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Streszczenie rozprawy doktorskiej pt.
Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego: spor o model racjonalnego prawa

w badaniach biomedycznych

Zagadnienie biobankowania jest zwigzane z dynamicznym rozwojem nauki biologii
molekularnej, medycyny i informatyki, ktére umozliwiaja poznanie informacji o budowie
i funkcji genow, jak réwniez opracowanie innowacyjnych lekéw i metod terapeutycznych.
Analiza DNA jest wykorzystywana w szerokim zakresie w badaniach diagnostycznych,
profilaktyce chordb, przy okreslaniu danych genealogicznych, ustalaniu pochodzenia dziecka,
podczas identyfikacji $ladéw biologicznych o0s6b podejrzanych lub ofiar wypadkow.
Utworzenie biobankow stanowigcych zorganizowane zbiory ludzkiego materiatu
biologicznego i powigzanych danych, stuzacych do przyszitych zastosowan badawczych lub
klinicznych, otwiera nowe mozliwosci, ale zarazem stanowi zrédlo potencjalnych zagrozen.
Zasadniczym celem niniejszej rozprawy jest proba udzielenia odpowiedzi na pytanie, w jaki
sposob ustawodawca powinien uregulowac ryzyko w zakresie dziatalno$ci wspotczesnych
biobankow, aby zoptymalizowa¢ bezpieczenstwo 1 efektywnos$¢ przysztych badan
biomedycznych? Gtéwny cel badawczy wymaga zidentyfikowania instrumentow ochrony
podstawowych praw uczestnikoéw badan w biobankach, a takze dokonania rekonstrukcji modeli
zgody osob przekazujacych materiat biologiczny do biobanku oraz aktualnych kierunkow

europejskiej biopolityki w obszarze badan genomicznych.

Powodem podjecia badan nad tg tematyka jest konieczno$¢ okreslenia charakteru
prawnego oraz ram funkcjonowania biobankowania w kontek$cie badan biomedycznych
Z udziatem ludzi. Wielu autordw zajmujacych si¢ wskazana problematyka (w literaturze
polskiej np. Julia Kapelanska-Prggowska, Atina Krajewska, Dorota Krekora-Zajac, Jakub
Pawlikowski) porusza szczegdtowe zagadnienia zwigzane z praktyka gromadzenia ludzkiego
materiatu biologicznego — dyskryminacja genetyczna, ochrong patentowa, zgoda uczestnika
badan zabezpieczeniem materiatu biologicznego, zarzadzaniem biobankiem. Pomimo tego

wcigz brak jest kompleksowych opracowan dotyczacych prawnych aspektow biobankowania.



Podje¢te problemy badawcze i przyjete zatozenia metodologiczne zdeterminowaly
strukture pracy. Rozprawa doktorska zostata podzielona na pig¢ rozdziatow. W pierwszym
rozdziale, stanowigcym wstgp do zasadniczej czeSci rozwazan, dokonano analizy genezy
wspotczesnych biobankow, jak rowniez zagadnien terminologicznych w zakresie opisywanej
problematyki, podstawowych typéw istniejgcych zbioréw ludzkiego materiatu biologicznego
oraz znaczenia wspotczesnych badan genetycznych i biobankowania. Podstawowym celem
badawczym tego rozdziatu jest zrekonstruowanie pojgcia biobanku w oparciu o literaturg
naukowg 1 tre$¢ aktow normatywnych, jak réwniez typologii i znaczenia wspdlczesnego

biobankowania dla rozwoju badan naukowych, diagnostyki i terapii.

W drugim rozdziale poddano szczegotowej analizie regulacje normatywne w zakresie
badan biomedycznych, zwigzane z systemami ochrony praw cztowieka, zar6wno na poziomie
uniwersalnym (akty o charakterze soft law: Powszechna Deklaracja o Genomie Ludzkim
i Prawach Cztowieka z 1997 r., Migdzynarodowa Deklaracja w sprawie Danych Genetycznych
Czlowieka z 2003 r., Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka z 2005 r.),
jak i regionalnym (dokumenty Rady Europy i Unii Europejskiej). Badania zostaly uzupelnione
uwagami dotyczacymi aktualnego stanu prawnego w dziedzinie badan biomedycznych
w Polsce — rozne aspekty dziatalno$ci biobankow sg uregulowane w kilku ustawach, majg
jednak charakter fragmentaryczny. Przyjety sposob analizy normatywnej znajduje swoje
uzasadnienie w kontek$cie multicentrycznos$ci systemu prawa, gdy w jednym porzadku
prawnym obowigzuja akty normatywne pochodzace od réznych podmiotow prawodawczych.
Zasadniczym celem badawczym jest udzielenie odpowiedzi na pytanie, czy obowigzujace
regulacje w zakresie badan genetycznych pozostajg wzajemnie zharmonizowane oraz jaki

przewiduja minimalny standard ochrony praw uczestnikow badan w biobankach?

W trzecim rozdziale rozprawy przenalizowano zagadnienia dotyczace podstawowych
aspektow ochrony praw uczestnikow badan w biobankach, m.in. w kontek$cie prawa do
prywatnos$ci. Ze wzgledu na relewantne znaczenie zgody uczestnika w procedurze badawczej,
zidentyfikowano jej cechy konstytutywne, a takze wyrdzniono podstawowe warianty zgody. Ta
wstepna analiza zgody na udzial w czynnosciach biobankowania antycypuje dalsze uwagi,
ktore zostaty rozwinigte W kolejnym rozdziale pracy. Ze wzglgdu na wieloaspektowos¢
dziatalnosci wspolczesnych biobankéw podjeto badania dotyczace sytuacji normatywnej osoéb
niezdolnych do wyrazenia zgody lub o ograniczonej zdolnosci do wyrazenia zgody,
wykorzystywania ludzkiego materialu biologicznego post mortem, ochrony prawnorzeczowej
ludzkiego materiatu biologicznego i baz danych. Podkre$lono konieczno$¢ wdrozenia
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instrumentow prawnych, stluzgcych ochronie podstawowych praw i interesow uczestnikow
(prawa do wiedzy i prawa do niewiedzy o cechach genetycznych, prawa do wycofania zgody,
anonimizacji probek i danych). Koncowym elementem tej czgsci pracy jest proba reinterpretacji
zasady solidarno$ci w perspektywie biobankowania, w tym poszanowania genetycznego
dziedzictwa spotecznos$ci lokalnych, sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych z badan
genomicznych, znaczenia komunikacji mi¢dzypokoleniowej. Celem badawczym tego rozdziatu
jest zidentyfikowanie gtownych zagrozen zwigzanych z dziatalnoscig biobankow oraz srodkow

stuzacych optymalizacji ochrony podstawowych praw uczestnikow badan.

Rozdziat czwarty stuzy rekonstrukcji modeli zgody na udzial w czynnosciach
biobankowania w wybranych europejskich porzadkach krajowych. Analiza obejmuje
czterna$cie panstw, ktore posiadajg kompleksowe rozwigzania prawne dotyczace biobankow.
Panstwa te zostaty przyporzadkowane do trzech réznych grup modelowych (przyjmujac jako
kryterium zakres zgody, cel gromadzenia probek i danych oraz obowigzek informacyjny
uczestnikow):

a) dwuwariantowy model zgody w systemie biobankowania: zgoda §wiadoma i zgoda

domniemana — Islandia, Norwegia, Dania, Belgia, Wegry;

b) model zgody rozszerzonej w systemie biobankowania — Estonia, Lotwa, Wielka

Brytania, Hiszpania, Finlandia;
€) model $wiadomej zgody w systemie biobankowania: zgoda wyrazna i konkretna —
Litwa, Portugalia, Szwecja, Francja.
W celu sprawdzenia, czy okreslone przepisy krajowe dotyczace dziatalnosci biobankéw sa
koherentne z migdzynarodowymi aktami prawnymi i wytycznymi, dokonano poréwnania
Sposobow unormowania takich kwestii, jak: formuta zgody uczestnika badan naukowych
i klinicznych, cel i zakres zastosowan ludzkiego materialu biologicznego, ochrona
podstawowych praw uczestnikow badan genetycznych, sposoby zabezpieczenia

przechowywanego materiatu biologicznego.

Rozdzial piaty zostal poswigcony zbadaniu wzajemnych relacji zachodzacych miedzy
etyka a biopolityka w perspektywie badan genomicznych w biobankach. Przyje¢to, Ze istniejace
ramy regulacyjne dotyczace ochrony uczestnikoéw badah powstaja w okreslonym otoczeniu
spoteczno-politycznym, ktore ma istotny wptyw na aktualne rozwigzania prawne w tej materii.
Zbudowanie spojnej ptaszczyzny aksjologicznej biobankowania na poziomie regionalnym
stanowi powazne wyzwanie z uwagi na zaangazowanie wielu podmiotéw, np. uczestnikow
badan, instytucji naukowych, instytucji politycznych, przedsigbiorcow, rzadu. W celu ukazania
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szerszej panoramy badan biomedycznych wskazano rozne stanowiska etyczne:
konsekwencjalizm (utylitaryzm), deontologizm, pryncypializm, etyka cnot, komunitarianizm,
personalizm. W ramach tego rozdziatu podj¢to probe udzielenia odpowiedzi na pytanie, w jaki
sposob w ramach dyskursu biopolitycznego 1 bioetycznego mozna normalizowac istniejace

procedury badawcze w biobankach.

Przy opracowaniu poszczegdlnych czesci rozprawy postuzono si¢ metoda formalno-
dogmatyczna, a takze teoretyczno-prawna, historyczng oraz komparatystyczng. Kazdy rozdziat
zostal zakonczony podsumowaniem, za$§ przeprowadzone rozwazania pozwolity sformutowac
whnioski badawcze, zaprezentowane w zakonczeniu rozprawy, zarowno o charakterze ogdélnym,

jak i aplikacyjnym:

1. praktyka bankowania probek biologicznych i powigzanych danych implikuje
wystepowanie roznych rodzajow ryzyka w kilku obszarach — prywatnos$¢ i poufno$¢
uczestnikow badan, zakres zgody uczestnika badan, komercjalizacja ludzkiego
materiatu biologicznego, dyskryminacja genetyczna i stygmatyzacja, ponowny kontakt
biobanku z uczestnikami badan, finansowanie dzialalnosci biobanku;

2. dziatalno$¢ biobankow generuje nowe rodzaje ryzyk, zwigzanych z potencjalnym
naruszeniem podstawowych praw dawcy materiatu biologicznego i danych, dlatego tez
konieczne jest zastosowanie w biobanku adekwatnych §rodkow ochrony, np. wymog
swobodnej, $wiadomej zgody uczestnika badan na doktadnie okreslone czynnosci
badawcze, przyjecie jako podstawowej zasady przy rekrutacji oséb do biobankow
,jedna zgoda — jeden projekt badawczy”, mozliwo$¢ wycofania zgody na kazdym etapie
badan, przekazanie uczestnikowi petnej informacji o planowanym projekcie
badawczym, zabezpieczenie probek biologicznych i danych przekazanych do biobanku,
zagwarantowanie uczestnikowi prawa do wiedzy lub prawa do niewiedzy na temat
wynikéw badan, obowigzek uzyskania specjalnego certyfikatu przez podmiot
prowadzacy biobank, uzyskanie pozytywnej opinii komisji bioetycznej na realizacjg
konkretnego projektu badawczego;

3. prowadzenie badah genomicznych z uzyciem wyizolowanego ludzkiego materiatu
biologicznego i danych z biobanku, wymaga przyjecia nowej — w poroOwnaniu
z tradycyjnym eksperymentem naukowym — metodologii badawczej, opartej na
pozyskiwaniu, przechowywaniu, gromadzeniu, przygotowaniu, konserwacji,

analizowaniu, testowaniu lub dystrybucji probek biologicznych i danych, pochodzacych



od reprezentatywnej czesci populacji, ktore mozna wykorzystywaé do przyszitych
projektéw naukowych;

. Wymog uzyskania zgody przedstawicieli ustawowych os6b niemajacych lub
0 ograniczonej zdolnosci do wyrazenia $wiadomej zgody, przy uwzglednieniu
,hajlepiej pojetego interesu” i braku sprzeciwu takich 0osob; wymog uzyskania zgody
cztonkow najblizszej rodziny osob zmartych, od ktérych przed $miercig pobrano probki
i dane do biobanku (analogicznie réwniez w sytuacji pobrania materiatu biologicznego
ex mortuo);

zakaz wykorzystywania ciata ludzkiego i jego poszczegdlnych elementow jako zrodia
zysku; wyltaczenie mozliwo$ci komercjalizacji wyizolowanych ludzkich probek w ich
stanie naturalnym (tj. niezmodyfikowanych genetycznie), jednoczesne ograniczenie
takiej mozliwosci do zmodyfikowanych genetycznie ludzkich sekwencji DNA lub linii
komoérkowych, nawet jesli ich struktura jest identyczna z naturalna;

zakaz dyskryminacji  genetycznej polegajacy na wylaczeniu  mozliwos$ci
wykorzystywania indywidualnych danych genetycznych w stosunkach pracy

i ubezpieczen spotecznych.



