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POVZETEK

Zakonska ureditev uporabe ¢loveskih tkiv in celic v laboratorijskih raziskavah v Republiki
Sloveniji (RS) do sedaj Se ni uspela upoStevati hitrega razvoja znanosti in tehnologije na tem
podro¢ju. Zaradi spoStovanja ¢lovekovih pravic ter varovanja tako zdravja posameznika kot tudi
javnega zdravja, sta zato nujno potrebna ukrepa ¢im prejsnji sprejem ustrezne zakonske ureditve in
vzpostavitev ucinkovitega nadzora na zadevnem podrocju. V ta namen smo najprej skrbno
pregledali zakonske ureditve tega podrocja v izbranih evropskih drzavah, in sicer v Zdruzenem
kraljestvu Velike Britanije in Severne Irske, na Finskem ter v Franciji in Nemc¢iji, ob tem pa tudi
trenutno nacionalno (RS) zakonodajo, ki ureja podrogji zdravil in medicinskih pripomoc¢kov. Na
osnovi nasih izsledkov v magistrski nalogi podajamo predlog za dopolnitev nacionalne zakonodaje
glede uporabe ¢loveskih tkiv in celic v laboratorijskih raziskavah. Predlagamo, da naj se obstojeci
Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (ZKVCTC)

dopolni z uvedbo celovite zakonske ureditve tega podro¢ja, ob upoStevanju predlaganih resitev.

ABSTRACT

Our national regulation on the use of human tissues and cells in the field of laboratory research did
not follow the rapid development of science and technology. Precise regulation and supervision of
this field are necessary to ensure the respect and protection of human rights, the health and safety
of each individual and the public health in general. Therefore, we prepared the proposal for
amendments of the existing national legislation on human tissues and cells regarding their
laboratory research. First we have thoroughly examined the regulations of laboratory research on
human tissues and cells in selected European countries, i.e. the UK, Finland, France and Germany,
as well as the current regulations regarding research of medicinal products and medical devices in
the Republic of Slovenia. As a result of our research work and comparisons, we hereby propose
amendments to the existing national law on the quality and safety of human tissues and cells
allocated for therapeutic use. They encompass a complete legal set-up of the laboratory research
on human tissues and cells, including: the appointemnt of competent authority, the introduction of
institutional permits for performing this type of research, the requirements for the procurement and
traceabiliy of human tissues and cells allocated for laboratory research and the efficient supervision

system.



UPORABLJENE OKRAJSAVE

AFSSAPS (L'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé) - Francoska agencija za

zdravila in medicinske pripomocke
ART (Assisted Reproductive Technologies)- postopki asistirane reprodukcije

CAT (Committee for Advanced Therapies)- Odbor za napredno zdravljenje pri Evropski agenciji za

zdravila

DNA (Deoxyribonucleic acid)- deoksiribonukleinska kislina

EK- Evropska komisija

EMA (European Medicines Agency)- Evropska agencija za zdravila
ES — Evropska skupnost

FIMEA (Finnish Medicines Agency) - Finska agencija za zdravila
GCP (Good Clinical Practice)- Dobra kilini¢na praksa

HFEA (Human Fertilisation and Embrio Authority) - organ, ki je v ZdruZenem kraljestvu Velike

Britanije in Severne Irske pristojen ta podrocje asistirane reprodukcije in uporabo embrijev

HTA (Human Tissue Authority) organ, ki je v ZdruZenem kraljestvu Velike Britanije in Severne

Irske pristojen za cloveska tkiva

ICH (The International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration
of Pharmaceuticals for Human Use) — Mednarodna konferenca za harmonizacijo tehnicnih zahtev

za registracijo zdravil za uporabo v humani medicini

IVE- (In Vitro Fertlization) - zunajtelesna oploditev

JAZMP- Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke
KME- Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko

OECD (Organisation for Economic Co-operation and Development) - Organizacija za

gospodarsko sodelovanje in razvoj
PASS- Post authorisation safety study- Poavtorizacijska Studija o varnosti zdravila
SAIR ( Serious Accident and Incident Reporting) - porocanje o resnih nezgodah in dogodkih

TEO (National Authority for Medicolegal Affairs) - Odbor za medicinsko-pravne zadeve pri

finskem Ministrstvu za socialne zadeve in zdravje



ZKVCTC- Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje
ZOPDCT- Zakon o odvzemu in presaditvi delov cloveskega telesa zaradi zdravljenja

ZUP- Zakon o sploSnem upravnem postopku

ZZNPOB - Zakon o zdravijenju neplodnosti in postopkih oploditve z biomedicinsko pomocjo

WHO (World Health Organisation) - Svetovna zdravstvena organizacija (SZO)



1. Uvod

Tkiva in celice so v zadnjem desetletju postali izredno pomemben in razsirjen predmet
Stevilnih laboratorijskih raziskav. Njihov potencial, e posebej tisti, ki ga imajo mati¢ne
celice, namre¢ obeta izjemne moznosti za zdravljenje Stevilnih bolezni ter regeneracijo
okvar in poskodb, za katere trenutno Se ni na voljo dovolj ucinkovitih terapevtskih
pristopov. Zato ni presenetljivo, da na tem podrocju spremljamo izjemen napredek

Znanosti.

Uporaba tkiv in celic in vitro je nenadomestljiva na podroc¢jih laboratorijske diagnostike,
spremljanja poteka bolezni in ucinkovitosti njihovega zdravljenja ter ugotavljanja

preventivnih zdravstvenih ukrepov.

Trenutno je najbolj uveljavljeno in razsirjeno zdravljenje s klasi¢nim presajanjem organov,
tkiv in celic. Zavedati pa se moramo, da je osnovni predpogoj, da se Cloveska tkiva in
celice lahko uporabijo za zdravljenje ljudi ta, da se pred tem z njimi opravijo obSirne in

zahtevne, zakonsko predpisane laboratorijske raziskave.

1.1. Cloveska tkiva in celice

Tkiva in celice so sestavni deli ¢loveskega telesa. Tkiva so zgrajena iz funkcionalnih,
diferenciranih celic, ki lahko pripadajo le eni ali pa veC razlicnim vrstam celic ter iz
znaCilne medceli¢nine, Ki je njihov proizvod.

Razvoj ¢loveka se za¢ne z zdruzitvijo Zenske in moske gamete, torej z oploditvijo jajéne
celice. S tem se sprozi embriogeneza oziroma razvoja zarodka. Po oploditvi se odvije vrsta
celicnih delitev, ki privedejo embrij preko morule do stopnje blastociste. V slednji je
priblizno 100 embrionalnih mati¢nih celic. Po vsaditvi blastociste v endometrij maternice
se za¢nejo celice zaradi aktivacije zarodkovega genoma diferencirati v vse tri kli¢ne plasti
(liste), endoderm, mezoderm in ektoderm. Sledi obdobje nastajanja organov, ki ga
oznacujemo z besedo organogeneza ter dozoretje ploda.

Najveéje pozornosti na podrocju raziskav so, zaradi njihove plasticnosti oziroma
diferenciacijskega potenciala, delezne mati¢ne celice. Te imajo namre¢ tako sposobnost

samoobnavljanja kot tudi razvoja v diferenciacijsko razlicno usmerjene celice potomke.



Tiste z najvecjim potencialom so embrionalne mati¢ne celice, iz katere lahko nastanejo vse
tkivne mati¢ne (npr. krvotvorne) in diferencirane celice. Raziskujejo pa tudi potencial
mati¢nih celic odraslega ¢loveka, ki se v razmeroma majhnih koli¢inah nahajajo v razli¢nih
tkivih. Tako kot vse mati¢ne celice imajo tudi te sposobnost samoobnavljanja in
ustvarjanja bolj specializiranih oziroma diferenciranih celic potomk. Ve¢inoma lahko
diferencirajo le v sorodne celice istega kli¢nega lista. Za razliko od embrionalnih mati¢nih
celic pa njihova potencialna klini¢na uporaba ni povezana z zahtevnimi moralno-eti¢nimi

vprasanji.

1.2. Raziskave na ¢loveskih tKkivih in celicah

Vse raziskave, ki se izvajajo na cloveskem bioloSkem materialu, kar lahko vkljuéuje
celotno c¢lovesko telo ali pa njegove posamezne dele, med katere sodijo tudi odvzeti

bioloski vzorci, Stejemo med biomedicinske raziskave.

Raziskave in ekspetimentalni razvoj so po Frascatskem priro¢niku, ki vsebuje priporocila
Organizacije za gospodarsko sodelovanje in razvoj (OECD), ustvarjalno delo, opravljeno
na sistemati¢ni podlagi, z namenom povecanja znanja o ¢loveku, kulturi in druzbi, ter
uporaba tega znanja za razvoj novih aplikacij. Omenjeno ustvarjalno delo obsega temeljne
in uporabne (aplikativne) raziskave ter eksperimentalni razvoj (1). lzvajanje raziskav na
ljudeh predstavlja mejnik, na katerem lo¢imo predklini¢ne in klini¢ne raziskave. Medtem
ko predklini¢ne potekajo na ustreznih laboratorijskin modelih ali poskusnih Zivalih, pa se
Klini¢ne raziskave izvajajo na ljudeh. Namen predklini¢nih raziskav je zbrati podatke, ki so
nujno potrebni za varno izvedbo kliniéne raziskave, npr. dokazi o varnosti in nacinu

delovanja preskuSane snovi ter dolo¢itev njenega varnostnega profila.

Pomemben del predklini¢nih raziskav predstavljajo laboratorijske raziskave in vitro, s
katerimi v nadzorovanih pogojih umetnega okolja izvajamo poskuse in meritve na
bioloskih vzorcih. Naravne bioloske oziroma (pato)fizioloSke procese lahko namre¢ v
veliki meri ponazorimo in analiziramo s poskusi in vitro. Tkiva in celice lahko gojimo v
laboratorijskih pogojih in vitro (tkivne in celi¢ne kulture) ter s tem ustvarimo nadzorovano
okolje, v katerem nato izvajamo raziskave. Na podrocju laboratorijskih raziskav se tkiva

in celice uporabljajo tako za medicinske kot tudi nemedicinske namene.



1.3. Zakonska ureditev uporabe ¢loveskih tkiv in celic

Zanimanje za Cloveska tkiva in celice se je mo¢no povecalo z razvojem regenerativne
medicine, ki se ukvarja z obnovo fizioloskih funkcij poSkodovanih ali okvarjenih organov
in tkiv, z uporabo celic gojenih in vitro , izdelkov tkivnega inZenirstva, razli¢nih biogenih
rastnih dejavnikov in drugih biotehnoloskih pristopov. Socasno se je mo¢no dvignila raven
ozavescenosti ljudi predvsem o njihovih pravicah do zavrnitve posegov v telo in o

varovanju osebnih podatkov. Obe omenjeni pravici ne prenehata s smrtjo posameznika.

Izkusnje iz pretekle in polpretekle zgodovine so pokazale, da je treba raziskave na ljudeh
ali na odvzetem ¢loveskem bioloSkem materialu postaviti pod druzbeni nadzor (2, 3).
Predvsem v drugi svetovni vojni in v letih po njej so posamezni zdravniki pod krinko
znanstveno-raziskovalnega dela v taboris¢ih in zaporih opravljali za dana$nji cas
nepredstavljive poskuse na ljudeh. V nekaterih drzavah pa se je ta praksa, ¢eprav v milejsi
in bolj prikriti obliki, nadaljevala tudi kasneje. Kot odgovor na ta dejstva in spoznanja in v
prizadevanju za dobrobit ¢loveka, je Svetovna zdravstvena organizacija (WHO) leta 1965
sprejela Helsinsko deklaracijo o izvajanju poskusov na ljudeh. To je bil prvi mednarodni
predpis, ki je zavezujoce uredil moralno-eticne in strokovne vidike biomedicinskih
raziskav na ljudeh, v smislu zaS¢ite dostojanstva in neodtujljivin pravic vsakega

posameznika.

Za zakonsko ureditev uporabe ¢loveskih tkiv in celic v raziskavah in vitro ter v klini¢ni
praksi je potrebna ustrezna pravna podlaga. Zapisati jo je treba v obliki zakonov in
podrejenih podzakonskih aktov (pravilniki, uredbe). Odrazati mora splosno veljavna in
specialna pravna pravila, s katerimi se usmerja ravnanje s ¢loveskimi tkivi in celicami v
drZavno urejeni druzbeni skupnosti, pri ¢emer se morajo celovito upostevati tako eti¢ni kot

strokovni vidiki zakonske ureditve zadevnega podrocja.

1.3.1. Moralno-eti¢ni vidik zakonske ureditve podroc¢ja uporabe
¢loveskih tkiv in celic

Druzbeni nadzor nad izvajanjem biomedicinskih raziskav in nad na¢inom uporabe nenehno

naraS¢ajoCega novega znanja na tem podrocju, je izredno pomemben, in sicer predvsem

zaradi spoStovanja eticnih meril, ki jih je sprejela mednarodna skupnost za zasCito

temeljnih ¢lovekovih pravic in ¢loveskega dostojanstva ter tako zdravja posameznika kot

tudi celotnega javnega zdravja. S tem povezane zahteve so zapisane v ustreznih evropskih



ter nacionalnih zakonskih in podzakonskih aktih, kakor tudi v obliki ratificiranih

mednarodnih konvencij.

Nadzor nad moralno-eti¢no ustreznostjo naértovanih in izvajanih raziskav na ¢loveku
oziroma na delih ¢loveSkega telesa izvajajo razli¢ne institucije, ve¢inoma ustrezni odbori
in komisije. Ti so v drzavah po svetu razli¢no organizirani. Obstajajo lahko na nivoju
ima pristojnosti na podro¢ju biomedicinske etike, Komisija Republike Slovenije za
medicinsko etiko (KME), pri Ministrstvu za zdravje RS. Poleg te delujejo tudi eti¢ne
komisije na nivoju vecjih raziskovalno-izobrazevalnih ustanov, npr. Univerzitenega
klini¢nega centra Ljubljana ter strokovni kolegiji ustanov, ki so pristojni za posege v
trupla pokojinikov ali za odvzeme in shranjevanje bioloSkih vzorce za izobrazevalne

namene ali za razvoj in uvajanje novih postopkov diagnostike in zdravljenja.

Raziskave, ki potekajo na zarodkih in mati¢nih celicah, ocenjujeta z znanstvenega in
eticnega vidika dve komisiji, in sicer Drzavna komisija za oploditev z biomedicinsko
pomocjo in KME. Vse klini¢ne raziskave morajo slediti zahtevam HelsinSke deklaracije in
Oviedski konvenciji z dodatnimi protokoli (2). Biti morajo znanstveno utemeljene in
vodene v skladu z veljavno zakonodajo ter smernicami dobre klini¢ne prakse. Vsi vodeni
postopki in podatki, pridobljeni v klini¢cnem preskusanju morajo biti obravnavani na nacin,
ki zagotavlja verodostojnost in temelji na zaupanju preiskovancev, preskuSevalcev in

strokovne javnosti.

1.3.2. Strokovni vidik zakonske ureditve podroc¢ja uporabe ¢loveskih
tkiv in celic
Strokovni vidik nam omogoca, da dolo¢imo najnizje Se sprejemljive zahteve, ki jih morajo
izpolnjevati osebe in ustanove, ki izvajajo biomedicinske raziskave na ¢loveku oziroma na
Cloveskih celicah in tkivih. Te se nanaSajo na: uporabo strokovno preverjenih metod in
dosezkov znanosti, upoStevanje standardov kakovosti ter nadzor nad strokovnim delom in
doslednim izvajanjem protokolov in navodil. Tako kot eti¢éni morajo biti tudi strokovni
vidiki zapisani v ustreznih zakonskih in podzakonskih aktih, pri ¢emer pa se moramo
zavedati, da se, zaradi novih spoznanj in s tem povezanega pospesenega znanstvenega in

tehnoloSkega napredka, slednji zelo hitro spreminjajo.



1.3.3. Pravna podlaga za urejanje podro¢ja uporabe ¢loveskih tkiv in
celic

Pravno podlago za urejanje posameznih podrocij biomedicinskih raziskav predstavljajo
ustrezni zakonski akti, ki smo jih na osnovi evropskih direktiv sprejeli v RS ter uredbe in
odlo¢be Evropske komisije, ki se kot zakoni neposredno prenesejo v nas nacionalni pravni
red. Evropske direktive podajajo minimalne zahteve, ki jih morajo drzave c¢lanice
uposStevati pri oblikovanju lastnih zakonskih predpisov (4). S tem jim je prepuséena
moznost, da se o pravni ureditvi na nacionalnem nivoju odlo¢ajo na naéin, za katerega
presodijo, da je zanje najustreznejSi in ima kar najSirSo druzbeno podporo. Neobstoj
evropskih pravnih podlag za nekatera podrocja pa pomeni, da v okviru Evropske skupnosti
Se ni bilo dosezeno soglasje glede enotnega pristopa za njihovo zakonsko ureditev. V takih
primerih ima vsaka drZzava c¢lanica moznost, da podroCje uredi na nacin, za Kkaterega
ocenjuje, da je zanjo najprimernejSi. Tako evropska kot nacionalna zakonodaja pa morata
seveda v celoti upoStevati zahteve mednarodnih konvencij in deklaracij, katerim so se s

podpisi zavezale vse drzave ¢lanice.

Pravna podlaga je torej temelj za sprozitev postopkov za pridobitev zakonske pravice pri
pristojnih organih in je zapisana v zakonu. V upravnih postopkih z zakonom doloceni
pristojni organ ugotavlja, ali so izpolnjene vse zakonske zahteve za pridobitev posamezne
pravice. Nekateri pravni akti, Se posebej pa pravilniki, se pogosto sklicujejo na smernice,
priporocila in standarde, ki so dogovorjeni in sprejeti na mednarodni ravni, in sicer v

okviru strokovnih zdruZenj, Sveta Evrope ali Evropske komisije.

Podlaga za zacetek upravnega postopka je vloga prosilca, ki je sestavljena iz zahtevka in
dokazil (5). V zahtevku stranka izrazi svojo zahtevo, ki jo na osnovi prilozenih dokazil,
ustrezno utemelji in upravici. Pristojni organ vlogo pregleda ter v ugotovitvenem postopku
ugotavlja skladnost predlozenih dokazil z zahtevami, zapisanimi v zakonih in pravilnikih.
Oblika in sestava take vloge je dolo¢ena v podro¢ni zakonodaji, in sicer z zakonom ali
pravilnikom. Postopkov, ki se izvajajo pri pristojnih organih, je vec¢ vrst. Upravni
postopek, v katerem se ugotavlja skladnost predlozene dokumentacije z zakonskimi
zahtevami, je odobritev ali avtorizacija. Pristojni organ na osnovi pozitivne presoje vlioge
izda odloc¢bo, ki stranki daje Zelene pravice, obenem pa ji nalaga tudi predpisane
obveznosti. Slednje so obicajno ze zapisane v pravnem aktu. Upravni postopek, v katerem
stranka seznani pristojni organ o zacetku ali nameri za izvajanje dolocenih dejanj oziroma

postopkov, je priglasitev ali notifikacija. V primeru, da se pristojni organ v z zakonom
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dolo¢enem roku ne odzove na tovrstno priglasitev, se Steje, da ji ne nasprotuje. Pristojni
organi izvajajo tudi nadzor, v katerem ugotavljajo ali izvajanja postopkov oziroma uporabe

odobrenih pravic poteka skladno z navedbami v izdani odlo¢bi.

V RS so pristojnosti za podroc¢ja, ki SO povezana z varovanjem zdravja posameznika in
javnega zdravja, pod okriljem Ministrstva za zdravje. Pristojnosti v okviru posameznih
podrocjih pa so podeljena ustreznim strokovnim sluzbam, npr. razli¢cnim agencijam ali

uradom.

Podroc¢je tkiv in celic v Sloveniji ureja Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in
celic, namenjenih za zdravljenje (ZKVCTC; Ur. 1. RS, §t. 61/2007, z dne 10. 7. 2007) (6).
Na to podrocje posegata Se dva zakona, in sicer Zakon o odvzemu in presaditvi delov
Cloveskega telesa zaradi zdravljena (ZOPDCT; Ur. 1. RS, st. 12/2000, z dne 11. 2. 2000) in
Zakon o zdravljenju neplodnosti in postopkih oploditve z biomedicinsko pomocjo
(ZZNPOB; Ur. I. RS, &. 70/2000, z dne 8. 8. 2000) (7,8). Na ZKVCTC je vezanih $est

pravilnikov, skupaj pa jih imamo v RS na podrocju tkiv in celic kar 18.

ES je na podro¢ju tkiv in celic sprejela naslednje direktive in uredbe:

- Direktivo 2004/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta, z dne 31. 3. 2004, o
dolocitvi standardov kakovosti in varnosti, darovanja, pridobivanja, testiranja,
predelave, konzerviranja, shranjevanja in razdeljevanja ¢loveskih tkiv in celic (9);

- Direktivo 2006/17/ES Evropskega parlamenta in Sveta, z dne 8. 2. 2006, o
izvajanju Direktive 2004/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta, o nekaterih
tehnicnih zahtevah za darovanje, pridobivanje in testiranje cloveskih tkiv in celic
(10);

- Direktivo Komisije 2006/86/ES Evropskega parlamenta in Sveta, z dne 24. 10.
2006, o izvajanju Direktive 2004/23/ES Evropskega parlamenta in Sveta, 0
zahtevah po sledljivosti, obvescanju o hudih nezelenih reakcijah in pojavih ter
nekaterih tehni¢nih zahtevah za kodiranje, predelavo, konzerviranje, shranjevanje
in razdeljevanje ¢loveskih tkiv in celic (29);

- Uredbo (ES) st. 1394/2007 Evropskega parlamenta in sveta, z dne 13. 11. 2007, o
zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi direktive 2001/83/ES in Uredbe
(ES) §t. 726/2004 (12).

Navedene direktive in uredba so prenesene v slovenski pravni red v ZKVCTC in njegove

podzakonskimi akte, ki urejajo podro¢je tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.
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Evropske zakonodaje, ki bi urejala podrocje laboratorijskih ali klini¢nih raziskav na tkivih
in celicah, ni. Kljub Stevilnim zakonskim in podzakonskim aktom v Republiki Sloveniji
podrocje raziskav na tkivih in celicah v pogojih in vitro ali in vivo ni zakonsko opredeljeno
v nobenem pravnem dokumentu. Edina izjema, Ki posega na podro¢je tovrstnih raziskav, je
Zakon 0 zdravljenju neplodnosti in oploditvi z biomedicinsko pomocjo (ZZNPOB), ki daje
moznost uporabe neuporabljenih ali za oploditev z biomedicinsko pomocjo neprimernih

embrijev, za raziskave (8).
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2. Namen dela

Namen nasega dela je oblikovanje predloga za dopolnitev obstojece nacionalne zakonodaje
tako, da bi z njo natan¢neje dolocili pogoje za izvajanje laboratorijskih raziskav na

¢loveskih tkivih in celicah in s tem zapolnili dosedanjo pravno vrzel na tem podrocju.

Dejstvo je, da zakonodaja na omenjenem podrocju zaostaja za razvojem znanosti in
tehnologije. Hitre spremembe v sami druzbi, ki v veliki meri izhajajo iz izjemnega
napredka informacijskih in drugih tehnologij pa samo $e povecujejo razkorak med moznim

in dovoljenim (uzakonjenim).

Na ravni ES do sedaj Se ni bila sprejeta posebna zakonodaja, ki bi urejala izkljuéno
raziskave na cloveskih tkivih in celicah in vivo ali in vitro. Zakonska ureditev tega
podrocja je torej prepuscena odlo¢itvam posameznih drzav ¢lanic. Tudi v RS Se nimamo
partikularne zakonodaje za raziskave na &loveskih tkivih in celicah, saj ZKVCTC pokriva
samo segmenta kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje
ljudi. Trenutno je edini regulator za vse raziskave na ljudeh in bioloSkem materialu
Cloveskega izvora Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME) pri
Ministrstvu za zdravje. Ta izdeluje in podaja mnenja o vseh predlaganih raziskavah, ki se
izvajajo na Cloveskem bioloSkem materialu ali na ljudeh, vendar le z eti¢nega vidika

raziskav.

Trenutno nedolo¢eno stanje povzro¢a precejSnje tezave raziskovalnim ustanovam,

raziskovalcem, zdravstvenim delavcem, bolnikom in tudi pristojnim organom.
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3. Metode dela

Pred oblikovanjem naSega predloga bomo poiskali mozne nacine zakonske ureditve
raziskav na c¢loveskih tkivih in celicah. S tem namenom bomo pregledali slovensko
zakonodajo o kliniénem preskuSanju zdravil in o kliniénem preskusanju medicinskih

pripomockov, ki sta najbolj urejeni podro¢ji preskusanj na ljudeh, in sicer:
- Zakon o zdravilih
- Pravilnik o klini¢nem preskusanju zdravil
- Zakon o medicinskih pripomockih
- Pravilnik o medicinskih pripomockih

Poleg tega bomo pregledali tudi zakonsko ureditev laboratorijskih raziskav ¢loveskih tkiv
in celic v izbranih evropskih drzavah, in sicer na Finskem, v ZdruZzenem kraljestvu Velike
Britanije in Severne Irske ter v Franciji in Nemciji, ki imajo to podroc¢je Ze urejeno z

ustreznimi zakoni.

Pri pregledu podatkov bomo pozorni predvsem na:

zahteve glede medicinske etike - kaj je dovoljeno in kaj ne;
- pogoje pridobivanja tkiv in celic za raziskave od Zivih in mrtvih darovalcev -
pristanek, zavarovanje odgovornosti;
- zahteve glede prijave klini¢nih in laboratorijskih raziskav pristojnim organom;
- tehni¢ne zahteve, zahteve glede usposobljenosti osebja in pridobitev dovoljenja za
opravljanje dejavnosti za raziskovalne ustanove;
- pogoje, ki jih morajo izpolnjevati odgovorne osebe in priglasitve;
- zahteve za porocanje o hudih neZelenih dogodkih ali reakcijah;
- sledljivost;
- nadzor.
Na osnovi pregleda zakonodaje, ki ureja zadevno podro¢je v izbranih drZzavah ¢lanicah ES
in nacina regulacije klini¢nih raziskav zdravil in medicinskih pripomockov v RS, bomo
oblikovali predlog za spremembo nacionalne zakonodaje za podroc¢je laboratorijskih

raziskav ¢loveskih tkiv in celic.
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4. Rezultati

4.1. Zakonska ureditev Kklinicnega preskuSanja zdravil in
medicinskih pripomockov v Sloveniji

V Republiki Sloveniji imamo z nacionalno zakonodajo natan¢no urejeno podrocje zdravil
in medicinskih pripomockov, in sicer z Zakonom o zdravilih (ZZdr-1; Ur.l. RS, st. 31/2006
in Ur.l. RS, st. 45/2008) ter z Zakonom o medicinskih pripomockih (ZmedPri; Ur. 1. RS
98/2009) (13,14). Izvajanje obeh zakonov je v pristojnosti organa, pristojnega za zdravila
in medicinske pripomocke v Republiki Sloveniji, to pa je Javna agencija Republike
Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP). Poleg tega je JAZMP pristojna
tudi za nadzor izvajanja Zakona o preskrbi s krvjo (ZPKrv-1; Ur.l. RS, st. 104/2006) ter
Zakona o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje

(ZKVCTC; Ur. 1. RS §t. 61/2007) in preskrbe s celicami in tkivi (15,6).

Pred zacetkom postopkov pri pristojnem organu mora raziskava pridobiti odobritev
oziroma pozitivno mnenje Komisije Republike Slovenije za medicinko etiko (KME), ki
ocenjuje predvsem eti¢nost nacrtovanih raziskav, poleg tega pa daje tudi soglasja za

uporabo delov ¢loveskega telesa za druge namene, kot so bili tisti, za katere so bili odvzeti.

4.1.1. Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko je neodvisen organ, ki deluje
nepridobitno, in sicer tako, da pripravlja in podaja brezplatna mnenja v zvezi z
biomedicinskimi raziskavami na cloveskih bitjih, truplih in na bioloSkem materialu
Cloveskega izvora ter zunanje recenzije (2). Pri svojem delu KME dosledno uposteva

standarde dobre klini¢ne prakse (2), in sicer:

- Direktivo 2001/20/ES Evropskega parlamenta in sveta o priblizevanju zakonov in
drugih predpisov drzav c¢lanic v zvezi z izvajanjem dobre klini¢ne prakse pri

klini¢nem preskusanju zdravil za ljudi, z dne 4.4.2001 (16);
- Smernice dobre klini¢ne prakse ICH-GCP (17);

- Helsinko deklaracijo (18);
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- Konvencijo Sveta Evrope o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino oziroma
Oviedsko konvencijo z dodatnimi protokoli, Se posebej Dodatni protokol h
konvenciji o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino glede biomedicinskih

raziskav, Strassbourg, 25.1.2005 (19);

- ter Smernice za cClane eticnih komisij (Guide for Research Ethics Comittee

members, Strassbourg 2010) (20).

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko ocenjuje vse nacrte biomedicinskih
raziskav na ljudeh, tudi mednarodne in veccentri¢ne ter tiste, ki se financirajo iz javnih
sredstev in so teme magistrskih in doktorskih nalog. Dolzna je spremljati potek raziskav,
pregledovati periodi¢na porocila, zlasti tista o morebitnih zapletih. Zavezana je nemudoma
odreagirati na porocila o nepri¢akovanih resnih zapletih, ki bi utegnili spremeniti razmerje
med tveganjem in koristjo za udelezence. Oceniti mora protokole raziskav in zavzeti
staliS¢e do morebitnih predlogov za njihove spremembe, ki pa se lahko izvedejo le v
primeru, da jih komisija odobri. Ob koncu klini¢nega preskuSanja mora KME kriti¢no

pregledati kon¢no porocilo raziskave.

Poglavitni elementi in nacela, ki jih KME uposteva pri ocenjevanju klini¢nih raziskav na
ljudeh, so: razlogi za raziskave na ljudeh; merila za vklju€itev, nevkljucitev udeleZzencev v
raziskavo in njihovo morebitno izkljucitev iz nje; merila za zdravstvene delavce, ki
sodelujejo pri raziskavi; utemeljitev primerjalnih oziroma kontrolnih skupin; utemeljitev
uporabe placeba; Kkoristi, nevarnosti in obremenitve udeleZencev; naéin in potek
pridobivanja oziroma vkljuCevanja udelezencev; pojasnila udeleZzencem; moZnost
nepoStenega napeljevanja; vzorci pisnih privolitev po seznanitvi udelezencev z raziskavo;
varnost ter nadzor in pravice udelezencev v raziskavi. Pri raziskavah, ki se izvajajo na
posebnih skupinah ljudi, npr. tistih, ki niso sposobni samostojne privolitve, bolnikih v
urgentnih stanjih, nose¢nicah in nerojenih otrocih ali zapornikih, mora biti KME e posebej

pozorna na spostovanje pravic udelezencev in na njihovo varovanje.

Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko poleg vsebinskih zadev, vezanih na
raziskavo, pregleda tudi izjave glede vseh predvidenih izplacil, nacrte za objave rezultatov
in njihovo nadaljnjo, tudi komercialno uporabo, ter naért za oskrbo udeleZencev raziskave

v primerih, ko bi med njenim potekom nastala Skoda za njihovo zdravje.
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4.1.2. Zakonska ureditev podroc¢ja klini¢nih raziskav zdravil v RS

V Zakonu o zdravilih (ZZdr-1) so zdravila definirana kot »vsaka snov ali kombinacija
snovi, ki so predstavljene z lastnostmi za zdravljenje ali preprecevanje bolezni pri ljudeh
ali Zivalih« in »za zdravilo velja tudi vsaka snov ali kombinacija snovi, ki se lahko
uporablja pri ljudeh ali Zivalih ali se daje ljudem ali Zivalim z namenom, da bi se ponovno
vzpostavile, izboljSale ali spremenile fizioloSke funkcije prek farmakoloskega,
imunoloskega ali presnovnega delovanja ali da bi se dolocila diagnoza« (13). Med zdravila

Stejemo tudi zdravila za napredno zdravljenje.

Predklinicnemu preskuSanju zdravil sledi klinicno preskusanje, ki poteka na Iljudeh.
Delimo ga v stiri faze. V fazi | potekajo farmakoloski testi na majhni skupini zdravih
odraslih prostovoljcev, z namenom odkrivanja varnosti, metabolizma, absorbcije,
izloanja, optimalne aplikacije, optimalnega odmerjanja, intervala odmerjanja in pojava
nezelenih ucinkov. V fazi II potekajo Studije varnosti in ucinkovitosti na vecji skupini
bolnikov- prostovoljcev. Faza 11l je namenjena razsSirjenemu preskuSanju na veliki skupini
bolnikov prostovoljcev z namenom ugotavljanja u¢inkovitosti, varnosti, nezelenih uc¢inkov
in optimalne sheme odmerjanja. Soc¢asno poteka tudi primerjava obstojeGega in novega
nacina zdravljenja. Fazi III sledi obicajno postopek pridobitve dovoljenja za promet z
zdravilom. S tem nastopi faza IV, ki predstavlja poavtorizacijske Studije o varnosti zdravila
(PASS). Na tej stopnji se izvajajo interventne Studije, pri katerih se uporaba zdravila
razlikuje od ustaljenega oziroma odobrenega nacina zdravljenja, ter neinterventne Studije.
Te so v obdobju po pridobitvi dovoljenja za promet z zdravilom za uporabo v humani
medicini najbolj razsirjene, saj se izbor bolnikov, na¢in zdravljenja in njihovo spremljanje

ne razlikuje od odobrenega nacina uporabe.

Klini¢no preskuSanje zdravil v RS pokrivata dva predpisa,:

- Zakon o zdravilih opredeljuje in doloc¢a klini¢no preskusanje zdravil od vklju¢no

57. do vkljuéno 65 ¢lena (13). Predpisuje pogoje za zacetek, odobritev in
priglasitev, zavarovanje odgovornosti, spremembe v klinicnem preskusanju in

nadzor nad njegovim izvajanjem, ter

- Pravilnik o klini¢énem preskusanju zdravil (Uradni list RS, St. 54/06) (21), Ki

natan¢neje doloca preskusevalce, raziskovalce in preizkuSance ter predpisuje
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njihove pravice in dolznosti. Opredeljuje tudi zas¢ito preizkuSancev, Se zlasti tistih
iz vrst obcutljivejSih skupin prebivalcev ter mladoletnih in odraslih oseb, ki niso
sposobne dati prostovoljnega pristanka. Poleg tega predpisuje tudi postopke ter
obliko in vsebino dokumentacije, ki je potrebna za: odobritev oziroma priglasitev
kliniénega preskuSanja in posredovanje obvestila o njegovem zakljucku,
obvescanje pristojnega organa o morebitnih resnih nezelenih ucinkih zdravil,

oznacevanje in shranjevanje dokumentacije ter nadzor.

Slovenska zakonodaja za podroc¢je klini¢nih preskuSanj zdravil temelji na evropski, in

sicer:

Na Direktivi 2001/20/ES Evropskega parlamenta in Sveta, z dne 4.4.2001, o

priblizevanju zakonov in drugih predpisov drzav ¢lanic v zvezi z izvajanjem dobre
klini¢ne prakse pri kliniénem preskusanju zdravil za ljudi (16). Uporablja se za:
intervencijska klini¢na preskusanja ter veccentricne klini¢ne S$tudije vseh faz;
sponzorska in akademska klini¢na preskuSanja; preskuSanje zdravil za napredno
zdravljenje in zdravil, izdelanih iz ¢loveske krvi ali plazme; preskuSanje zdravil za
pediatri¢ne bolnike, in tistih, ki se izdelajo ali rekonstruirajo v (bolniSnic¢ni) lekarni.

Na Direktivi Komisije 2005/28/ES, z dne 8.4.2005, o nacelih in podrobnih

smernicah za dobro klini¢no prakso v zvezi z zdravili v preskusanju za humano
uporabo ter o zahtevah za pridobitev dovoljenja za proizvodnjo ali uvoz taksnih
izdelkov (22).

Na Direktivi Komisije 2003/94/ES, z dne 8.10.2003, o dolo¢itvi nacel in smernic

dobre proizvodne prakse v zvezi z zdravili za uporabo v humani medicini in
zdravili za uporabo v humani medicini v preskusanju (23).
Na Uredbi (ES) 8t. 1394/2007 Evropskega parlamenta in Sveta, z dne 13. 11. 2007,

0 zdravilih za napredno zdravljenje ter o spremembi Direktive 2001/83/ES in
Uredbe (ES) §t. 726/2004 (12), ki ureja podro¢je zdravil za napredno zdravljenje,
med katera sodijo:

- zdravila za gensko zdravljenje, opredeljena v Direktivi 2001/83/ES;

- zdravila za somatsko celicno zdravljenje, opredeljena v Direktivi
2001/83/ES;

- izdelki tkivnega inZenirstva - kot izdelek tkivnega inzenirstva se Steje

izdelek, ki vsebuje inzenirsko obravnavane celice (ali je sestavljen iz njih)

in je predstavljen z lastnostmi za zdravljenje, ali se uporablja pri ljudeh ali
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se daje za obnovitev, reparacijo ali nadomestitev ¢loveskega tkiva. lzdelki
tkivnega inZenirstva lahko vsebujejo Zive ali neZive ¢loveske ali Zivalske
celice ali tkiva. Izdelki tkivnega inzenirstva lahko vsebujejo tudi celicne
produkte, biomolekule, biomateriale, kemi¢ne snovi, ogrodja ali matrice.
Med izdelke tkivne tkivnega inzenirstva ne sodijo izdelki iz nezivih
Cloveskih ali zivalskih celic ali tkiv, in izdelki, pri katerih farmakolosko,
imunoloSko ali presnovno delovanje ne predstavlja glavnega nacina
delovanja. Klini¢na preskuSanja izdelkov tkivnega inZenirstva morajo
potekati v skladu s predpisi Direktive 2001/20/ES (16).

Klini¢na preskuSanja zdravil za napredno zdravljenje potekajo v skladu z dolo¢bami za
klini¢no preskusanje zdravil (12). Pred zacetkom njihovega klini¢nega preskusanja, morajo
biti izpeljani postopki, ki so dolo¢eni v Direktivi 2001/20/EC, in sicer odobritev za
zdravila za gensko zdravljenje, zdravila za zdravljenje s somatskimi celicami, vklju¢no s
ksenogenskimi celicami in za zdravila, ki vsebujejo gensko spremenjene organizme. Za
klini¢na preskusanja ostalih zdravil je treba izvesti priglasite pri pristojnem organu. Zas¢ito
udelezencev v preskuSanju se zagotavlja na podlagi ocene tveganja in pozitivnih mnenj
etine komisije ter pristojnih organov. UdeleZenci pa morajo pred vkljucitvijo podati pisni

pristanek za udelezbo v klinicnem preskusanju.

Evropska komisija (EK) je objavila priporo€ila oziroma smernice, ki zadevajo klini¢no
preskusanje zdravil (EudraLex - Volumen 10), ki so dostopne na spletni strani EK (24). V
kliniénem preskusanju moramo slediti nacelom dobre klini¢ne prakse in eti¢nim nacelom,
v skladu s Helsinsko deklaracijo ter Oviedsko konvencijo z dodatnimi protokoli. Pravice,
varnost in dobrobit udelezenca v klini¢nem preskuSanju imajo absolutno prednost pred
interesi znanosti in druzbe. Klini¢no preskusanje se lahko izvaja samo, ¢e so pri¢akovane
koristi pri zdravljenju ustrezno primerjane s predvidljivim tveganjem. Vsi podatki,
pridobljeni med kliniénim presku$anjem se morajo zapisovati, obdelovati in shranjevati na
nacin, ki zagotavlja njihovo verodostojnost ter zaupnost osebnih podatkov udelezencev. O
zdravilu, ki je v klinicnem preskuSanju, je treba zbrati vse razpoloZljive klini¢ne in
nekliniéne podatke. Raziskovalci, ki sodelujejo pri preskuSanju, morajo biti ustrezno

izobrazZeni in strokovno usposobljeni ter imeti zahtevane izkusnje.
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Pri Javni agenciji za zdravila in medicinske pripomocke, ki je organ, pristojen za podrocje
kliniénih preskusanj zdravil v RS, deluje Komisija za zdravila Il. Ta pregleduje in

strokovno vrednoti vse vloge za klini¢na preskusSanja zdravil v RS (13).

4.1.3. Zakonska ureditev podrocja raziskav medicinskih pripomockov

Medicinski pripomocek je po definiciji, ki je navedena v Zakonu o medicinskih
pripomockih, z dne 4. 12. 2009 (ZMedPri, Ur. 1. RS st. 98/2009): »vsak instrument,
aparatura, naprava, programska oprema, material ali drug predmet, ki se uporablja
samostojno ali v kombinaciji z dodatki, vkljuéno s programsko opremo, ki jo je
proizvajalec ali proizvajalka (v nadaljnjem besedilu: proizvajalec) medicinskih
pripomockov predvidel izrecno za uporabo pri diagnostiki oziroma v terapevtske namene
in je potrebna za pravilno uporabo tega pripomocka, in ki ga je proizvajalec medicinskih
pripomockov predvidel za uporabo na ljudeh za diagnostiko, preprecevanje, spremljanje,
zdravljenje ali lajSanje bolezni, diagnostiko, spremljanje, zdravljenje, lajSanje posledic
poskodb ali kompenzacije okvare ali invalidnosti in za nadzor spocetja, in ki svojega
glavnega predvidenega ucinka na ¢lovesko telo ne dosega na farmakoloski, imunoloski ali
metaboli¢ni na¢in, vendar so mu lahko ti procesi pri njegovem delovanju v pomoc« (14).
Loc¢imo ve¢ kategorij medicinskih pripomockov, in sicer: aktivne medicinske pripomocke,
diagnosticne medicinske pripomocke in vitro ter medicinske pripomocke, izdelane za

posameznega uporabnika.

Klini¢ne raziskave na podro¢ju medicinskih pripomockov se izvajajo z namenom
pridobivanja kliniénih podatkov o varnosti oziroma zmogljivosti posameznega
medicinskega pripomocka pri njegovi uporabi. Tovrstni podatki se lahko pridobijo bodisi v
klini¢nih raziskavah samega medicinskega pripomocka, znanstveni literaturi ali iz Se
neobjavljenih porocil o drugih klini¢nih izkusnjah s podobnimi medicinskimi pripomocki.
Klini¢ne raziskave medicinskih pripomockov obravnavajo ¢leni od 38 do 43 Zakona o
medicinskih pripomockih, natan¢nejse pogoje klini¢nih studij medicinskih pripomockov pa

doloc¢a Pravilnik o medicinskih pripomockih (Ur. 1. RS st. 37/2010, z dne 7. 5. 2010) (25).

Klini¢ne raziskave medicinskih pripomockov morajo biti priglasene pri organu, pristojnem
za medicinske pripomocke. V RS je to JAZMP. Vloga za klini¢no preskusanje
medicinskega pripomocka mora obsegati:

- podatke o medicinskem pripomocku,
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- nacrt klini¢ne Studije,

- mnenje Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko

Natanc¢no vsebino vloge doloca 18. ¢len Pravilnika o medicinskih pripomockih (25). Javna
agencija za zdravila in medicinske pripomocke se opredeli glede vloge s pisno odlo¢bo, ki
jo mora podati v 30 dneh po prejemu popolne dokumentacije. V primeru negativne odlocbe

mora v odlocitvi navesti razloge za zavrnitev in jih ustrezno utemeljiti.

O zapletih pri klinicnem preskusanju medicinskih pripomoc¢kov mora predlagatelj
klini¢nega preskuSanja obvestiti pristojni organ znotraj 7 dni od dneva dogodka. Vse
spremembe v klinicnem preskusanju, ki Ze poteka, mora predlagatelj priglasiti pri
pristojnem organu. Uvede jih lahko le v primeru, da v 30 dneh od priglasitve sprememb ne
prejme negativnega odgovora JAZMP. Ob koncu klini¢nega preskuSanja mora predlagatelj

v 30 dneh po zakljucku le-tega predloziti pristojnemu organu zaklju¢no porocilo.

Pristojni organ lahko zacasno prekine klinicno preskusanje medicinskih pripomockov ali
zahteva spremembe v protokolu ali naCinu njegovega izvajanja. Tak ukrep lahko sprejme v
primerih, ko je ogrozeno javno zdravje, zdravje udelezencev ali bolnikov. Za prekinitev se
lahko odlo¢i tudi sam predlagatelj klinicnega preskusanja, vendar mora v tem primeru o

razlogih, ki so ga vodili v to odlocitev, JAZMP obvestiti v 15 dneh po prekinitvi.

4.1.4. Zakonska ureditev podrocja raziskav kombiniranih izdelkov

Kombinirani izdelki so sestavljeni iz dveh osnovnih komponent, iz zdravila in
medicinskega pripomocka. Razvrstitev kombiniranih izdelkov se izvede glede na primarni
namen uporabe izdelka. Tak izdelek obravnavamo kot zdravilo, ¢e se uporablja le v
zadevni kombinaciji in ima pri njegovem uc¢inku komponenta medicinskega pripomocka le
pomozno vlogo. Nasprotno pa kombinirani izdelek razvrstimo na podro¢je medicinskih
pripomockov takrat, ko ima zdravilo v njem le pomozno vlogo. Tovrstno razvr§canje je
zaradi napredka tehnologije vedno teZje, saj postaja meja med zdravilom in medicinskim
pripomockom vse manj razpoznavna.

Na podlagi osnovnega nacina delovanja oziroma glede na namen kombiniranega izdelka,
se torej regulatorni postopki izvajajo v skladu z veljavno zakonodajo za zdravila ali s tisto

za medicinske pripomocke.
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Kombinirani izdelki na podro¢ju zdravil za napredno zdravljenje so sestavljeni iz
celinega ali tkivnega dela ter medicinskega pripomocka, kot ga opredeljuje Direktiva
93/42/EGS (26) ali iz ve¢ aktivnih medicinskih pripomockov za vsaditev, v skladu z
Direktivo 90/385/EGS (27). Celic¢ni ali tkivni del v takem kombiniranem izdelku pomeni
zdravilo za napredno zdravljenje, kot ga dolo¢a Uredba ES 1397/2007 (12). Ta lahko
vsebuje zive ali nezive celice ali tkiva. Kombinirane izdelke za napredno zdravljenje lahko
razvrstimo med zdravila za napredno zdravljenje ali med medicinske pripomocke. Ce so
tovrstni izdelki narejeni na osnovi zivih celic ali tkiv, se farmakolosko, imunolosko ali
presnovno delovanje teh celic ali tkiv uposteva kot glavni na¢in njihovega delovanja. Med
zdravila za napredno zdravljenje pa Stejemo tudi kombinirani izdelek, ki vsebuje mrtve
celice ali tkiva, pri ¢emer pa mora imeti na ¢lovesko telo imunoloski, metaboli¢ni ali
fizioloski ucinek, ki se lahko S$teje za primarnega, Vv primerjavi z uc¢inkom z njim
kombiniranih medicinskih pripomockov. Izdelki, ki so narejeni izkljuéno iz nezivih snovi
in katerih nacin delovanja je predvsem fizikalen, ne morejo biti opredeljeni kot zdravila za
napredno zdravljenje in jih uvrs¢amo med medicinske pripomocke. Klini¢no preskusanje
kombiniranih izdelkov, ki so razvr§¢eni med zdravila za napredno zdravljenje, poteka v
skladu z zakonodajo, ki velja za klini¢no preskusSanje zdravil, klini¢no preskusanje tistih, ki
so opredeljeni kot medicinski pripomocki, pa v skladu z zakonodajo, ki velja za

medicinske pripomocke.

Katerakoli ustanova lahko med razvojem izdelka zaprosi Odbor za napredno zdravljenje
pri Evropski agenciji za zdravila CAT (Committee for Advanced Therapies) za mnenje o
tem, ali dani izdelek, ki vsebuje gene, celice ali tkiva, izpolnjuje znanstvena merila, na
osnovi katerih ga lahko uvrstimo med zdravila za napredno zdravljenje (28, 29). Na
osnovi znanstvenega mnenja CAT, ki podaja odgovore na vprasanja o razvr$¢anju izdelkov
na ustrezna podrocja, se torej lahko razmeroma hitro razéistijo dvomi in se nato izdelke

obravnava na ustrezen nacin, glede na njihovo pravilno razvrstitev.
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4.2. Pregled zakonodaje za podro€je tkiv in celic v izbranih

evropskih drzavah

4.2.1. Finska

Na Finskem pokrivata podrocje raziskav ¢loveskih tkiv in celic dva zakona, in sicer Zakon
0 uporabi organov in tkiv v medicini ter Zakon o medicinskih raziskavah (30, 31). Za
nadzor izvajanja zakonov je pristojna Finska agencija za zdravila ali FIMEA (Finnish
Medicines Agency) (32).

Zakon o uporabi organov in tkiv je bil sprejet leta 2001 in dolo¢a pogoje odvzema,
shranjevanja ter uporabe organov in tkiv za zdravljenje, uporabo embrijev v primeru
neplodnosti in za raziskave, na¢in uporabe organov, tkiv in bioloskih vzorcev za drug
namen, kot je bilo to prvotno dolofeno in uporabo kadavrov za Studijske namene in

raziskave.

V zakonu je jasno zapisan predpogoj za uporabo organov, tkiv in bioloskih vzorcev, in
sicer pridobljena pisna privolitev darovalca oziroma njegovega zakonitega zastopnika ali
pooblaséenca. Za organe in tkiva, ki se ne regenerirajo, je poleg pisne privolitve darovalca
nujno potrebno tudi dovoljenje odbora TEO, pristojnega za medicinsko eti¢ne zadeve

(Authority for Medicolegal Affairs).

Skladno z zakonom se tkivo, odvzeto med diagnosticnim postopkom lahko uporablja za
raziskave, medtem ko se lahko embriji uporabljajo samo za raziskave na podrocju
zdravljenja neplodnosti. Za uporabo mora raziskovalec oziroma uporabnik tkiva pridobiti

pisno privolitev, pogoji za to pa so zapisani v zakonu.

Za odvzeme organov in tkiv pri mrtvih darovalcih velja na Finskem domnevna privolitev,
ki pa je omejena s postopkom soCasnega ugotavljanja vzroka smrti (obdukcija,
kriminalisticna preiskava). Na osnovi ustreznega dovoljenja TEO se za medicinske
raziskave lahko odvzamejo le tisti organi in tkiva, ki niso zajeti v preiskavo o vzroku
smrti. Dovoljeno je opravljanje samo tistih raziskav, za katere se predpostavlja, da bi jim
pokojni ne bi nasprotoval. Vse ustanove, ki hranijo organe in tkiva po tem zakonu, morajo
izpolnjevati ustrezne pogoje glede prostorov, opreme in osebja, ki so doloc¢eni v posebnem

predpisu.
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Na ravni ustanov morajo biti vzpostavljeni posebni registri, ki zagotavljajo nadzor varnosti
in sledljivosti za namen zdravljenja odvzetih organov in tkiv. V njih morajo biti zabelezeni
tako nameni uporabe darovanih organov in tkiv kot tudi pridobitve pristankov darovalcev.
Informacije v registru se hranijo Se 50 let po smrti darovalca oziroma 100 let po zadnjem

vpisu podatka v register, v kolikor datum smrti darovalca ni znan.

V primerih, ko se shranjeni bioloski material Zeli uporabiti za namen, ki je razli¢en od
tistega, za katerega je bila dana privolitev darovalca, mora biti pred njegovo uporabo
pridobljeno posebno dovoljenje oziroma soglasje TEO za umrle ali pisna privolitev Zivih
darovalcev. Prav tako se mora pridobiti soglasje TEO za spremembo namena uporabe
shranjenega bioloSkega materiala tudi v primeru, ko je bilo soglasje / dovoljenje TEO

pogoj za njegov odvzem.

Pri vzorcih tkiv, ki so bili odvzeti pacientu za zdravljenje ali diagnostiko, mora pred
njihovo uporabo v raziskovalne namene soglasje dati sam darovalec. V kolikor to ni
mogoce, lahko tako soglasje poda TEO. Poleg tega mora s spremembo namena uporabe
soglasati tudi pristojni oddelek ali laboratorij, ki je bioloski material oziroma vzorce

pridobil. Pri raziskavah dednih bolezni pa je edino merodajno pisno dovoljenje darovalca.

Zakon o medicinskih raziskavah je bil sprejet leta 1999 in nazadnje dopolnjen leta 2009.
Pokriva podro¢je medicinskih raziskav na ljudeh, klini¢na preskusanja zdravil in raziskave
na embrijih in fetusih in pri tem doloca, da se mora spostovati nedotakljivost ¢loveske
integritete. Raziskava se lahko izvaja le, ¢e se je pridobilo pozitivno mnenje eticne
komisije, prav tako pa je treba tako mnenje pridobiti tudi za vse morebitne spremembe ze
odobrene raziskave. V zakonu je tudi poudarjeno, da so v okviru raziskave koristi

posameznika vedno pred koristmi za znanost in skupnost.

Posebno poglavje zakona je namenjeno raziskavam na embrijih in fetusih. Na embrijih se
lahko opravljajo izkljuéno raziskave in vitro, izvajati pa jih smejo le ustanove, ki so
pridobile ustrezno licenco oz. dovoljenje za opravljanje tovrstnih raziskav. Pogoji, ki jih
morajo take ustanove izpolnjevati, so doloCene s posebnim pravilnikom. Raziskave se
lahko opravljajo na embrijih, starih do 14 dni, pri Cemer se Cas, ko so embriji zmrznjeni, ne
Steje (obdobje mirovanja). Pisni pristanek za raziskave na embrijih morata podati oba
darovalca gamet. V primeru, da eden od njiju pristanek umakne, se embrija ne sme ve¢
uporabljati v raziskavah. Zakon tudi prepoveduje ustvarjanje embrijev za izkljucno

raziskovalne namene. Prav tako je embrije, potem ko so bili uporabljeni v raziskavah,
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prepovedano vsaditi v maternico ali jih ohranjati zive dlje kot 14 dni. Embriji za raziskave
se lahko shranjujejo do 15 let, nato pa jih je treba uniciti. Za raziskave na fetusih je
obvezna pisna privolitev nosecnice, pridobljena v skladu s sploSnimi naceli seznanitve,

prostovoljne privolitve in moznosti umika privolitve.

Raziskave na embrijih oziroma gametah, z namenom razvoja postopkov za spreminjanje
njihovih dednih lastnosti, razen zaradi zdravljenja ali preucevanja dednih bolezni, je v
skladu s tem zakonom kaznivo dejanje. Udelezencem raziskave oz. bolnikom je dovoljena
povrnitev dejanskih stroSkov, nastalih zaradi klini¢ne raziskave, vsakrSno placevanje za

udelezbo v raziskavi pa je prepovedano.

Zakon predpisuje izdajo ustreznih licenc za ustanove, ki opravljajo medicinske raziskave,
obenem pa doloca pooblastila agencije (FIMEA) pri nadzoru nad izvajanjem zakona. Ta
lahko v skladu z zakonom raziskovalni ustanovi odvzame dovoljenje za opravljanje
raziskav v primerih, ko ugotovi, da ta ne izpolnjuje zahtev iz pravilnika. V primeru, da
FIMEA med nadzorom ugotovi nepravilnosti, lahko prekine raziskavo do izpolnitve
korektivnih zahtev, pri Cemer pritozba raziskovalne ustanove ne zadrzi izvrsbe. Za
reSevanje pritozb na drugi stopnji pritoZzbenega postopka je pristojno resorno ministrstvo,

ki ima v skladu za zakonom moznost opraviti izredni nadzor raziskovalne ustanove.

4.2.2. Zdruzeno kraljestvo Velike Britanije in Severne Irske

V Zdruzenem kraljestvu podrocje raziskav organov, tkiv in celic urejata dva zakona, in
sicer Zakon o ¢loveskih tkivih (Human Tissue Act) in Zakon o oploditvi in embriologiji
(Human Fertilisation and Embriology Act) (33, 34). Zakon o ¢loveskih tkivih ne velja na
Skotskem, kjer imajo svoj zakon. V Veliki Britaniji sta za zadevno podrogje pristojna dva
organa oziroma agenciji, in sicer »Human Tissue Authority«, v nadaljevanju HTA, za
podrocje, ki ga pokriva Zakon o ¢loveskih tkivih, ter »Human Fertilisation and Embryo
Authority«, v nadaljevanju HFEA, pristojna za podrocje Zakona o oploditvi in embriologiji
(35, 36). Raziskave na bioloskem materialu so vkljuéene v oba zakona, pristojnosti za

nadzor podrocja pa si ustrezno delita oba omenjena nadzorna organa.

Zakon o ¢loveskih tkivih je bil sprejet leta 2004 in ureja podrocje odvzema, shranjevanja
ter uporabe cloveskih tkiv, obravnava zlorabo DNA kot kaznivo dejanje in uzakonja

minimalne ukrepe za ohranjanje organov z namenom, da ostanejo primerni za presaditev v
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Casu trajanja postopka pridobivanja pristanka za njihov odvzem za namen presaditve.

Temeljni princip zakona je privolitev.

Zakon definira ¢lovesko tkivo kot vsak bioloski material, ki izvira iz ¢loveskega telesa in
je sestavljen iz ¢loveskih celic ali pa so te vanj vkljuCene. Zakon ne govori posebej o

cloveskih celicah, saj so te sestavni del omenjene definicije.

Na podrocju raziskav zakon govori o t.i. relevantnem materialu (»relevant material«), ki je
bioloski material, sestavljen iz ¢loveskih celic (kri, tkiva in organi). Iz zakona so izvzete
raziskave tistega bioloSkega materiala, ki ne vsebuje celic (npr. serum) ali pa je ustvarjen

izven Cloveskega telesa (embriji, pripravljeni in vitro, celi¢ne linije) ter gamet.

Pisna privolitev v primeru umrlih darovalcev je nujna za odvzem, shranjevanje in uporabo
bioloSkega materiala za predvidene namene (»scheduled purpose«), ki so v zakonu
opredeljeni kot raziskave v zvezi z motnjami v delovanju ali nedelovanju delov ¢lovesSkega
telesa. Vsaka privolitev mora biti primerna, kar pomeni, da je pridobljena od darovalca Se
za Casa njegovega zivljenja ali pa po njegovi smrti od svojcev, skladno z ustrezno
hierarhijo v sorodstveni liniji, in seveda veljavna, kar pomeni, da jo je podala opravilno

sposobna oseba.

Odvzem bioloskega materiala za raziskave mora potekati izklju¢no v ustanovah, ki so
pridobile ustrezno dovoljenje oz. licenco HTA. Zakon zahteva, da tudi tiste ustanove, ki
shranjujejo bioloski material za raziskave, za to dejavnost pridobijo licenco HTA. Ustanovi
ni treba pridobiti licence HTA v primerih, ko se bioloski material uporablja v posebnih
raziskovalnih projektih, ki jih odobri Nacionalna eti¢na komisija in ko se bioloski material
shranjuje manj kot 1 teden ter caka bodisi na transport, za shranjevanje ustrezno
licencirano ustanovo ali pa na postopek predelave v bioloSki material, ki ne vsebuje

¢loveskih celic.
Kot kaznivo dejanje po tem zakonu se Steje:

- Ce se bioloSki material odvzame ali shranjuje za nacrtovani namen (»scheduled

purpose«) brez predhodne pisne privolitve darovalca,

- Ce se bioloski material shranjuje ali uporablja za namen, ki je drugacen od tistega,

za katerega je bila podana privolitev,

- Ce ustanova izvaja dejavnosti odvzema, shranjevanja in uporabe bioloskega

materiala brez ustreznega dovoljena (licence),
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- Ce se z bioloSkim materialom trguje in ¢e se razpolaga s cloveskimi tkivi, vklju¢no
z lasmi, nohti in gametami, za analizo DNA, brez pridobljenega pisnega soglasja

darovalca oz. osebe, ki ji je bil bioloski material odvzet.

Ustanove, ki imajo licenco za opravljanje dejavnosti odvzema bioloskih vzorcev po tem
zakonu, morajo HTA, na predpisanem obrazcu, obvezno porocati o resnih neugodnih
dogodkih oziroma incidentih (SAIR; Serious Accident and Incident Reporting), in sicer, v
roku petih delovnih dni od njihovega pojava. Vse nezelene dogodke in nezelene reakcije,
povezane s pridobivanjem, testiranjem, obdelavo, shranjevanjem in razdeljevanjem
bioloskih materialov, morajo ustanove, ki opravljajo to dejavnost, obvezno sporociti HTA,
in sicer ne glede na to ali so hudi ali ne.

Zakon o oploditvi in embriologiji (Human Fertilisation and Embryology Act 1990) je bil
prvic sprejet leta 1990, nato pa ga je leta 2008 nadomestil nov zakon (Human fertilisation
and Embryology Act 2008). Zagotavlja zas¢ito vseh ¢loveskih embrijev pred zlorabami, ne
glede na njihov nastanek. Zakon regulira tudi meSane clovesko-zivalske (»human-
admixed«) embrije, ustvarjene in namenjene za raziskave. Skladno z zakonom je
prepovedana vnaprejSnja izbira spola potomcev. Taka selekcija je dovoljena samo, Ce je
medicinsko indicirana, npr. zaradi izogibanja genskim boleznim, ki prizadenejo samo
moSke potomce. Poleg tega zakon prepoznava istospolne pare kot starSe otrok, ki so bili

spoceti z darovanim semenom, jaj¢eci ali embriji, in pravico teh otrok do obeh starSev.

Zakon doloca, da morajo ustanove za delo s cloveskimi embriji pridobiti licenco, in sicer
za njihovo spocetje zunaj telesa in njihovo nadaljno uporabo za zdravljenje in raziskave ter

za uporabo in shranjevanje darovanih gamet in embrijev.

Velika Britanija je sicer ze leta 2001 sprejela posebno regulativo o raziskavah na embrijih,
The Human Fertilization and Embryology (Research Purposes) Regulations 2001/188, in
sicer z namenom nadgrajevanja obstojeCega znanja o embrionalnem razvoju in izvajanja
raziskav hudih obolenj in uporabe tako pridobljenega znanja za razvoj postopkov
njihovega zdravljenja (37). Regulativa znanstvenikom omogoca izvajanje raziskav na
embrionalnih mati¢nih celicah in celo terapevtsko kloniranje, vendar le na osnovi
pridobljene licence HFEA in pod pogojem, da je uporaba embrijev nujna za dosego ciljev

raziskave.

V Zdruzenem kraljestvu Velike Britanije in Severne Irske so sprejeli tudi poseben zakon o

reproduktivanem kloniranju, Human Reproductive Cloning Act 2001, ki prepoveduje v
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zensko implantirati ¢loveski embrij, ustvarjen izven telesa na drug nacin kot z umetno

oploditvijo (fertilizacijo) (38).

Zakon o oploditvi in embrioligiji podeljuje HFEA naloge reguliranja in nadzora zadevne
dejavnosti in vseh ustanov ki jo izvajajo, in sicer na podro¢j fertilizacije in vitro (IVF; In
Vitro Fertlization) ali umetne oploditve ter shranjevanja CloveSkih jajcec, semena in
embrijev. Poleg tega zakon ureja in nadzoruje tudi raziskave na embrijih ter ustanove, ki
take raziskave izvajajo. HFEA vzdrZuje register vseh ustanov z dovoljenjem oz. licenco za
opravljanje dejavnosti po tem zakonu (zdravljenje, raziskave in shranjevanje bioloskega
materiala), regulira shranjevanje gamet in embrijev in skrbi za implementacijo zakonskih
zahtev, v skladu z evropskimi direktivami. HFEA je bila prva izvrSilna ustanova na svetu

na zadevnem podrocju.

4.2.3. Francija

Francija ima za podro¢je zdravja sprejet poseben krovni zakonik, t.i. »Code de la santé
publique«, verzija z dne 8. 9. 2011, ki vsebuje tudi Zakon o bioetiki (39). Slednji vkljucuje
biomedicinske raziskave, organe, tkiva in celice. Francija ima pristojnosti na podrocju
raziskav tkiv in celic urejeno podobno kot Velika Britanija. Za podrocje raziskav na
¢loveskih tkivih in organih je pristojna Francoska agencija za zdravila (AFSSAPS; Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé) (40), za podro¢je umetne oploditve in
embrijev pa Agencija za biomedicino (L'Agence de la biomédecine) (41). Slednja je
pristojna tudi za nadzor transplantacijske dejavnosti in za njeno promocijo. AFSSAPS je
zadolZena za regulacijo in nadzor celi¢nih in genskih terapij, pomoZznih proizvodov ter tkiv
in organov. Izdaja dovoljenja ustanovam za opravljanje dela, za promet s tovrstnimi izdelki
in za izvajanje Studij.

V Franciji so izvajanje raziskav na embrijih in embrionalnih mati¢nih celicah pogojno
dovolili leta 2004, in sicer le na uvoZenih celi¢nih linijah,. Za vsak tak vnos so morali
raziskovalci pridobiti dovoljenje pristojnega organa, v tem primeru pristojnega ministrstva.
V tem obdobju je bilo za uvoz celi¢nih linij, pripravljenih iz svezih ali zmrznjenih
embrijev, z ali brez genetskih obolenj, izdanih ve¢ deset dovoljenj. Leta 2006 je Francija
sprejela zakon (42), ki dovoljuje raziskave na embrijih in embrionalnih mati¢nih celicah,
Ce takSne raziskave predstavljajo velik napredek pri zdravljenju in jih z obstojecim

znanjem ni mogoce izvesti na drug, primerljiv naéin (43). Avtorizacija in nadzor nad
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raziskavami na embrijih in embrionalnih mati¢nih celicah sta bila poverjena Francoski
agenciji za biomedicino. Zakon iz leta 2006, poleg Ze prej dovoljene uporabe uvozenih
embrionalnih celi¢nih linij, omogoc¢a tudi njihovo pripravo in uporabo za raziskave in
vitro, iz tistih embrijev, ki izvirajo iz Francije in zaradi razli¢nih razlogov niso vec
uporabni v postopkih zdravljenja neplodnosti. Glede na vir embrijev se razlikujejo tudi
obvezne pisne privolitve darovalcev gamet. Za tiste embrije, ki so ostali kot visek v
postopkih ART in so kot takSni Se vedno primerni za implantacijo, morata starSa za
njihovo darovanje v raziskovalne namene podati pisno privolitev, brez zahteve za
povracilo stroskov. To morata po treh mesecih obnoviti tako, da ponovno na enak nacin
pisno privolita v darovanje kot prvic. Za embrije, ki so neprimerni za implantacijo ali za
dolgotrajno shranjevanje za namen vsaditve v bodoc¢nosti ter za tiste, pri katerih so bile s
predimplantacijsko diagnostiko odkrite nepravilnosti ali bolezni, zaradi katerih niso

primerni za implantacijo, pa je dovolj obi¢ajno pisno dovoljenje obeh starSev.

Francoska agencija za biomedicino se je zavezala, da bo to podrocje Se naprej skrbno
spremljala. Tako bo za obdobje petih let, od 2006 do 2011, pripravila porocilo in Francija

bo nato, v skladu z njenimi ugotovitvami, ponovno odloc¢ala o zadevni zakonodaji.

4.2.4. Nemdcija

V Nemciji je podrocje tkiv in celic razdeljeno na dva dela, in sicer na strogo regulirano
podrocje embrionalnih mati¢nih celic in na podrocje ostalih tkiv, ki velja za eno od
vodilnih v Evropi. V Nem¢iji je avgusta 2007 stopil v veljavo Zakon o tkivih, Gesetz tiber
Qualitat und Sicherheit von menschlichen Geweben und Zellen (Gewebegesetz -
GewebeG). k.a. Abk.; G. v. 20.07.2007 BGBI. I S. 1574 (Nr. 35), ki spreminja do tedaj
veljavna zakona o transplantaciji (Transplantationsgesetz (TPG) in der Fassung der
Bekanntmachung vom 04.09. 2007 (BGB1. 1S.2206)) in o transfuziji (Transfusiongesetz
(TFG) in der Fassung der Bekanntmachung vom 28. 08. 2007 (BGB1.1S.2169)) (44,
45,46). Zakon o tkivih locuje med organi in tkivi, pri ¢emer k slednjim pristeva sréne
zaklopke, Zile, roZzenice, kozo, kosti, kostni mozeg, kite, hepatocite, ovarijske celice,
dendriticne celice, hondrocite, osteocite, adipocite. Zakon o tkivih, skupaj z zakoni o
transplantaciji, transfuziji, zdravilih (47) in medicinskih pripomockih (48) ter Pravilnikom
o proizvodnji zdravil in aktivnih snovi oziroma ucinkovin (47) tako zagotavlja celovit

pravni okvir za podro¢je organov, tkiv, krvnih pripravkov in celic (49). Za raziskave na
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tkivin in celicah je v skladu z Zakonom o zdravilih in Zakonom o medicinskih
pripomockih, pristojen Institut Paul Erlich (PEI)) (50). Omenjena zakona mu podeljujeta
pristojnosti na podro¢ju raziskav: serumov, cepiv, krvnih pripravkov, pripravkov iz
kostnega mozga, Cloveskih in ksenogenskih tkivnih pripravkov, alergenih serumov za
testiranje, razli¢nih testnih serumov, naprednih zdravil za gensko zdravljenje, pripravkov

za somatske celi¢ne terapije ter izdelkov genskega inzenirstva iz krvne plazme.

Na podrocju raziskav embrionalnih mati¢nih celic in embrijev je Zakon o mati¢nih celicah
zelo restriktiven (51). Dovoljuje le raziskave na uvozenih linijah embrionalnih mati¢nih
celic, za katere morajo pred uvozom v drzavo, raziskovalci pridobiti ustrezno soglasje
nemskega parlamenta. Vse Studije na teh linijah morajo imeti tudi odobritev Instituta
Robert Koch, ki je v Nem¢iji pristojen za to podro¢je (52). Kljub strogi zakonodaji pa se v
zadnjih letih to podrocje nezadrzno Siri, saj vsako leto vec¢je Stevilo celi¢nih linij pridobi

dovoljenje za uvoz 0z. vnos v drzavo.

4.2.5. Povzetek pregleda tuje zakonodaje

Zaklju¢imo lahko, da so si doloc¢ene zakonsko opredeljene zahteve v primerjanih drzavah
Clanicah ES zelo podobne. Najvecje razlike v zakonodajah pa smo zaznali na podrocju
uporabe ¢loveskih embrijev in embrionalnih mati¢nih celic v raziskovalne namene. V vseh
drzavah morajo biomedicinske raziskave pred zaCetkom izvajanja pridobiti pozitivno
mnenje ustreznih eti¢nih komisij. Pogoji pridobivanja ¢loveskih tkiv in celic so dosledno
doloc¢eni v zakonih, pri ¢emer je nujno potrebna pisna privolitev darovalca ali njegovega
zakonitega zastopnika. V zakonodajah vseh primerjanih drZav je dolo¢eno, da morajo biti
vse biomedicinske raziskave naznanjene pristojnim nacionalnim organom. Z ustreznimi
podzakonskimi akti so tudi doloceni pogoji glede izvajanja raziskav, zahtev, ki jih morajo
izpolnjevati raziskovalne ustanove, porocanja 0 neZelenih dogodkih, sledljivosti in

izvajanja nadzora.

4.3. Predlog dopolnitve nacionalne zakonodaje za podrocje
laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah

Na osnovi zaklju¢kov, do katerih smo prisli ob pregledu slovenske zakonodaje, Ki
obravnava klini¢ne raziskave na podrocju zdravil in  medicinskih pripomockov ter po
preucitvi finske, britanske, francoske in nemske zakonodaje, ki pokriva podrocje

biomedicinskih raziskav na c¢loveskih tkivih in celicah, smo pripravili predlog za
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dopolnitev obstojece nacionalne zakonodaje, s ¢imer bi lahko uredili zadevno podrocje v
Republiki Sloveniji. V predlogu povzemamo in prilagajamo nekatere reSitve, ki se na
podroc¢ju raziskav ¢loveskih tkiv in celic uporabljajo v ZdruZzenem kraljestvu Velike
Britanije in Severne Irske, na Finskem in v Franciji, medtem ko nem3kih predpisov, zaradi

zelo restriktivne zakonodaje, nismo uporabili.

Predlog predstavljajo klju¢ne to¢ke za dopolnitev obstojeCega Zakona o kakovosti in
varnosti CloveSkih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje. Vsakemu posameznemu

predlogu sledi razlaga.

4.3.1. Vrste Cloveskega bioloSkega materiala, na Kkaterih se lahko

opravljajo raziskave

Zakon mora definirati katere vrste CloveSkega bioloskega materiala so lahko predmet

raziskav in dolociti pogoje, ki morajo biti izpolnjeni za izvajanje raziskave.

Raziskave se lahko opravljajo izkljucno na cloveskem bioloskem materialu, ki je bil odvzet

Za ta namen. Za cloveski bioloski material se Stejejo tkiva, celice in embriji.

Za raziskave se lahko uporabljajo tudi cloveska tkiva ali celice, ki so bila odvzeta med
diagnosticno preiskavo ali drugim terapevtskim ali korektivnim (estetskim) posegom, pri
cemer je bolnik oziroma darovalec predhodno, na predpisan nacin, podal pisni pristanek,

da se njegov odvzeti bioloski material lahko shrani in uporabi v raziskovalne namene.

Iz cloveskih tkiv in celic se lahko za uporabo v raziskovalne namene pridobi tudi DNA,

vendar samo v primerih in pod pogoji, ki so v skladu z Oviedsko konvencijo.

Reproduktivno kloniranje in oploditev jajcnih celic in vitro, z namenom pridobivanja
embrijev za raziskave, je, v skladu z Dodatnim protokolom k Oviedski konvenciji o
kloniranju, v Republiki Sloveniji, prepovedano.

Za raziskave se lahko uporabljajo le tisti cloveski embriji, ki niso primerni za uporabo v
postopkih zdravljenja neplodnosti ali tisti, ki jih darovalca gamet (starsa) v prihodnosti ne

zelita vec uporabiti za postopke oploditve z biomedicinsko pomocjo.

Uporabljajo se lahko le embriji, ki niso starejsi od 15 dni, pri cemer Se V to casovno

obdobje ne Steje trajanje njihove krioprezervacije.

BioloSki material, ki se uporablja za biomedicinske raziskave in je bil za ta namen vnesen
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oziroma uvozen v Republiko Slovenijo, mora imeti pisna dokazila, da v drzavi, iz katere

izvira, izpolnjuje vse zakonske zahteve za uporabo v raziskavah.

Razlaga:

Ves Zloveski bioloski material (tkiva in celice), ki se ga uporablja v raziskavah, mora biti

odvzet za ta namen. To pomeni, da se mora darovalec strinjati s hrambo in uporabo
svojega bioloskega materiala v raziskavah in da poda o tem predpisano pisno privolitev.
Pred tem mora biti nedvoumno seznanjen s pomenom darovanja in s strokovnim
podro¢jem raziskave, v kateri naj bi se njegov darovani ¢loveski material uporabljal. Za
raziskave se lahko uporablja bioloSki material, ki je bil odvzet med diagnosti¢nim ali
terapevtskim, lahko tudi korektivnim oziroma estetskim posegom (plasti¢na kirurgija). Tak
bioloski material se lahko uporablja tudi za raziskovanje patologije in spremljanje poteka
dolocene vrste bolezni, poleg tega pa tudi za medsebojno primerjavo ucinkovitosti

razli¢nih metod njenega zdravljenja.

Analizo DNA za raziskovalne namene se lahko izvede in njene izsledke uporabi le, Ce je
bila predhodno pridobljena pisna privolitev osebe, ki ji DNA pripada. Poleg tega se mora
ta bioloski material kot vzorec uporabiti izkljucno v Studiji, ki jo je odobrila KME.
Raziskava mora biti priglasena tudi pristojnemu organu (JAZMP) in se mora izvajati v za

to pooblascenih ustanovah (medicinski laboratoriji, raziskovalne ustanove).

Oviedska konvencija, sprejeta 4. 4. 1997, v drugem odstavku 18. ¢lena, ki govori o
raziskavah na ¢loveskih zarodkih in vitro, navaja, da je njihovo ustvarjanje v raziskovalne
namene prepovedano. Prvi odstavek istega Clena pa navaja, da mora biti v primerih, ko
zakon dopusca raziskave na zarodkih zunaj materinega telesa (in vitro), zagotovljeno
ustrezno varovanje preuevanega embrija. Cloveski embriji se lahko ustvarijo in vitro le v
skladu Z zakonom o zdravljenju neplodnosti in oploditvi z biomedicinsko pomocjo. Za
nastanek embrija sta potrebni Zenska in mosSka gameta. Embrij pripada torej obema
osebama, ki sta darovali gamete, zato je treba za njegovo uporabo v raziskovalne namene,
s predpisanim postopkom pridobiti pisni privolitvi obeh. Za predzarodek ali preembrij oz.
proembrij, Stejemo oplojeno ¢lovesko jajcece do 14. dneva razvoja, ko Se ne pride do
ugnezdenja v maternici. Zagovorniki poskusov na zarodkih, mlaj$ih od 14 dni, namre¢
trdijo, da dotlej, zaradi nerazvitosti Zivcevja ti Se nimajo lastnosti ¢loveskih zarodkov.
Omenjena dolocba velja na Finskem, raziskave na embrijih so dovoljene tudi v VB in

Franciji,v Nemciji pa ne.
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Z ozirom na to, da se nacionalne zakonodaje o biomedicinskih raziskavah zelo razlikujejo
in da v ES ni enotnega pristopa, mora ves bioloski material, ki se uporablja za raziskave in
je bil v RS vnesen ali uvozen, spremljati dokumentacija, ki je v skladu z nacionalno
zakonodajo drZave, iz katere izvira. Poleg tega mora imeti tudi dovoljenje za iznos/izvoz iz
drzave izvora in dovoljenje za vnos/uvoz v RS. Kot dokazilo se lahko Steje tudi izjava
ustrezne tuje ustanove, iz katere bioloSki material izvira, da imajo vso potrebno
dokumentacijo urejeno v skladu z lokalno zakonodajo in da je ta kadarkoli na voljo za

vpogled slovenskim pristojnim organom.

4.3.2. Zahteve glede pridobivanja cloveSkih tkiv in celic za
biomedicinske raziskave

Zakon mora vnaprej dolociti pogoje, pod katerimi bo potekalo pridobivanje ¢loveskih tkiv

in celic, namenjenih za raziskave. Predlagamo vkljucitev naslednjega besedila:

Za vsa tkiva in celice, ki se shranjujejo in uporabljajo za raziskovalne namene, se mora, na

predpisan nacin, pridobiti pisno privolitev darovalca.

Vsako raziskavo na cloveskih tkivih in celicah mora zZe pred zacetkom njihovega

pridobivanja odobriti Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko.

Pridobivanje cloveskih tkiv in celic za raziskavo se lahko zacne Sele potem, ko se pridobi

pozitivno mnenje Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko.
Odvzem cloveskih tkiv in celic lahko izvaja zdravnik.

Privolitev darovalca za ciljen ali sploSen namen raziskave, mora biti podana v pisni obliki,
na obrazcu, ki ga je predpisala Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko in je

obvezen del prijavne dokumentacije raziskave pristojnemu organu.

Za mladoletne in opravilno nesposobne darovalce podajo pisno privolitev njihovi zakoniti

zastopniki, v kolikor je to mogoce, vedno ob upostevanju volje oseb, ki jih zastopajo.

Darovalec ima pravico, da kadarkoli umakne pisno privolitev za uporabo svojih tkiv in
celic za raziskave. Ob umiku privolitve se lahko uporabijo le tista njegova tkiva in celice,
na katerih v tistem trenutku Ze poteka raziskava. Neuporabljena tkiva in celice je treba po
umiku privolitve na predpisan nacin (komisijsko) uniciti, kar se mora ustrezno

dokumentirati.

Za raziskave na embrijih morata pisno privolitev podati oba darovalca gamet (darovalka
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jajcne celice in darovalec sperme). Pisna privolitev za uporabo embrijev je izkljucno
ciljna. Pisno privolitev lahko posamezni darovalec gamet kadarkoli umakne. V tem
primeru se embrijev ne sme ve¢ uporabljati za raziskave, temvec jih je treba na predpisan
nacin uniciti.

Izolacija (osamitev), shranjevanje in analiza DNA se lahko izvajajo samo ob izrecni pisni
privolitvi darovalca za ciljno raziskavo, za katero je bilo pridobljeno pozitivno mnenje
Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko. Analiza DNA se lahko izvaja izkljucno v
biomedicinskih laboratorijih, ki so pridobili predpisano dovoljenje za delo pri Ministrstvu

za zdravje.

Vsako shranjevanje in analiza DNA za druge namene, brez izrecne predhodne pisne
privolitve darovalca bioloSkega materiala, ki je lastnik DNA ali njegovega zakonitega

zastopnika, je prepovedana.

Razlaga:

Raziskave na tkivih in celicah se lahko izvajajo samo takrat, ko je darovalec_predhodno

podal ustrezno pisno_privolitev_za odvzem in_uporabo tkiv_in celic za raziskovalne

namene. Primerjane drzave poznajo splosno ali ciljno pisno privolitev. SploSna pomeni, da
se lahko tkiva ali celice uporabljajo v vseh laboratorijskih raziskavah, ki jih je odobrila
KME. Ciljna privolitev pa pomeni, da se lahko darovano tkivo in celice uporabljajo
izklju¢no v to¢no doloceni raziskavi, za katero je bilo pridobljeno in ki ima dovoljenje
KME. Za morebitno uporabo v drugih raziskavah mora biti obvezno pridobljena dodatna

pisna privolitev.

Obvezni sestavni del vloge za raziskavo, ki se jo vlozi v pregled in oceno KME, je tudi
izpolnjen in s strani darovalca lastnoro¢no podpisan obrazec za pisno privolitev. Obrazec
mora izpolniti darovalec ali njegov zakoniti zastopnik lastnorocno. Za pridobitev pisnega
pozitivnega mnenja KME mora biti taka pisna privolitev verodostojna in veljavna. Vse
privolitve morajo biti podane v pisni obliki. Za posebne skupine darovalcev, npr.:
mladoletne, opravilno nesposobne in dusevno prizadete osebe, noseCnice, veljajo posebni
pogoji pridobivanja njihovih privolitev, in sicer tako, kot je to predpisano v Oviedski
konvenciji. Darovalec lahko kadarkoli umakne pisno privolitev za uporabo svojih tkiv in
celic za raziskave, s Cimer se zagotavlja spoStovanje njegove volje oziroma odlocitve tudi v

okolisCinah, ki bi bile lahko drugacne od tistih v ¢asu podpisa pisne privolitve.
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V 38. ¢lenu Zakona o oploditvi z biomedicinsko pomocjo (ZZNPOB) je zapisano:
»Znanstvenoraziskovalno delo na spolnih celicah in zgodnjih zarodkih, pridobljenih za
namen izvajanja OBMP, je dovoljeno izkljucno v namene varovanja in izboljSanja
clovekovega zdravja«. Raziskave na zgodnjih zarodkih so dovoljene samo v primerih, ko
jih s primerljivo uc¢inkovitostjo ni mogoce opraviti na Zzivalskih zarodkih ali na druge
nacine. Uporabljajo se lahko samo tisti zgodnji zarodki, ki niso primerni za nadaljnje
shranjevanje ali implantacijo (embriotransfer), ali tisti, ki bi jih v skladu s 35. ¢lenom
ZZNPOB morali uniciti. Zakon doloca, da se zgodnji zarodki lahko raziskujejo samo s
pisno privolitvijo zakoncev ali zunajzakonskih partnerjev, torej darovalcev gamet, z
dovoljenjem Drzavne komisije za OBMP ter z odobritvijo in pod nadzorom ustrezne
medicinsko-eti¢ne komisije. Taka reSitev zagotavlja, da ne bi priSlo do zlorab in uporabe
nedovoljenih postopkov. Trije centri, ki se v Sloveniji ukvarjajo s postopki oploditve s
biomedicinsko pomocjo, so pod strogim nadzorom Ministrstva za zdravje, JAZMP in

javnega Zavoda Republike Slovenije za presaditve organov in tkiv Slovenija-transplant.

Izredno zanimanje za uporabo v genetskih Studijah predstavljajo shranjeni in prospektivno
zbrani bioloski vzorci. Svet Evrope je sprejel Dodatni protokol k Konvenciji o ¢lovekovih
pravicah v zvezi z biomedicino na podrocju genskega testiranja za zdravstvene namene, v
katerem je nedvoumno zapisana prepoved vsakega razlikovanje ljudi na osnovi njihovih
genskih znaéilnosti. Vsaka analiza DNA, ki ni opravljena za potrebe zdravljenja,
odkrivanja dednih bolezni ali se izvede brez privolitve osebe, ki ji pripada, predstavlja
mozno priloznost za zlorabe. Neutemeljena analiza DNA velja za krSitev ¢lovekovih
pravic. Analiza DNA za biomedicinske raziskave se lahko izvaja samo ob izrecni pisni
privolitvi dajalca za ciljane raziskave, ki so pridobile pozitivno mnenje KME. Tovrstno
analizo bi se lahko izvajalo izklju¢no v laboratorijih, ki so v ta namen pridobili dovoljenje
za delo pri Ministrstvu za zdravje. Priporo¢amo, da je taka analiza izvedena in uporabljena
v skladu z Dodatnim protokolom h Konvenciji o clovekovih pravicah v zvezi z
biomedicino (Oviedska konvencija) za podro¢je genetskega testiranja za zdravstvene

namene.

Podobno ureditev imajo v Zdruzenem kraljestvu Velike Britanije in Severne Irske, kjer je
shranjevanje tkiv, celic, las ali nohtov za analizo DNA brez dovoljenja osebe, ki ji bioloski

material pripada, kaznivo dejanje.
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4.3.3. Prijava biomedicinskih raziskav ¢loveskih tkiv in celic
pristojnemu organu

V drzavah, vi katerih smo ugotavljali stanje zakonske regulacije na podro¢ju raziskav
¢loveskih tkiv in celic, je treba raziskave na tkivih in celicah naznaniti pristojnim organom.

Predlagamo:

Vse laboratorijske raziskave na cloveskih tkivih in celicah, vkljucno z embriji in DNA (v
nadaljevanju na tkivih in celicah), morajo biti odobrene pri pristojnem organu.

Pristojni organ za biomedicinske raziskave cloveskih tkivi in celic je Javna agencija

Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP).

Vloga za odobritev biomedicinske raziskave na cloveskih tkivih in celicah mora biti
podana na predpisanem obrazcu, ki mu morajo biti prilozena tudi vsa zahtevana dokazila,
navedena na tem obrazcu. Organ, pristojen za podrocje odobritve raziskave, lahko zahteva
tudi dodatna dokazila oziroma potrdila v zvezi z razjasnitvijo dejstev v postopkih, ki jih

vodi.

O vlogi odloci organ, pristojen za tkiva in celice, in sicer v 30 dneh po prejemu popolne

vloge, s pisno odlocbo.

Vse spremembe biomedicinskih raziskav morajo biti priglasene organu, pristojnemu za

tkiva in celice v skladu s pravili, ki jih doloc¢i minister.

Laboratorijsko raziskavo na tkivih in celicah lahko ustanova kadarkoli prekine. O
prekinitvi raziskave mora biti pristojni organ obvescen v 15 dneh, v 3 mesecih po

prekinitvi mora biti pristojnemu organu predloZeno porocilo o prekinitvi.

Natancna navodila v zvezi s priglasitvami raziskav in njihovih sprememb in ustrezne

obrazce doloci minister pristojen za zdravje, s posebnim predpisom.

Organ, pristojen za tkiva in celice, vodi register odobrenih in neodobrenih raziskav.

Register je javno dostopen.

Razlaga:

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) je
pristojna za podroc¢ja zdravil, medicinskih pripomockov, preskrbe s krvjo ter preskrbe s
tkivi in celicami, namenjenih za zdravljenje. Veljavna zakonodaja s podrocja zdravil in

medicinskih pripomockov doloca, da je v RS JAZMP prav tako_pristojna za postopke
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odobritve, priglasitve sprememb in izvajanje nadzora nad izvajanjem klinicnih Studij

oziroma raziskav, s ¢imer je omogocen centraliziran pregled nad vsemi aktivnostmi, ki

potekajo na zadevnem podro¢ju. V okviru dosedanjih nalog je JAZMP razvila in
vzpostavila sistem nadzora in obve$Canja udelezencev Vv sistemu javnega zdravja, V
primerih pojavljanja nezelenih ucinkov zdravil, njihove neustrezne kakovosti, nezelenih
dogodkov in reakcij, ponaredkov zdravil ter obveScanja o zlorabah ali tveganjih za okuzbe
na vseh omenjenih podrocjih, za katere je pristojna. Javna agencija Republike Slovenije za
zdravila in medicinske pripomocke sodeluje v RS z vsemi ostalimi ustanovami na podrocju
javnega zdravja, s strokovnimi zdruzenji in zbornicami, v mednarodnem sistemu
obvescanja pa z Evropsko komisijo, Evropsko agencijo za zdravila (EMA) in Svetovno

zdravstveno organizacijo (WHO).

Predlagamo, da se natan¢nejSe pogoje in postopke odobritve laboratorijske raziskave na
tkivih, celicah, embrijih in DNA dolo¢i s pravilnikom. Pravilnik predpiSe obrazec,

pristojbine in postopek.
Vloga bi bila sestavljena iz zahtevka, v katerem so navedeni:

- ime in naslov raziskovalne ustanove, ki vlaga priglasitev in Stevilka njenega

dovoljenja za opravljanje raziskav;
- ime in priimek ter strokovni naziv odgovorne osebe raziskovalne ustanove;
- naslov raziskave;
ter dokazila:
- utemeljitev in nacrt raziskave;

- pisna odobritev raziskave s strani Komisije Republike Slovenije za medicinsko

etiko;

- ime in naslov sponzorja oziroma ime in oznaka projekta, kadar se raziskava
financira iz javnih sredstev; ime in priimek ter strokovni naziv avtorja protokola;
ime in priimek ter strokovni naziv glavnega raziskovalca; broSura za raziskovalce;

obrazci pisnih privolitev in gradivo za darovalce bioloskega materiala;

- utemeljitev in nacrt za povrnitev materialnih stroskov darovalcem (nacin izracuna,

povrnitve stroskov, viSina povracila);
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O vlogi bi odlocil pristojni organ, in sicer v 30 dneh po prejemu popolne vloge, s pisno
odlo¢bo. Pri odlocanju bi uposteval stanje napredka znanosti in tehnologije, zadnje
veljavne mednarodne smernice, pravila dobre laboratorijske in proizvodne prakse,
priporocila in/ ali smernice Odbora za napredno zdravljenje (CAT) in ostalih znanstvenih
odborov pri Evropski agenciji za zdravila in ostalih pristojnih evropskih institucijah (npr.
EDQM).

Pri spremembah Ze odobrenih biomedicinskih raziskav na tkivih in celicah mora vloga za
priglasitev spremembe raziskave vsebovati kopijo osnovne odlocbe pristojnega organa,
mnenje KME o predlagani spremembi in ustrezno posodobljeno dokumentacijo. V kolikor
organ, pristojen za tkiva in celice, torej JAZMP, v 30 dneh ne bi podal negativnega pisnega

odgovora, se Steje, da je priglasitev spremembe raziskave sprejeta.

Laboratorijska raziskava na tkivih in celicah, ki bi pridobila dovoljenje skladno z naSimi
predlogi za dopolnitev zakona, bi se lahko zaradi razli¢nih vzrokov tudi kadarkoli
prekinila. O vzrokih za njeno prekinitev bi moral biti pristojni organ obvescen v 15 dneh
po taksni odlo€itvi prijavitelja, nato pa v 3 mesecih od dejanske prekinitve raziskave prejeti
porocilo o prekinitvi. V poroc¢ilu mora jasno navesti razlog prekinitve in podati dodatno
porocilo o stanju v raziskavi ze uporabljenih tkiv in celic ter tistih, ki so bile s ciljno

privolitvijo zbrane in shranjene, a so do prekinitve raziskave ostale neuporabljene.

Ob ugotovljenih hujsih krSitvah zakonodaje, etike in ¢loveskega dostojanstva, je pristojni
organ dolZzan zavarovati darovalce in prekiniti neustrezno izvajanje raziskav. Ob

ugotovljenih manjSih nepravilnostih postopa v okviru svojih pristojnosti.

Zaradi pregleda nad podro¢jem biomedicinskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah,
varovanja Clovekovih pravic in sploSne obvescCenosti, mora biti dostop do podatkov o
tekoCih raziskavah javen. Na enak nacin imajo dostop do podatkov o biomedicinskih

raziskavah urejen tudi v drugih drzavah.

4.3.4. Ustanove, ki smejo izvajati laboratorijske raziskave na
¢loveskih tkivih in celicah

Na podro¢ju biomedicinskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah obi¢ajno sodelujejo

Stevilne ustanove. Zaradi njihovih razli¢nih pravnih statusov ter moznega medsebojnega

prekrivanja obveznosti in odgovornosti, obstaja moznost izigravanja zakonodaje. V skladu

z ureditvami tega segmenta v izbranih drzavah c¢lanicah ES, ki smo jih medsebojno
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primerjali in preucili, predlagamo uvedbo dovoljenja za opravljanje laboratorijskih

raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah, in sicer kot sledi:

Laboratorijske raziskave na tkivih in celicah se lahko izvajajo samo v ustanovah, ki imajo

dovoljenje za opravljanje tovrstne raziskovalne dejavnosti.

Dovoljenje za opravijanje laboratorijskih raziskav na cloveskih tkivih in celicah lahko izda
le za to pristojen organ. Dovoljenje se ustanovi izda za obdobje treh let. Vlogo za
podaljSanje dovoljenja za opravljanje laboratorijskih raziskav mora ustanova podati
najmanj pol leta pred njegovim iztekom. Pristojni organ lahko, na podlagi dolocenih
ugotovitev, ustanovi kadarkoli odvzame dovoljenje za opravljanje laboratorijskih raziskav

na c¢loveskih tkivih in celicah.

Natancne pogoje in postopke za pridobitev, podaljSanje in odvzem dovoljenja za ustanove,
ki opravljajo laboratorijske raziskave, doloc¢i minister, pristojen za zdravje, v posebnem

predpisu.

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke (JAZMP) vodi
register ustanov, ki so pridobile dovoljenje za opravljanje biomedicinskih raziskav na

Cloveskih tkivih in celicah in vitro. Register je javno dostopen.

Razlaga:

Dovoljenje za opravljanje laboratorijskih raziskav na c¢loveskih tkivih in celicah je
dokument, s katerim pristojni organ, v tem primeru JAZMP, zagotavlja, da so v ustanovi
izpolnjeni najmanj osnovni pogoji oziroma standardi, Ki so nujni za dostojno in kakovostno
izvajanje tovrstnih nalog. Predlagamo, da bi se dovoljenje posamezni ustanovi izdalo za
obdobje treh let, tako kot imajo to urejeno v Zdruzenem kraljestvu Velike Britanije in
Severne Irske in Franciji. Vsaj pol leta pred potekom dovoljenja bi morala ustanova podati
vlogo za njegovo podaljSanje, v primeru pa, ko se ne bi ve¢ Zelela ukvarjati z zadevnimi
raziskavami, pa take vloge preprosto ne bi podala. Veljavno dovoljenje bi lahko pristojni
organ (JAZMP) ustanovi odvzel kadarkoli v obdobju njegove veljavnosti, in sicer: na
predlog samega imetnika dovoljenja, v kolikor ta zaradi razli¢nih razlogov ne bi Zelel ali
ne bi mogel ve¢ opravljati laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah; na
predlog ostalih interesnih strank, npr. Komisije Republike Slovenije za medicinsko etiko,
pristojne zbornice, Ministrstva za zdravje, zdruzenja bolnikov, policije, tozilstva,

informacijskega pooblas¢enca, varuha ¢lovekovih/otrokovih pravic ali pa sam (JAZMP) po
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uradni dolznosti, zaradi ugotovitve neizpolnjevanja minimalnih zahtev/standardov, ki so

predpisani za pridobitev dovoljenja.

Ker je treba pogoje pridobitve in postopek natan¢no opredeliti, bo za to potrebno pripraviti
poseben pravilnik. Dejstvo je namreC, da je morebitne pomanjkljivosti, ugotovljene pri
izvajanju pravilnika v praksi oziroma neustrezne ali neucinkovite resitve, ki bi bile v njem
lahko zapisane, neprimerno lazje popraviti z njegovo spremembo, kot pa s spremembo
zakona. Zakonodajalec mora tudi ves Cas slediti znanstvenemu in tehnoloSkemu napredku
na zadevnem podro¢ju in pravoCasno posodabljati pravne akte in zahteve ter tako
zagotavljati kar najvisje standarde na podrocju laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih
in celicah. S pravilnikom bi tako dolo€ili postopke pridobitve, podaljSanja in ukinitve
dovoljenja za ustanove, ki opravljajo raziskave, dolocili standarde za opremljenost
laboratorijev, pogoje shranjevanja bioloSkega materiala, minimalne zahteve glede dobrih
praks, navodila za opis postopkov ter zahteve glede usposobljenosti osebja in varstva pri
delu.

Zaradi celovitega pregleda nad dejavnostjo, varovanja cClovekovih pravic in sploSne
obvescenosti, mora biti dostop do podatkov o ustanovah, ki smejo opravljati laboratorijske
raziskave na Cloveskih tkivih in celicah, javen. Informacije o izdanih dovoljenjih za
opravljanje zadevne dejavnosti se Steje kot informacija javnega znacaja. Na enak nacin
imajo dostop do podatkov o raziskovalnih ustanovah urejen tudi v tistih drzavah ¢lanicah

ES, ki smo jih pri naSem delu primerjali.

4.3.5. Zahteve za odgovorne osebe za laboratorijske raziskave na
¢loveskih tkivih in celicah
Nujnost uc¢inkovite komunikacije med pristojnimi organi in raziskovalnimi ustanovami se

vedno pokaze v nepredvidenih okolis¢inah, v katerih je treba hitro reagirati. Zato

predlagamo naslednje:

Vsaka ustanova, ki ima dovoljenje za opravljanje laboratorijskih raziskav na cloveskih
tkivih in celicah, mora imenovati odgovorno osebo za laboratorijske raziskave na
cloveskih tkivih in celicah.

Odgovorna oseba za laboratorijske raziskave na cloveskih tkivih in celicah mora

izpolnjevati naslednje pogoje:
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- imeti mora najmanj univerzitetno izobrazbo biomedicinske, farmacevtske ali
medicinske smeri: magister laboratorijske biomedicine, magister farmacije ali
specialist medicinske biokemije ali zdravnik; alternativno, ob izpolnjevanju
dodatnih pogojev je to lahko tudi: biolog, mikrobiolog ali biotehnolog s stopnjo
izobrazbe VII/2 in z obveznim dodatnim izobrazevanjem s podrocja zakonodaje in

etike v biomedicini;

- imeti mora najmanj 3 leta delovnih izkuSenj na delovnih mestih v raziskovalnih ali

razvojnih laboratorijih;
- imeti mora opravljeno usposabljanje za odgovorno osebo za zadevne raziskave;

- razpolagati mora z dokazili o stalnem izobrazevanju in sledenju tehnoloskemu

napredku na zadevnem strokovnem podrocju;

- imeti mora sklenjeno stalno ali pogodbeno delovno razmerje z ustanovo, ki ima
dovoljenje za opravijanje biomedicinskih raziskav na cloveskih tkivih in celicah in

Vitro;

- biti mora dosegljiva 24 ur, 7 dni na teden in imeti ustrezno nadomestno odgovorno

osebo;

- biti mora dosegljiva in usposobljena za komunikacijo s pristojnim organom.

Razlaga:

Odgovorna oseba za laboratorijske raziskave na ¢loveskih tkivih in celicah je strokovnjak,
ki bo imel pregled nad dogajanjem na strokovnem podrocju v ustanovi, ki ima dovoljenje
za opravljanje tovrstne dejavnosti. Odgovorna oseba je zadolZena za: zagotavljanje
ustrezne komunikacije s pristojnimi organi, skladnost izvajanja raziskave z zakonskimi
zahtevami, urejenost dokumentacije, pravocasn0 porocanje, obves¢anje in ukrepanje v
okviru svojih pristojnosti znotraj ustanove. Ob odsotnosti mora imeti zagotovljeno

nadomescanje z 0sebo, ki je seznanjena z nalogami in obveznostmi odgovorne osebe.

Dosedanje izkuSnje JAZMP s podroc¢ja farmakovigilance, preskrbe s krvjo ter s tkivi in
celicami, so pokazale, da je bolj kot visoka strokovna usposobljenost, za to nalogo
pomembna operativnost in dejanska razpolozljivost odgovorne osebe. Zato lahko trdimo,
da imajo znacajske in organizacijske sposobnosti odgovorne osebe prednost pred njeno,

lahko celo nadpovpre¢no visoko strokovnostjo.
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Da ima odgovorna oseba lahko pregled nad laboratorijskimi raziskavami na tkivih in
celicah mora imeti ustrezno znanje iz laboratorijskega dela, ki ga je pridobila med Studijem
in z zadostnim Stevilom ur opravljenih v rutinskem biokemi¢nem, raziskovalnem ali
razvojnem laboratoriju, Kjer se pri delu uporablja ¢loveski bioloski material. Predlagano
obdobje za pridobitev ustreznih delovnih izkuSenj je tri leta. Delodajalec je odgovorni
osebi dolzan omogociti stalno izobrazevanje za podrocja, na katerih opravlja
biomedicinske raziskave, s ¢imer ji zagotavlja, da lahko nenehno sledi strokovnemu in
tehnoloSkemu napredku in novim odkritjem, obenem pa tudi izboljSuje sam raziskovalni
proces. Z ustanovo, ki lahko opravlja laboratorijske raziskave, mora imeti sklenjeno
ustrezno delovno razmerje. To je lahko delovno razmerje za nedolocen ¢as ali pa ustrezno
pogodbeno razmerje. Slednje se lahko sklene tudi s tretjo osebo, npr. samostojnim
podjetnikom ali gospodarsko druzbo. Pogodba o zaposlitvi ali sodelovanju se mora ob
prijavi odgovorne osebe obvezno predloziti JAZMP. V primerih pogodbenih razmerij, je
raziskovalna ustanova dolzna zagotavljati izobrazevanje tudi za zunanje, s pogodbo vezane

odgovorne in nadomestne odgovorne osebe.

Odgovorna oseba mora biti pristojnemu organu dosegljiva 24 ur na dan, vse dni v letu. V
¢asu njene odsotnosti mora ustanova vnaprej obvestiti pristojni organ o osebi, ki jo bo v
tem Casu nadomesSCala in sporociti tudi predvideno obdobje trajanja nadomescanja.
Ustanova pristojnemu organu posreduje tudi kontaktne podatke odgovorne osebe in osebe,
ki jo nadomesca. O vsaki morebitni spremembi kontaktnih podatkov je ustanova dolzna

obvestiti pristojni organ najkasneje v treh dneh po spremembi.

Predlagamo, da mora odgovorna oseba opraviti posebno usposabljanje za to funkcijo pri
JAZMP, na katerem se seznani s podro¢no zakonodajo, s postopki, ki jih ta predpisuje in ki
jih mora upostevati oziroma izvajati ter Se posebej s pripravo porocil, za katere je
odgovorna. Tako izobrazevanje omogoca enovit pristop, pravilno interpretacijo zakonodaje
in podajanje ustreznih navodil za zbiranje in pripravo podatkov ter vodenje predpisanih

evidenc.
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4.3.6. Porocanje o neZelenih dogodkih in nezgodah in porocila o
laboratorijski raziskovalni dejavnosti na ¢loveskih tkivih in celicah

Pri pregledu predpisov v preucevanih evropskih drzavah, smo ugotovili, da morajo
ustanove, ki imajo dovoljenje za opravljanje laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in
celicah, o svoji dejavnosti obvezno porocati pristojnim organom. Zato podajamo naslednji

predlog:

Ustanove, ki opravijajo laboratorijske raziskave na cloveskih tkivih in celicah, morajo
pristojnim organom obvezno porocati o vseh nezelenih dogodkih in nezgodah, ki se lahko

pri tem zgodijo.

Ustanove morajo med potekom laboratorijske raziskave o uporabljenih cloveSkih tkivih
(tudi embrijih) in celicah pristojni organ obvescati enkrat na mesec. Do konca januarja
tekocega leta, so ustanove pristojnemu organu dolzne predloZiti tudi skupno kolicinsko
stanje tkiv in celic, namenjenih za biomedicinske raziskave, in sicer na dan 31.12.,
preteklega leta. Natancna navodila o nacinih porocanja doloci minister, pristojen za

zdravje, v posebnem pravilniku.

Razlaga:

Pri pregledu predpisov v primerjanih evropskih drzavah, smo ugotovili, da morajo
ustanove, ki imajo dovoljenje za opravljanje laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in

celicah, o svoji dejavnosti obvezno porolati _pristojnim _organom. Tako imajo Vv

Zdruzenem kraljestvu Velike Britanije in Severne Irske urejeno posebno on-line poro¢anje
za resne nepredvidene dogodke in nezgode, ki lahko nastanejo pri darovanju tkiv in celic.
Za ostale primere nezelenih dogodkov pa priporo¢ajo uporabo standardnih nacinov

porocanja.

Ocenjevanje nezelenih dogodkov mora potekati v skladu s kriteriji, ki so bili za
ocenjevanje nezelenih dogodkov in reakcij pripravljeni v okviru mednarodnega projekta
»Vigilance and Surveilance«, financiranega s strani Evropske skupnosti (53). O nastanku
nezelenega dogodka mora ustanova porocati v sedmih dneh od nastanka dogodka oziroma
od trenutka, ko je bila odgovorna oseba o tem obveStena. Za obveSCanje se uporabi

poseben obrazec, ki je dolocen s pravilnikom.
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S pripravo sprotnih porocil o porabi bioloskega materiala in letne bilance, s katero
raziskovalna ustanova popise koli¢insko stanje, za namen odobrene laboratorijske
raziskave shranjenih ¢loveskih tkiv in celic v preteklem letu, je omogocen transparenten
pregled nad potekom raziskovalnega dela in nad namensko uporabo ¢loveskih tkiv in celic,
s ¢imer se izrazito zmanjSa moznost zlorab. Sistem sprotnega porocanje omogoca hitro
odkrivanje in odpravljanje sistemskih napak v raziskovalni ustanovi. Poleg tega so
porocanja o hudih neZelenih dogodkih ali nesreCah pri delu pokazatelji Sibkih tock v
procesih, ki lahko pripomorejo k izboljSanju organizacije dela in racionalnejSi porabi
sredstev. Hude nezelene reakcije ali dogodki so lahko tudi pokazatelji neprimernega ali
celo nedostojnega ravnanja s ¢loveskim bioloskim materialom, kar je, v skladu z Oviedsko

konvencijo, nedopustno.

4.3.7. Sledljivost

Za transparentno delo in preprecevanje zlorab je kljuéna sledljivost znotraj vseh izvajanih
procesov. S pravocasno izdelano in urejeno dokumentacijo lahko namre¢ v vsakem
trenutku ugotovimo, ali je delo s ¢loveskimi tkivi in celicami na vseh stopnjah, od njihove
pridobitve, preko predelave do uporabe v biomedicinskih raziskavah, v skladu z
zakonodajo in smernicami dobre prakse. Sledljivost in njeno zagotavljanje na podrocju
laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah morata biti po naSem mnenju urejeni
enako kot v primeru ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje. Predlagamo

vkljucitev naslednjega besedila v obstojeco zakonodajo:

Ustanova, ki izvaja laboratorijsko raziskavo na cloveskih celicah in tkivih, mora zagotoviti
popolno sledljivost vseh postopkov, od izbire darovalca do katerekoli faze raziskave,
vkljucno s predpisanim nacinom unicenja bioloskega materiala po prekinitvi ali koncanju
raziskave.

V primeru uvozZenih oziroma v drzavo vnesenih cloveskih tkivih in celic mora ustanova, ki

ima dovoljenje za vnos /uvoz, obvezno zagotoviti dokumentacijo o izpolnjevanju vseh

zakonskih zahtev v drzavi izvora zadevnih tkiv ali celic.

Trajanje in obliko hranjenja dokumentacije, s posebnim predpisom doloc¢i minister

pristojen za zdravje.
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Razlaga:

Ker poteka med drzavami prosta izmenjava tkiv in celic cloveskega izvora, je velikokrat
teZko zagotoviti vso zahtevano dokumentacijo, ki zadeva pridobivanje uvozenih oziroma
vnesenih ¢loveskih tkiv in celic za namene laboratorijskih raziskav. Da bi lahko zanesljivo
dokazali, da je bil bioloSki material dejansko odvzet darovalcem za raziskovalne namene in
da so bili pred njegovo pridobitvijo izpolnjeni vsi, v drzavi izvora zakonsko doloceni
pogoji, mora ustanova, Ki jih je v Republiko Slovenijo uvozila oziroma vnesla in jih tu tudi
shranjuje in uporablja, zanje pridobiti ustrezen dokument. 1z dokumenta mora biti
nedvoumno razvidno, da bi se zadevna tkiva in celice lahko v drzavi izvora uporabljala

izklju¢no za raziskovalne namene.

4.3.8. Nadzor

Spostovanje zakonskih dolocb lahko zagotovimo le z u¢inkovitim nadzorom nad celotnim
podrocjem uporabe ¢loveskih tkiv in celic. Vse drzave ¢lanice ES, ki smo jih primerjali v
nasi nalogi, poznajo redne in izredne nadzore, Ki jih izvajajo za to pristojni organi. Nadzori
se izvajajo tako pred izdajo dovoljenja ustanovam za opravljanje raziskav na ¢loveskih
tkivih in celicah kot tudi kasneje, v obliki t.i. verifikacijskih pregledov. Glede na to, bi bila
uvedba enakega rezima nadzorov na zadevnem podrocju smiselna in primerna tudi v

Republiki Sloveniji, predlagamo naslednje resitve:

Nadzor nad izvajanjem dolocb zakona izvaja Javna agencija za zdravila in medicinske
pripomocke. Opravita ga lahko farmacevtski inSpektor ali inSpektor za medicinske

pripomocke.

Pri opravljanju nadzora lahko z JAZMP sodeluje tudi tretjia oseba (fizicna, pravna ali
ustrezen organ), za katero JAZMP meni, da mora, zaradi svoje ekspertize, sodelovati v

postopku.

Ustanova, ki izvaja laboratorijske raziskave na cloveskih tkivih in celicah, mora zagotoviti
dostop do vseh podatkov in dokumentov, ki jih zahteva JAZMP med izvajanjem nadzora in
omogociti ugotavljanje njihove verodostojnosti tudi v primerih, ko se ti nahajajo pri tretjih

osebabh.

Prvi nadzor ustanove se izvede pred podelitvijo dovoljenja za opravljanje laboratorijskih

raziskav na cloveskih tkivih in celicah, redni nadzori pa na nato vsaki dve leti. Javna
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agencija za zdravila in medicinske pripomocke ima pravico, da ob sumu na nepravilnosti
pri izvajanju doloch iz tega zakona, kadarkoli izvede izredni nadzor v ustanovi ali v
drugih, javnih in zasebnih prostorih, za katere domneva, da bi lahko bili povezani z njenim
delovanjem. Javna agencija za zdravila in medicinske pripomocke o0ziroma njena
pooblascena oseba je dolzna ob sumu na poneverjanje, zlorabe ali ostala dejanja, ki so
kazniva po kazenskem zakoniku ali ob sumu krsitev drugih zakonov, o tem podati prijavo

pristojnim organom.

Pristojni organ ima pravico, da lahko sam kadarkoli prekine raziskavo, v kolikor meni, da

obstajajo za to utemeljeni razlogi.

Pristojni organ ima pravico, da to stori, kadar meni da obstaja:

neskladje z odlocbho o zadevni raziskavi;

- neskladje z dovoljenjem ustanove za opravljanje laboratorijskih raziskav na tkivih

in celicah

- neskladje z veljavnimi smernicami dobre prakse (laboratorijske, proizvodne,
klinicne),

- neurejenost dokumentacije;

- neizpolnjevanje drugih zakonskih zahtev po tem zakonu ali ostalih zadevnih

zakonih, ki lahko vpliva na kakovost in varnost pri izvajanju raziskave ali na

varovanje javnega zdravja;

- sum zlorabe, ponarejanja ali sum na druge dejavnosti, ki se preganjajo po uradni

dolZnosti.

Povzetki porocil o izvedenih nadzorih, podatki o ustanovah z dovoljenjem za opravijanje
raziskovalne dejavnosti ter podatki o odvzetih dovoljenjih so javni. Objavljeni so na spletni
strani JAZMP.

Razlaga:

Klini¢ne raziskave potekajo v zdravstvenih ustanovah, laboratorijske biomedicinske
raziskave pa tako v zdravstvenih ustanovah kot v ostalih javnih in zasebnih ustanovah z
ustreznimi dovoljenji (zasebni zavodi, zasebni laboratoriji, zasebne ustanove za tkiva in
celice). Nadzor v zdravstvenih ustanovah je v pristojnosti Ministrstva za zdravje, medtem

ko nadzora nad laboratorijskimi raziskavami v ostalih ustanovah trenutno ni. Z nadzorom
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ustanov, ki izvajajo laboratorijske raziskave na c¢loveskih tkivih in celicah, lahko
zagotovimo transparentno delovanje in poskusamo zmanjSati moznost zlorab bioloskega
materiala. SposStovanje zakonskih dolo¢b lahko zagotovimo le z u¢inkovitim nadzorom nad

celotnim podrocjem uporabe cloveskih tkiv in celic.

Leta 2007 je ZKVCTC JAZMP podelil pristojnosti nadzora na podro&ju ¢loveskih tkiv in
celic, namenjenih za zdravljenje. Zaradi ucinkovitega izvajanja zakona je JAZMP
kadrovsko okrepila ekipo farmacevtskih nadzornikov in jim, v okviru izobrazevanj, ki jih
organizira Evropska komisija v sodelovanju s priznanimi evropskimi centri in vodilnimi
strokovnjaki, omogocila dodatno izpopolnjevanje za zadevno podrocje. Zakon o
medicinskih pripomockih navaja, da lahko nadzor nad izvajanjem ZMedPrip izvaja
inSpektor za medicinske pripomoc¢ke. Ker se podro¢ja zdravil, medicinskih pripomockov
ter tkiv in celic med seboj zelo prepletajo, bi nadzor nad izvajanjem zakona lahko
opravljali tudi inspektorji za medicinske pripomocke. Tretja oseba, ki jo JAZMP lahko
izbere za sodelovanje pri nadzoru, je lahko pravna ali fizicna oseba s posebnimi znanji na
tistth podrocjih, za katera JAZMP ocenjuje, da zanje nima na razpolago dovolj lastnega
strokovnega znanja. Zakon o sploSnem upravnem postopku (ZUP) pozna t.i. »strokovno
pomoc«, ki nudi uradni osebi, ki vodi postopek, moznost, da si poisce ustrezno strokovno
pomo¢ za podrocje, ki je predmet upravnega postopka. Poleg tega lahko uradna oseba, v
tem primeru JAZMP, za sodelovanje prosi tudi ustrezen organ, na primer ob sumu zlorabe

tistih zakonov, ki niso v pristojnosti JAZMP.,

Za kakovostno opravljen nadzor morajo biti pooblas¢enim osebam JAZMP dostopne vse
informacije in podatki, tako v papirni kot elektronski obliki, saj lahko ustanove, ki izvajajo
raziskave na Cloveskih tkivih in celicah, le na tak nacin dokazejo svoje transparentno
delovanje. V kolikor se dokumentacija fiziéno ne nahaja v prostorih ustanove, mora njena
odgovorna oseba za laboratorijske raziskave na ¢loveskih tkivih in celicah pooblasc¢enim
osebam JAZMP med samim nadzorom zagotoviti dostop do nje. V kolikor pooblas¢ena
oseba JAZMP tako presodi, lahko za ugotavljanje pravilnosti, verodostojnosti ali
nepravilnosti opravi razgovor z ostalimi osebami, ki se nahajajo bodisi v prostorih

ustanove ali v, z njo (poslovno) povezanih prostorih.

Pred podelitvijo dovoljenja za opravljanje raziskovalne dejavnosti na ¢loveskih tkivih in
celicah, bi se, skladno z nasim predlogom za dopolnitve obstojece zakonodaje, v ustanovi

izvedel nadzor, s katerim bi se ugotavljalo, ali so izpolnjene zakonsko predpisane zahteve
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za prostore, opremo, kadre in organizacijo poslovanja/delovanja. Po izdaji ustreznega
dovoljenja za izvajanje laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah bi moral
JAZMP najmanj vsaki dve leti opraviti redni nadzor, v katerem bi preveril zadevno
podroc¢je dejavnosti in ugotavljal skladnost dejanskega stanja v ustanovi s stanjem na
papirju. Ob sumu na nepravilnosti ali ob ugotovljenih nepravilnostih bi od ustanove
zahteval njihovo odpravo, izvedbo svojih zahtev pa ugotavljal v kasnejSem, izrednem
nadzoru. lzredni nadzor ustanove se izvede tudi ob sumu na nepravilnosti, ki so bile
naznanjene JAZMP, ali po prejeti prijavi. Izvede se ga brez predhodne najave. V primerih,
ko ob rednem ali izrednem nadzoru JAZMP ugotovi vecje nepravilnosti ali prikrivanja,
ponarejanje dokumentacije ali zlorabe, lahko ustanovi takoj odvzame dovoljenje za
opravljanje dejavnosti. V kolikor je to potrebno, lahko prostore ustanove tudi zapecati
infali o tem obvesti policijo in tozilstvo. V vsakem primeru JAZMP o izvedenem nadzoru

pripravi zapisnik in porocilo, s katerim o svojih ugotovitvah pisno obvesti ustanovo.

Podatki o dejavnosti ustanov in povzetki porocil nadzorov JAZMP imajo status informacij
javnega znacaja. Nenazadnje ustanove za svoje laboratorijske raziskave na cloveskih tkivih
in celicah najpogosteje pridobijo potrebna finan¢na sredstva na javnih razpisih Republike
Slovenije ali Evropske skupnosti. Vse informacije o dejavnostih, ki se financirajo iz teh

dveh virov pa morajo tako ali tako biti povsem transparentne in dostopne javnosti.

4.3.9. Pristojbine in kazenske dolocbe
Pristojbine in_kazenske dolocbe sta podrocji, Ki ju mora urediti zakonodajalec, in sicer na

podoben nacin, kot v ostali horizontalni zakonodaji.
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5. Razprava

Obstojeca nacionalna zakonodaja v RS za podro¢je ¢loveskih tkiv in celic ne ureja posebej
niti klini¢nih, niti laboratorijskih raziskav. Trenutno imamo na tem podrocju le Zakon o
kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (ZKVCTC), ki z
ustreznimi pravilniki opredeljuje le vidika varnosti in kakovosti bioloSkega materiala za
terapevtske namene. Zakonodajalec je z njim poveril pristojnosti zadevnega podroc¢ja Javni
agenciji RS za zdravila in medicinske pripomocke. V magistrski nalogi podajamo predlog
za zakonsko ureditev podrocja biomedicinskih laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih
in celicah, ki je v nasi drzavi $e vedno nedoreceno in pravno neurejeno. Razlogov za to je
veé, najpomembnejsi pa je ta, da za to podroc¢je Se ni bila pripravljena ustrezna evropske
direktiva, zato ni nobenega pritiska za prenos evropskih zahtev v nacionalno zakonodajo.
Drugi najpomembnejSi vzrok za neurejenost tega podrocja v RS pa je razmeroma
konzervativen odnos velikega dela slovenske druzbe do zadevnega podrocja, zlasti do
raziskav na ¢loveSkih embrijih in embrionalnih mati¢nih celicah, ki je mo¢no zadrzan do
liberalnejSih pogledov in zavira doseganje SirSega druzbenega soglasja o tej temi. V veliki
meri je za takSen odnos krivo pomanjkanja kontinuiranih, verodostojnih in pozitivnih
strokovnih informacij o napredku in pomembnih dosezkih na podro¢jih znanosti in
tehnologije, ki lahko pomembno vplivajo na spremembo eti¢cne oziroma moralne
percepcije sodobnih biomedicinskih raziskav na ¢loveskem bioloskem materialu. Dejstvo
je, da predstavlja zakonsko neurejeno in nepregledno stanje idealen poligon za morebitne
nepravilnosti na podrocju raziskav na cloveskih tkivih in celicah. Trenutno je v RS vsa
odgovornost za to podro¢je na KME ter strokovnih in eti¢nih komisijah ve¢jih znanstvenih
in izobraZevalnih zdravstvenih ustanov. Pri naSem delu smo tudi ugotovili, da imajo
nekatere drzave ES podro¢je urejeno v splosnem zakonu, Ki obsega vse vrste
biomedicinskih raziskav (Finska, Francija, Spanija), druge pa v posebnem zakonu o
uporabi ¢loveskih tkiv in celic, ki opredeljuje tudi tista tkiva in celice, ki so namenjene
zdravljenju (Zdruzeno kraljestvo Velike Britanije in Severne Irske). Nekatere drzave pa
niso naklonjene izvajanju biomedicinskih raziskav na dolocenih ¢loveskih tkivih in celicah
(embriji, embrionalne mati¢ne celice), 0ziroma imajo do tega podrocja precej odklonilen

odnos (Nemcija).
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Predlog dopolnitve nacionalne zakonodaje mora zagotoviti nedvoumno podlago, da se
bodo vse biomedicinske raziskave na ¢loveskih tkivih in celicah izvajale eti¢no, varno in v
skladu z visokimi standardi, ki ob doslednem spoStovanju zakonskih predpisov
zagotavljajo popolno preglednost in nadzor nad podro¢jem. Zato je smiselno, da se v zakon
vkljucijo dolocbe, ki se na dolgi rok ne spreminjajo, natan¢nejse izvedbene pogoje, ki jih

navaja zakon, pa dolo¢imo s podzakonskimi akti.

Kot smo Ze omenili, je v RS trenutno edini regulator biomedicinskih raziskav na ¢loveskih
tkivih in celicah Komisija Republike Slovenije za medicinsko etiko (KME). Ta podaja
mnenja predvsem o eti¢nosti tovrstnih raziskav. V kolikor KME oceni, da predlagana
raziskava ne ustreza merilom za pridobitev pozitivnega mnenja, se je v Republiki Sloveniji
ne sme izvajati. To je tudi razlog, zaradi katerega v naSem predlogu dopolnitve zakonodaje
nismo predvideli posebnih zahtev za glavnega raziskovalca, temvec¢ le zahtevano odobritev

biomedicinske raziskave s strani KME.

Zakon o kakovosti in varnosti ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje
(ZKVCTC) se nanaSa na le na zagotavljanje kakovosti in varnosti pri odvzemu,
obdelovanju, shranjevanju in distribuciji ¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje.
O raziskavah na embrijih pa govori Zakon o zdravljenju neplodnosti in postopkih oploditve
z biomedicinsko pomoc¢jo (ZZNPOB). Noben od obstojecih zakonov pa ne izpostavlja
problematike analize DNA in njeno uporabo v laboratorijskih raziskavah. Oviedske
konvencija in Protokol h konvenciji o ¢lovekovih pravicah v zvezi z biomedicino glede
genetskega testiranja za zdravstvene namene (Strasbourg, 27.11.2008) sicer opredeljujeta
genetske analize, a le v eticnem kontekstu in kontekstu ¢lovekovih pravic in to izklju¢no za
zdravstvene namene (19). Ker je DNA nosilka genskih zapisov in je kot takSna edinstven
identifikator vsakega Cloveskega bitja, predstavlja Se posebej obcutljiv osebni podatek
posameznika. Zaradi tega menimo, da bi morala podroc¢je analize ¢loveske DNA sourejati

tudi zakonodaja s podroc¢ja varovanja osebnih podatkov.

Temelj za pridobitev ¢loveskih tkiv in celic je obvezna pisna privolitev darovalca ali
njegovega zakonitega zastopnika, po predhodni seznanitvi oziroma pojasnitvi. Privolitev se

Steje za jasno in nedvoumno izraZzeno voljo glede darovanja.

Uvedba prijave biomedicinskih laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah ter
pridobitev dovoljenja za opravljanje tovrstne dejavnosti bi omogocila transparenten

pregled nad podro¢jem v drzavi. Tak pregled je pomemben zaradi varovanja tako zdravja
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posameznika kot javnega zdravja, nenazadnje pa tudi zaradi odkrivanja in preprecevanja
morebitnih nelegalnih in goljufivih aktivnosti, do katerih lahko prihaja v okolju brez
nadzora. Nadzor predstavlja orodje, s katerim ugotavljamo (ne)izpolnjevanje zakonskih
zahtev na podro¢ju postopkov in tehni¢nih zahtev. Z zagotovljeno sledljivostjo in analizo
nezelenih dogodkov, ob ustrezni komunikaciji pristojnega organa z osebami, odgovornimi
za raziskave v zadevnih ustanovah pa omogoc¢amo tudi uc¢inkovito in hitro ukrepanje v
nujnih primerih. Na$ predlog za dopolnitev zakonodaje ne zajema kazenskih dolo¢b in
pristojbin, saj menimo, da je to v izklju¢ni pristojnosti zakonodajalca. Pri tem ne smemo
pozabiti na dejstvo, da so zal velikokrat prav kazenske dolocbe tisti dejavnik, Kki

najpomembneje vpliva na izpolnjevanje z zakonom dolo¢enih obveznosti.

Predlog, ki je tema te magistrske naloge, podaja spremembe zakona, ki bi vplivale na
izvajanje biomedicinskih laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah v RS, ne pa
tudi na tovrstne raziskave na ljudeh. Tovrstne klini¢ne raziskave ostajajo pravno neurejene,
saj razen KME nimamo mehanizma, ki bi raziskovalcem postavil meje. Zato predlagamo,

da naj zakonodajalec za¢ne ¢im prej urejati tudi to podrocje.

Predlagane spremembe pa bodo uc¢inkovite v praksi le v primeru, da bodo v spremembo
zakona vklju€eni vsi predlagani elementi, in sicer kot celota in na nacin, ki bo pristojnemu

organu zagotovil u¢inkovito izvajanje vseh zakonsko opredeljenih zadolzitev.

V nalogi podajamo veliko predlogov. Nekateri bodo predlagane reSitve in ukrepe
pozdravili in se z njimi strinjali, drugi pa jim bodo nasprotovali. Nasi predlogi zagotovo
niso misljeni kot edina in najboljsa resitev, predstavljajo pa naj zacetek zakonodajne poti in

spodbudo za nadaljnje razprave.
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6. Sklepi

Zaradi izjemno hitrega napredka znanosti in tehnologije, zaradi zagotavljanja
transparentnega dela, varovanja ¢lovekovih pravic, varovanja zdravja posameznika
in javnega zdravja, je potrebno nujno sprejeti ustrezne dopolnitve slovenske
zakonodaje, s katerimi bi zapolnili pravno praznino na podro¢ju biomedicinskih

laboratorijskih raziskav na ¢loveskih tkivih in celicah.

Glede na primerjane ureditve tega podro¢ja v nekaterih drzavah ¢lanicah Evropske
skupnosti ter glede na ze obstojeCo zakonsko ureditev kakovosti in varnosti
¢loveskih tkiv in celic, namenjenih za zdravljenje (ZKVCTC) v Republiki

Sloveniji, predlagamo kot najprimernejso resitev ustrezno dopolnitev ZKVCTC.

V ZKVCTC bi bilo smiselno opredeliti podrogje biomedicinskih laboratorijskih
raziskav na cloveskih tkivih in celicah tako, da bi vanj vkljucili zahteve, Ki se na

dolgi rok ne spreminjajo. To som predvsem:
- pridobitev pozitivnega mnenja KME;

- pridobitev pisne privolitve darovalca za uporabo darovanih tkiv in celic

za laboratorijske raziskave;
- prijava laboratorijske raziskave pri pristojnem organu;
- pridobitev dovoljenja za izvajanje laboratorijskih raziskav (ustanove);

- imenovanje odgovorne osebe za laboratorijske raziskave na cloveskih

tkivih in celicah;
- porocanje o nezelenih dogodkih in nezgodah;
- zagotavljanje sledljivosti ¢loveskih tkiv in celic;
- nadzor, Ki ga izvaja pristojni organ.

Natanc¢nejsi pogoji, ki jih dolo¢a zakon in se zaradi znanstvenega in tehnoloSkega
napredka na zadevnem podrocju hitro spreminjajo, naj se dolo¢ijo v posebnih

pravilnikih.
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Za ucinkovito izvajanje zakona je nujna vkljucitev vseh predlaganih sprememb,

poleg tega pa tudi vkljucitev kazenskih dolocb.

Podrocje klini¢nih raziskav s ¢loveskimi tkivi in celicami ostaja pravno Se vedno

neurejeno, zato predlagamo, da naj zakonodajalec ¢im prej uredi tudi to podrocje.
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