigi ir aizsargat petijjuma subjektu cienu,
autonomiju, privatumu un konfidencialitati, ka ar1 iegiit inform&tu piekriSanu
identific§jama cilvéka biologiska materiala un datu izmanto$anai.

Veselibas apripes informacija ir ta informacija, kuru, registréjot veselibas apriipes
aktivitates, apkopo arsti un citi veselibas apriipes specialisti un kuras noluks ir veselibas
aprupes nepartrauktibas nodro$inasana.

S1 deklaracija ir paredzéta, lai noteiktu, ka savacami, uzglabajami un izmantojami
identificgjami pacientu dati un biologiskais materials, parsniedzot individualo pacientu
veselibas apripi. Kopa ar Helsinku deklaraciju ta nosaka papildu &tiskos principus darba
ar veselibas datubazém un biobankam.

Deklaracija lasama kopuma, un katrs no tas punktiem piemé&rojams, nemot veéra visus
pargjos attiecigos punktus.

Veselibas datubaze ir sisttma veselibas informacijas vakSanai, organizéSanai un
glabasanai. Biobanka ir biologiska materiala un ar to saistito datu krajums. Biologiskais
materials ir jebkur§ paraugs, kas iegiits no dziva vai mirusa cilvéka un kas satur
biologisku, tostarp genétisku informaciju. Veselibas datubazes un biobankas veido
individu un sabiedribas krajums, tapec tam ievérojami [idzigi principi attieciba pret cienu,
personas pasnoteikSanos, privatumu, konfidencialitati un diskriminaciju.

. Pétfjumi, izmantojot veselibas datubazes un biobankas, var ievérojami paatrinat izpratni

par veselibu, slimibam, profilaktisko, diagnostisko un arstniecisko pasakumu drosibu,
kvalitati, realo efektivitati un lietderibu. Veselibas p&tijumi sniedz labumu gan pacientam
ka individam, gan tautai un sabiedribai kopuma.



6. Arstiem jaievéro gan tie &tiskie, tiesiskie un normativie principi un standarti, kas attiecas

uz veselibas datubazém un biobankam attiecigaja valsti, gan piem@rojamas ar1 attiecigas
starptautiskas normas un standarti. Ne nacionalaja, ne starptautiskaja I[tmeni nevajadzetu
atteikties vai samazinat prasibas kadai no personas vai iedzivotaju aizsardzibas &tiskajam,
juridiskam vai normativajam normam, kas izklastitas Saja deklaracija.

Ja nacionalie tiesibu akti, kas pienemti demokratiski un ieverojot cilvéktiesibas, to
pielauj, tad noluka aizsargat individu cienu, autonomiju un privatumu valstis var istenot
ar1 citus pasakumus, tomer tikai tad, ja tieck nodroSinata stingra personas datu aizsardziba.

7. Atbilstosi Pasaules Medicinas asociacijas mandatam deklaracija galvenokart attiecas uz

arstiem, tomer Pasaules Medicinas asociacija rosina ari citus, kuri ir iesaistiti datu vai
biologisko materialu izmantoSana veselibas datubazés un biobankas, pienemt Sos
principus.

Etiskie principi

8. Gan pétniecibai, gan citam ar veselibas datubazém un biobankam saistitajam aktivitatém ir

jakalpo sabiedribas labumam, jo Tpasi sabiedribas veselibas merkiem.

9. Arstiem ir TpaSas gan &tiskas, gan juridiskas saistibas attieciba uz cienu, autonomiju,

10.

11.

12.

privatumu un konfidencialitati, jo vini nodroSina pacientu sniegtds informacijas
aizsardzibu. Tiesibas uz autonomiju, privatumu un konfidencialitati dod tiesibas
personam kontrol&t ari savu personas datu un biologisko materialu izmantos$anu.

Lai saglabatu uzticeéSanos veselibas datubazém un biobankam un to integritati, bitiska ir
konfidencialitates nodro§inasana. Pacienti un donori uztic savus sensitivos personas
datus, uzticoties, ka vinu privatums tiks ievérots. ST privatuma aizsardzibas dél
pienakums ir ievérot konfidencialitati visiem, kas iesaistiti datu un biologisko materialu
apstrade.

Personam, kas var dot piekriSanu datu vakSanai, uzglabasanai un izmantoSanai,
janodros$ina brivpratibas principa ievéro$ana. Ja dati un biologiskais materials tiek vakti
konkrétam pétniecibas projektam, no dalibniekiem atbilstosi Helsinku deklaracijai
nepiecieSama konkrétajam meérkim atbilstosa un brivpratiga informéta piekriSana.

Ja dati un biologiskais materials ir iegits un tiek uzglabats veselibas datubazeé vai
biobanka dazadiem un iepriek$ nenoteiktiem mérkiem, informéta piekriSana ir uzskatama
par derigu vien tad, ja individi ir pienacigi informéti par:

e veselibas datubazes vai biobankas noluku;

e riskiem un apgritinajumiem, kas saistiti ar datu un materiala iegiisanu, uzglabasanu
un izmantoSanu;

e datu un materiala iegtiSanas veidu,;

e inform&Sanu par rezultatiem nejauSas nozimigas atrades gadijuma;

e piekluves nosacijumiem datubazei vai biobankai;
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e privatuma aizsardzibu;

e datubazes vai biobankas parvaldibu, ka noteikts 21. punkta;

e ka gadijuma, ja dati un materials tiks padariti neidentific€jami, individs nevares
uzzinat, kas ir ticis izdarits ar vina datiem (materialu) un ka vinam nebis iesp&jams
atsaukt savu piekrisanu;

e vinu pamattiesibam un to nodroSinasanu, saskana ar So deklaraciju;

e komercialo izmantosanu un labuma giiSanu, intelektuala TpaSuma tiesibam un datu vai
materiala nodosanu citam institicijam vai valstim tajos gadijumos, ja piepildas kads
no Siem nosacijumiem.

Papildus Helsinku deklaracija noteiktajiem principiem tajos gadijumos, kad personu dati
vai biologiskais materials ir ticis saglabats p&tniecibai nakotné, lai gan personas nav
bijuSas sp&jigas sniegt informéto piekriSanu, ir japielieck samérigas piles, lai iegiitu
piekriSanu datu un biologiska materiala turpmakai glabasanai un izmantoSanai pétnieciba
no tam personam, kuras ieguvusas vai atguvusas sp&ju dot savu piekriSanu.

Individiem ir tiesibas pieprasit un sanemt informaciju par saviem datiem un to
izmantoSanu, ka arT ltigt labot kliidas vai trukumus. Veselibas datu bazém un biobankam
ir javeic pienacigi pasakumi, lai inform&tu interesentus par savu darbibu.

Individiem ir tiesibas jebkura laika un bez iebildumiem mainit vinu piekriSanu vai
pieprasit, lai vinu identificgjamie dati tiktu dz€sti no veselibas datubazes un vinu
biologiskie materiali tiktu iznemti no biobankas. Tas attiecas uz datu un biologisko
materialu izmantoSanu nakotng.

No informétas piekriSanas prasibam var atteikties vienigi taja gadijuma un sabiedribas
veselibas aizsardzibas noliika, ja ir skaidri identific€ti nopietni un tulitgji draudi, bet ar
anonimizetiem datiem nav pietiekami. [znémuma gadijuma pamatotiba jebkura gadijuma
ir jaapstiprina neatkarigai &tikas komitejai.

Ir janodroSina attiecigo populacijas grupu (kopienu) intereses un tiesibas, 1pasi
maznodroSinatajiem, jo seviski attieciba uz labumu sadali.

Ipasi apsverama intelektuala ipaSuma iespéjama izmantoSana. IpaSuma tiesibas,
izmantoSanas atlaujas un priekSrocibas atrunajamas liguma pirms materiala apkopoSanas
un izplatiSanas. Intelektuala ipaSuma jautajumi ir nosakami publiski apspriesta
ricibpolitika, kura atrunatas visu iesaistito pusu tiesibas.

Neatkarigai €tikas komitejai jaapstiprina to veselibas datu bazu un biobanku izveide,
kuras izmanto pé&tniecibai un citiem mérkiem. Turklat &tikas komitejai ir jaapstiprina datu
un biologiska materiala izmantoSana un japarliecinas, vai to vakSanas bridi dota
piekriSana ir pietieckama planotajai izmantoSanai vai arl ir javeic citi pasakumi, lai
aizsargatu donoru. Etikas komitejai ir jabiit tiesigai uzraudzit notieko$as darbibas. Var
noteikt arT citus 6. punktam atbilstoSus &tikas uzraudzibas pasakumus.
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Parvaldiba

Lai veicinatu uzticéSanos, veselibas datu bazu un biobanku parvaldiba, ieks€ja un argja
normativaja regul&juma ieverojami $adi principi:

e privatpersonu aizsardziba — tiesiskais reguléjums javeido ta, lai individu tiesibas biitu
parakas par citu ieintereséto personu un zinatnes interesém,;

e caurskatamiba — jebkurai biitiskai informacijai par veselibas datu bazém un
biobankam jabiit publiski pieejamai;

e lidzdaliba un icklausana — veselibas datu bazu un biobanku turétajiem ir jakonsultgjas
un jasadarbojas ar cilvékiem un vinu grupam (kopienam);

e atbildiba — veselibas datu bazu un biobanku turétajiem jabut pieejamiem un
atsaucigiem (pretimnakoSiem) visam ieinteresétajam pusém.

Parvaldibas noltika jaietver $ada informacija:

e Veselibas datu bazes vai biobankas mérkis;

e veselibas datu un biologiska materiala raksturs, kas tiks ieklauts veselibas datu baze
vai biobanka;

e Kkartiba, cik ilgi dati vai materials tiks glabati;

e nosactjumi, kada dati vai materials tiks iznicinati;

e nosactjumi par to, ka dati un materials tiks dokumentéti un ka tiks nodroSinata to
izsekojamiba saskana ar attiecigo personu informé&to piekrisanu;

e nosacijumi par to, kas notiks ar datiem un materialu datubazes vai biobankas
Ipasumtiesibu mainas vai slégsSanas gadijuma;

e nosacijumi par atbilstoSas informétas piekriSanas vai cita juridiska pamatojuma
legliSanu datu vai materiala vaksSanai;

e cCienas, autonomijas, privatuma un diskriminacijas noverSanas kartiba;

e Kritériji un procediras, lai piekliitu veselibas datiem vai biologiskajam materialam un
to kopigai izmantoSanai, tostarp nepiecieSamibas gadijuma sistematiski izmantojot
materialu nodosanas ligumu (Material Transfer Agreement — MTA);

e persona vai personas, kas ir atbildigas par parvaldibu;

e drosibas pasakumi, lai noveérstu nesankcionétu piekluvi vai neatbilsto$u izmantoSanu
vai nodoSanu treSajam personam,;

e dalibnieku atkartotas sazinas iesp&jas nepiecieSamibas gadijuma;

e iesniegumu un stidzibu sanemsanas un izskatiSanas kartiba.

Darbiniekiem, kuri strada ar veselibas datubazém vai biobankas, ar to datiem vai
biologisko materialu, ir jazina un jaievero atbilstosie parvaldibas noteikumi.

Veselibas datu bazu un biobanku vadiba jauztic atbilstosi kvalificetam specialistam, kur§
atbild@s par atbilstibu Sai deklaracijai.



24. Pasaules Medicinas asociacija rosina attiecigas iestades izstradat ricibpolitiku un tiesibu
aktus, kas aizsarga veselibas datus un biologiskos materialu, pamatojoties uz Saja

dokumenta izklastitajiem principiem.

Tulkojis un public€$anai sagatavojis profesors Dzintars Mozgis



