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WPROWADZENIE
Ov

Pierwsze banki komdrek, tkanek i narzadéw do celéw terapeutycznych
powstaly w pierwszej polowie XX w., w zwigzku z potrzebg opracowania
skutecznych metod zastepowania chorych tkanek i narzadéw zdrowymi,
co stalo sie w pelni mozliwe wraz ze zrozumieniem funkcjonowania
grup krwi, systemu immunologicznego i odkryciem techniki szycia
naczyn krwiono$nych'. Pierwszy bank krwi przeznaczony do transfuzji
powstal w 1932 r. w Leningradzie®. Radzieccy uczeni uwazali, ze jedynie
konserwacja krwi stanowi optymalne rozwigzanie w transfuzjologii,
co doprowadzilo do przygotowania wlasnej metody przechowywania
i transportu krwi. Z kolei w USA pierwsza tego rodzaju instytucja
zostala zalozona w Klinice Mayo w 1935 r. albo w szpitalu Cook County
Hospital w Chicago w 1937 r. przez amerykariskiego lekarza Bernarda
Fantusa. Zaproponowal on zreszta po raz pierwszy uzycie wyrazenia
,bank krwi’, wyjasniajac to nastepujaco: ,Tak jak nie mozna pobieracd
pieniedzy z banku, jesli sie ich wczesniej nie zdeponuje, tak réwniez
dzial ds. konserwacji krwi nie moze dostarcza¢ krwi, jesli nie odbierze
jej tyle samo, ile pdzniej wyda’®. Banki krwi mialy zatem stanowic

' A. Rooney, Fascynujgca medycyna: od starozytnych szamandw do cudéw wspétczesnej
medycyny, thum. A. Wasowska, Warszawa 2013, s. 204.

2 EW. Straus, A. Straus, 100 najwigkszych osiggnieé medycyny, thum. P. Kostrzewski,
Warszawa 2009, s. 130.

3 Cyt. za: N. Pfeffer, Insider Trading: How Mortuaries, Medicine and Money Have Built
a Global Market in Human Cadaver Parts, New Haven 2017, s. 12; por. K.A. Janatpour,
PV. Holland, A Brief History of Blood Transfusion [w:] C.D. Hillyer, Blood Banking and Trans-
fusion Medicine: Basic Principles & Practice, Philadelphia 2007, s. 18. Jeéli nie podano
inaczej, thum. K.G.
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swoisty depozyt, przeznaczony do przyszlego uzycia zebranej krwi
przy zabiegach transfuzji.

Praktyka zastepowania chorych lub uszkodzonych fragmentéw ciata
zdrowymi stala sie bardziej dostepna dzieki dokonaniu nowych odkry¢
medycznych. Technika zszywania naczyn krwionosnych, autorstwa
francuskiego chirurga Alexisa Carrella, oraz zrozumienie tolerancji
immunologicznej przy dokonywaniu transplantacji narzadéw mialy
wplyw na zakoriczone sukcesem przeszczepy dokonane w drugiej
potowie XX w.* Godny uwagi jest fakt, ze juz w 1906 r. w petni udane;
transplantacji ludzkiej rogéwki dokonal austriacki okulista Eduard
K. Zirm. Z czasem rozwéj chirurgii oka doprowadzil do powotania
pierwszego banku oczu, ktdéry zostal utworzony w 1945 r. w Nowym
Jorku i funkcjonowal jako zaklad uzytecznosci publicznej, oparty
na uregulowanej prawnie wspotpracy wielu klinik®. Pierwszy udany
przeszczep nerki (pomiedzy bliznietami jednojajowymi) zostal przepro-
wadzony przez amerykanskich lekarzy Josepha Murraya, Johna Merrilla
i Richarda Harrisona w 1954 r. Wkrétce mialy miejsce pierwsze zakoni-
czone sukcesem transplantacje innych ludzkich narzadéw: watroby
(Thomas Starzl w 1963 r.), trzustki (William Kelly i Richard Lillehei
w 1966 1.) i serca (Christiaan N. Barnard w 1967 r.). W Polsce pierwszy
udany zabieg przeszczepu nerki pobranej ze zwlok przeprowadzili Jan
Nielubowicz i Tadeusz Ortowski w 1966 1., za$ pierwszego, pozytywnie
zakoniczonego przeszczepu serca dokonal Zbigniew Religa w 1986 1.°

Kamieniem milowym w rozwoju wspétczesnych nauk biologicznych
i medycznych stalo sie odczytanie genomu ludzkiego, co zostato
dokonane przez miedzynarodowy zespdt badaczy, w ramach Projektu
Poznania Ludzkiego Genomu przeprowadzonego w latach 1990-2003.

4 BEW. Straus, A. Straus, 100 najwigkszych osiggni¢é..., s. 173.

S Kronika medycyny, oprac. catosci: zespdt pod kierunkiem M. Michalika, oprac. mery-
toryczne tekstow: zespdt ttumaczy i redaktoréw pod kierunkiem T. Ptusy, oprac. redak-
cyjne: zespét redaktordw i korektoréw pod kierunkiem B. Neya, Warszawa 1994, s. 488.

¢ R.Pastwa, Bioetyka. W imig postepu i przetrwania, Kety 2015, s. 57-59. Gléwny uktad
zgodnosci tkankowej (MHC) odkryto w 1937 1.
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W rezultacie udalo sie ustali¢, ze tylko nieduza czeé¢ ludzkiego DNA
stanowig sekwencje kodujace biatka, natomiast wiekszos¢ DNA sklada
sie z sekwencji niekodujacych, ktérych funkcje do dzisiaj nie zostaly
do konca wyjasnione. Obserwujac dotychczasowy postep w zakresie
genetyki, mozna wyrdznié cztery fazy jej rozwoju: poznanie podstaw
dziedzicznos$ci na poziomie komérki (poczatek XX w.), poznanie pod-
staw dziedziczno$ci na poziomie molekularnym — odkrycie podwdjne;
helisy DNA (potowa XX w.), rozszyfrowanie potencjalu informacyjnego —
mozliwos$¢ odczytywania informacji genetycznych (druga potowa XX w.)
oraz wspolczesna faza genomiki otwierajagca mozliwosci odczytywania
calych genoméw réznych organizméw (przetom XX i XXI w.)”. Obecnie
jestesmy $wiadkami wykorzystywania w szerokim zakresie nowocze-
snych technologii w wielu obszarach zycia, czemu w szczegdlnosci
towarzyszy refleksja etyczna, filozoficzna i prawna nad praktycznym
zastosowaniem techniki w biologii i medycynie.

Zasadnicza role w epoce big data odgrywaja duze, ztozone zbiory
danych, pochodzace z wielu réznych zrddel, dlatego tez do przetwa-
rzania takiej ilosci danych niezbedne jest stosowanie zaawansowanych
narzedzi technologicznych. Gromadzenie, przetwarzanie i udostep-
nianie danych maja relewantne znaczenie takze w biomedycynie,
np. w badaniach naukowych, diagnostyce, terapii. Znajomos¢ genomu
ludzkiego znajduje zastosowanie zardwno teoretyczne, jak i praktyczne,
poniewaz umozliwia poznanie informacji o budowie i funkcji gendw,
a takze wczesne wykrywanie chordb i opracowanie nowych metod
ich leczenia. Procedura badan genomicznych jest jednak kosztowna
i czasochtonna, dlatego koniecznoscig stalo sie utworzenie zorganizo-
wanych, wielkoskalowych zbioréw ludzkiego materiatu biologicznego
i powigzanych danych, czyli tzw. biobankdw, gdzie przez wiele lat moga
by¢ przechowywane miliony probek krwi, moczu, $liny lub tkanek,

7 Por. International Human Genome Sequencing Consortium, Initial sequencing
and analysis of the buman genome, ,Nature” 2001, no. 409, s. 860921, https://www.nature.
com/articles/35057062 [dostep: 3.12.2023].
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pobrane od reprezentatywnej grupy osob. Analiza DNA jest obecnie
szeroko wykorzystywana w badaniach diagnostycznych, profilaktyce
chordb, przy okreslaniu danych genealogicznych, ustalaniu pochodzenia
dziecka, podczas identyfikacji §ladéw biologicznych oséb podejrzanych
lub ofiar wypadkéw itp. Co do zasady, biobanki tworzone s3 jako
instytucje, w ktorych gromadzi sie, przechowuje, udostepnia prébki
biologiczne i powiazane dane, do przyszlych zastosowan badawczych
i praktyki kliniczne;j.

Godne uwagi jest to, ze w 2009 r. magazyn ,Time” zaliczyt biobanki
do jednej z dziesieciu idei, ktore zmieniajg wspolczesny $wiat. Specyfika
dziatalnosci biobankéw opiera sie na zalozeniu, ze dzieki zebraniu duzej
ilosci danych bedzie mozliwe ustalenie genetycznych i sSrodowiskowych
uwarunkowarn w zakresie etiologii wybranych schorzen. Naukowcy
podejmuja wysitki, aby zrozumie(, jakie sg czynniki ryzyka powstawania
choréb cywilizacyjnych (cukrzycy, choréb nowotworowych, choréb
ukladu krazenia) lub chordb genetycznych (fenyloketonuria, mukowiscy-
doza, plasawica Huntigtona), co pozwolitoby w przyszlosci opracowaé
skuteczne sposoby ich leczenia. Podkreslajac znaczenie profilaktyki,
zacheca sie osoby obcigzone ryzykiem wystapienia takich schorzen
do korzystania z uslug poradnictwa genetycznego. Za nowatorskie
rozwigzanie uznaje sie terapie genows, polegajaca na modyfikacji
informacji genetycznej nieprawidlowo dzialajacych komérek poprzez
wprowadzenie lub usuniecie genu badz oddzialywanie na ekspresje
genu. Z kolei tzw. medycyna spersonalizowana daje nadzieje na opra-
cowanie metod leczenia lub farmaceutykéw dostosowanych do potrzeb
konkretnego pacjenta.

Biobankowanie ma swoje janusowe oblicze, poniewaz z jednej
strony otwiera mozliwosci aplikacji nowych metod diagnostyki i tera-
pii, za$ z drugiej sklania do postawienia pytan o etyczne i prawne
ramy dzialalnosci naukowej w dobie ,rewolucji biotechnologicznej”.

® Por. F. Fukuyama, Koniec cztowicka: konsekwencje rewolucji biotechnologicznej, ttum.
B. Pietrzyk, Krakéw 2004.
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Dyskusja bioetyczna toczy sie w dwdch specyficznych kontekstach,
krystalizujacych sie w dyskursie teoretycznym badz dyskursie prak-
tycznym, ktére zachodza w odmiennych warunkach poznawczych.
Dyskurs teoretyczny ma charakter stricte naukowy, stuzy konstruowaniu
racji weryfikowanych za pomoca kryterium prawdy, czyli dowodu
naukowego, za$ dyskurs praktyczny pozwala formulowaé argumenty
uzasadniane wedlug kryteridw, takich jak racjonalnosé¢, sprawiedliwosc
czy efektywnos$c®. Miedzy obu wskazanymi rodzajami dyskurséw nie
istnieje zadne wynikanie logiczne, jednak racje naukowe oraz argumenty
etyczne moga na siebie wzajemnie oddziatywaé, majac m.in. wplyw na
zakres i tre$¢ uchwalonych regulacji prawnych. Francuski bioetyk Jean
Bernard ujal to celnie w nastepujacych stowach: ,Bioetyka, to przede
wszystkim podwojny rygor: lodowaty rygor nauki, sztywny rygor
moralnosci; to rdwniez, powigzane z nimi, cieplo zycia i glebia refleks;ji.
Cieplo i glebia dyscypliny natchnionej nadziejg ograniczenia ludzkiego
cierpienia, zawsze obecnego wsrdd stawianych pytari; nadzieja ptynaca
z mitosci blizniego™.

Technologie zmieniajg sposdb naszego codziennego zycia, generujac
rézne rodzaje ryzyk, ktorych konsekwencje nie sg catkowicie znane.
Dzieki przelomowym osiggnieciom naukowym zniknelo wprawdzie
wiele bialych plam na genetycznej terrae incognitae, co jednak nie dopro-
wadzilto do dezaktualizacji rozwazarn nad etycznymi i prawnymi wymia-
rami badan biomedycznych z udziatem ludzi. Graeme Laurie, brytyjski
uczony zajmujacy sie prawem medycznym, wyrdznia trzy wyzwania
biobankowania, majace wplyw na postrzeganie tego fenomenu na plasz-
czyznie prawa i polityki: réznorodno$¢ stosowanych metod, niepewnos¢
realizowanego celu oraz tymczasowos¢ rezultatéw badawczych. Z tego

° ]. Stelmach, B. Brozek, M. Soniewicka et al, Paradoksy bioetyki prawniczej, Warszawa
2010, 8. 16.

10 Cyt. za: ]. Bernard, Od biologii do etyki. Nowe horyzonty wiedzy, nowe obowigzki
cztowicka, thum. J.-A. Zelechowska, Warszawa 1994.

I Por. G. Laurie, Reflexive governance in biobanking: on the value of policy led approaches
and the need to recognise the limits of law, ,Human Genetics” 2011, vol. 130, s. 347-356.
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wzgledu przed ustawodawcy stoi wyzwanie wdrozenia rozwigzan
prawnych, ktére bylyby adekwatne do dynamicznie zmieniajacych sie
realiéw zycia spotecznego. Jednoczesnie zastanawiajace jest to, czy
kompleksowa aplikacja takich konstrukcji normatywnych, jak swiadoma
zgoda uczestnika badan, prawo do prywatnosci, ochrona danych oso-
bowych czy prawo wlasnosci, jest mozliwa na gruncie biobankowania,
czy raczej nalezaloby dokonac¢ ich reinterpretacji w kierunku lepszej
adaptacji do biezacych osiagnieé¢ naukowych.

Na kazdym z etapdéw procesu bankowania probek i danych (groma-
dzenia, przechowywania, udostepniania) stopieni ryzyka dla uczestnikéw
badan jest zréznicowany, zalezac od poziomu ich wiedzy, zabezpieczenia
probek i danych, a takze rozwoju technologii naukowej. W trakcie
gromadzenia materialu dawcy majg bezposredni kontakt z biobankiem,
zostajg poinformowani m.in. o celu gromadzenia probek, skutkach,
ryzyku badan, a nastepnie majg prawo udzieli¢ $wiadoma, dobrowolna
zgode na udzial w badaniach. Wieloletnie przechowywanie materialu
w biobanku wymaga wlasciwego zabezpieczenia probek i danych daw-
c6éw, aby uniknaé uzycia ich przez osoby niepowotane. Dalszy rozwdj
technologii bioinformatycznych pozwolitby w przysztosci odczytad
informacje, ktére w chwili przekazania probek do biobanku byly
nieweryfikowalne. Udostepnianie materiatu dawcy wielu instytucjom
badawczym (uwzgledniajac rowniez mozliwo$¢ zagranicznego transferu
probek) stanowi podstawe funkcjonowania systemu biobankowania,
jednoczesnie wiaze sie ono zwyzszym ryzykiem, gdyz rozszerza sie przez
to krag podmiotéw majacych dostep do danych uczestnikéw badan.

Nalezy podkresli¢, ze w odréznieniu od tradycyjnych repozytoriéw
probek biologicznych biobanki tworza miedzynarodowe lub krajowe
sieci instytucji badawczych, ktére w swoim zalozeniu maja wspdlnie
dzieli¢ sie uzyskanymi wynikami badan naukowych, dzieki czemu
realizacja ztozonych projektéw naukowych postepowataby o wiele
efektywniej. Z kolei zasadnicza réznica miedzy biobankami a bankami
transplantacyjnymi jest cel, w jakim gromadzi sie ludzki material
biologiczny, poniewaz o ile w pierwszym przypadku chodzi gtéwnie
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o zastosowanie probek do przysztych badan naukowych lub klinicznych,
o tyle w drugim — o dzialanie terapeutyczne w postaci przeszczepiania
narzadéw'? Z pewnoscia idea biobankdw nie bytaby mozliwa do reali-
zacji bez rozwiniecia sie takich dyscyplin, jak biologia molekularna,
biomedycyna czy informatyka.

Uregulowanie kwestii dotyczacych prawa do prywatnosci i ochrony
danych osobowych osdb, ktére przekazaly material biologiczny do
biobanku, stalo sie przedmiotem licznych dyskusji. W jaki sposdéb
powinno sie chroni¢ dawcéw przechowywanych w biobanku prébek
oraz zagwarantowa¢ swobode badani naukowych? Obecna praktyka
panstw europejskich uswiadamia nam, ze racjonalna metoda regulacji
biobankowania moze bazowa¢ na prawodawstwie tworzonym przez pan-
stwo lub przyjmowac forme samoregulacji. Oprdcz regulacji prawnych
wazna role pelnig takze dokumenty soft law, takie jak kodeksy dobrych
praktyk, wytyczne i zalecenia, wydawane przez organizacje pozarzadowe,
podmioty gospodarcze czy stowarzyszenia. Ze wzgledu na dynamike
przemian w biomedycynie wydaje sig, ze inicjatywa ustawodawcy nie
zawsze bedzie rozwigzaniem koniecznym, tym bardziej, ze instrumenty
prawnie niewigzace okazuja sie rownie skuteczne w celu ujednolicenia
standarddw praktyki badawcze;.

W literaturze przedmiotu nadal brakuje kompleksowych opracowan
dotyczacych aspektéw prawnych biobankowania. Wiele dostepnych
publikacji porusza szczegdtowe zagadnienia zwigzane z praktyka groma-
dzenia ludzkiego materiatu biologicznego, np. zgode uczestnika badan,
dyskryminacje genetyczna, ochrone patentowa, sposoby zabezpieczenia
materiatu biologicznego, zarzadzanie biobankiem'®. W ciagu kilkunastu

2 W niektdérych krajowych porzadkach prawnych dziatalnoéé biobankéw skupia
sie zaréwno na czynnos$ciach badawczych, jak i klinicznych, np. w Islandii, Norwegii,
Portugalii, Szwecji.

3 W literaturze anglojezycznej tematyka ta byta omawiana w pracach zbiorowych,
m.in. w: Biobanks: Governance in Comparative Perspective, eds. H. Gottweis, A. Petersen,
Abingdon, Oxon-New York 2008; Principles and Practice in Biobank Governance, eds.
M. Stranger, ]. Kaye, London—New York 2012; Trust in Biobanking Dealing with Ethical, Legal
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ostatnich lat publikacje dotyczace biobankowania pojawily sie takze
w polskiej literaturze'. Autorzy tych prac, przede wszystkim artykuléw,
scharakteryzowali wybrane zagadnienia etyczno-prawne, ktére sa dla
nich przyczynkiem do rozwazan na temat potrzeby uregulowania
dzialalnosci biobankéw w Polsce. Wspomniane prace powstaly jeszcze
przed wejsciem w zycie ogdlnego rozporzadzenia o ochronie danych
z dnia 27 kwietnia 2016 r."* Dotychczasowa refleksja wymaga zatem
przedstawienia aspektoéw prawnych biobankowania w sposéb bardziej
uporzadkowany i kompleksowy. Aktualnie konieczne jest przyjecie
szerszej perspektywy, uwzgledniajacej wieloaspektowos¢ zjawiska ban-
kowania ludzkiego materialu biologicznego w warunkach postepujace;j
globalizacji, informatyzacji, pluralizmu wartosci.

Celem niniejszej pracy jest analiza podstawowych problemdw
etyczno-prawnych biobankownia ludzkiego materiatu biologicznego
oraz rekonstrukcja optymalnego modelu ochrony praw uczestni-
kéw badan i swobody badart naukowych, w kontekscie dziatalnosci

and Social Issues in an Emerging Field of Biotechnology, eds. P. Dabrock, ]. Taupitz, J. Ried,
Berlin-Heidelberg 2012; Ethics, Law and Governance of Biobanking: National, European
and International Approaches, ed. D. Mascalzoni, Dordrecht 2015; Biobanking in the 2 1st
Century, ed. F Karimi-Busheri, Cham (Switzerland) 2015.

4 Wérdd publikacji polskich autoréw podejmujgcych tematyke biobankowania
nalezy wskazaé np.: ]. Pawlikowski, ]. Sak, K. Marczewski, Problemy etyczne i prawne
zwigzane z dziatalnoscig biobankéw, ,Diametros” 2009, nr 19, s. 106-118; J. Pawlikowski,
Ochrona praw dawcéw w wybranych europejskich biobankach populacyjnych, ,Diametros”
2012, nr 32, 8. 91—109; idem, Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw
naukowych — aspekty organizacyjne, etyczne, prawne i spoteczne, Lublin 2013; D. Krekora-
-Zajac, O koniecznosci regulacji prawnej biobankéw, ,Patistwo i Prawo” 2012, nr 7, s. 64—77;
K. takomiec, Wybrane konstytucyjne aspekty funkcjonowania biobankéw populacyjnych,
JParistwo i Prawo” 2014, nr 12, s. 54-64; A. Mednis, Ochrona danych genetycznych jako
danych osobowych, ,Studia Turidca” 2018, t. 73: Biobankowanie wyzwaniem w czasach Big
Data, red. D. Krekora-Zajac.

15 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwiet-
nia 2016 r. w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych (Dz. Urz. UE L 119/1
7 4.05.2016 1.) (dalej: RODO).
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