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Stowo wstepne

dr Adam Bodnar
Rzecznik Praw Obywatelskich

W 2017 roku swietowalismy 20-lecie Europejskiej Konwencji Bioetycznej — podsta-
wowego, wigzacego aktu europejskiego, wyrazajgcego minimalny standard ochrony
podstawowych praw i wolnosci w zwigzku z rozwojem nauk medycznych. Konwencja
ta, podpisana, ale wciagz niestety nieratyfikowana przez Polske, stanowi cenny instru-
ment prawa miedzynarodowego, ktéry ma by¢ odpowiedzig na dylematy wynikaja-
ce ze znaczacego postepu w dziedzinie nauk medycznych i biotechnologii, ktérego
wszyscy jestesmy swiadkami. Postep ten niesie nie tylko nowe mozliwosci w zakresie
zapobiegania, diagnozowania i leczenia choréb, lecz stanowié¢ moze zagrozenie dla
fundamentalnych praw cztowieka. Tymczasem nie zawsze istniejgce, zaréwno na po-
ziomie miedzynarodowym, jak i krajowym, regulacje prawne stanowig wystarczajace
zabezpieczenie dla praw i wolnosci cztowieka. Rocznica podpisania Konwencji jest
wiec $wietng okazjg do refleksji nad potrzeba jej ratyfikacji, ale takze nad lukamii nie-
doskonatosciami polskiego prawodawstwa w zakresie regulacji kwestii bioetycznych
o doniostym znaczeniu spotecznym.

Jestem swiadomy, ze niektore kwestie, bedace przedmiotem niniejszego opraco-
wania wcigz budzg kontrowersje. Mam jednak nadzieje, ze osiggniecie konsensusu,
nawet dotyczacego tych najwrazliwszych kwestii, w nieodlegtej perspektywie czasu
bedzie mozliwe. Chciatbym, by ta monografia wydana przez Biuro Rzecznika Praw
Obywatelskich we wspotpracy z gronem wybitnych specjalistéw stata sie zaczynem
dla ponownego podjecia publicznej debaty bioetycznej, przyblizajacej nas do poro-
zumienia. Debaty spokojnej, rzeczowej i szanujacej pluralizm pogladéw istniejacych
w demokratycznym panstwie prawnym.






Wprowadzenie

Oddajemy w Panstwa rece monografie stanowigca pokitosie ubiegtorocznej kon-
ferencji naukowej zorganizowanej przez Rzecznika Praw Obywatelskich we wspot-
pracy z Wydziatem Prawa i Administracji Uniwersytetu Mikotfaja Kopernika w Toru-
niu, poswieconej znaczeniu Europejskiej Konwencji Bioetycznej dla ochrony praw
i wolnosci cztowieka. Okazjag dla podjecia dyskusji stata sie 20. rocznica podpisania
Konweng;ji.

Publikacje otwiera artykut prezentujacy historie powstawania Konwengji, jej zna-
czenie na arenie europejskiej i miedzynarodowej, a takze zawierajacy, nierzadko kry-
tyczne refleksje dotyczace jej przysztosci. Stanowi on wprowadzenie dla dalszych,
bardziej szczegdtowych rozwazan.

Druga czes¢ monografii poswiecona jest kwestii autonomii pacjenta. W czesci tej
Autorzy podjeli dyskusje dotyczaca o$wiadczen pro futuro, udziatu oséb niezdolnych
do wyrazenia zgody w badaniach naukowych, zasad wtérnego wykorzystania ma-
teriatu biologicznego dla celéw naukowych oraz zasad dokonywania przeszczepéw
ex mortuo. W pierwszym tekscie tego rozdziatu Autorka omawia dopuszczalnos¢
uwzgledniania na gruncie prawa polskiego oswiadczen sktadanych przez pacjenta
na wypadek utraty Swiadomosci, stawiajac jako punkt odniesienia art. 9 Konwencji.
Kolejny tekst prezentuje zagrozenia zwigzane z prowadzeniem badah naukowych
na cztonkach tzw. vulnerability groups, czyli grup oséb w sposéb szczegdlnych na-
razonych na wykorzystanie oraz mechanizmy stuzace ochronie uczestnikéw badan
niezdolnych do wyrazenia zgody. W dalszej czesci kolejna z Autorek przedstawia za-
sady dopuszczalnosci wtérnego wykorzystania ludzkiego materiatu biologicznego
dla celéw naukowych. Autorka konfrontuje regulacje konwencyjne z nowszymi akta-
mi prawnymi dotyczacymi tej problematyki. Rozdziat zamykaja rozwazania na temat
zakresu autonomii pacjenta w kontekscie pobrania organdéw ex mortuo.

Trzeci rozdziat poswiecony jest kwestii wptywu nowych technologii na standard
ochrony praw cztowieka. Rozdziat otwiera artykut poswiecony dopuszczalnosci pro-
wadzenia prognozujacych testéw genetycznych oraz mozliwosci ujawniania jego
wynikéw innym niz pacjent podmiotom. Kolejny tekst podejmuje relatywnie nowe
w polskiej literaturze zagadnienie dotyczace dopuszczalnosci stosowania dopin-
gu genowego. Rozdziat zamyka opracowanie dotyczace dopuszczalnosci ingeren-
¢ji w genom ludzki, w ktérym Autor konfrontuje zatozenia przyswiecajace w tym
zakresie Twércom Konwencji z obecnym stanem nauk medycznych.



Prawa cztowieka a wyzwania bioetyczne zwigzane z nowymi technologiami

Mamy nadzieje, ze niniejsze opracowanie okaze sie cennym zrédtem wiedzy
i waznym gtosem w dyskusji bioetycznej dotyczacej standardéw ochrony praw czto-
wieka w kontekscie rozwoju nauk medycznych i biologicznych. Wierzymy, ze mimo
istniejacych sporéw - zaréwno tych naukowych, jaki i tych bardziej emocjonalnych,
dotyczacych kierunku, w jakim winno zmierza¢ polskie ustawodawstwo bioetyczne,
mozliwa jest wspotpraca i porozumienie.

W tym miejscu pragniemy szczegdlnie podziekowaé wszystkim Autorkom i Au-
torom oraz Recenzentce pracy za ich zaangazowanie, cierpliwos¢ i profesjonalizm,
ktére sprawity, ze publikacja mogta przybrac prezentowanga forme.
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prof. Tadeusz Jasudowicz

Historia powstawania i przysztos¢
Europejskiej Konwencji Bioetycznej

1. Uwagi wstepne

Wobec tak, a nie inaczej postawionego przede mna przez organizatoréw publi-
kacji zadania badawczego, widze potrzebe spojrzenia na Europejska Konwencje
Bioetyczna (Konwencje o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w kon-
tekscie zastosowan biologii i medycyny: Konwencje o prawach cztowieka i biome-
dycynie) z makro-dystansu, czy — rzec by mozna - z lotu ptaka, by postrzegac ja, jej
terazniejszos¢, jej stawanie sie i jej funkcjonowanie z perspektywy tego, co jg poprze-
dzato, a wiec jej przesztosci, ale tez z perspektywy tego, co jg oczekuje, a zatem jej
przysztosci.

Z drugiej strony, dla rozumienia jej samej, jej istoty i zadan przed nig stojacych,
chce unikng¢ analogicznego makro-dystansu i nie wikfa¢ sie w tajemnice defini-
cyjnych poszukiwan pojecia bioetyki, ktérych w nauce petno, a ktére niewiele - je-
$li w ogdle — wnoszg do rozumienia Konwencji, aczkolwiek teoretycznie wielce sg
ksztatcace i przydatnel. Dla potrzeb niniejszych badan bardzo instruktywnym jest
sam tytut Konwencji, w ktérym akcent pada:

e po pierwsze, na,ochrone praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej’, w zwigzku

z czym - i w kontekscie podmiotowego wymiaru art. 1 Konwencji — nie jest
wykluczony dylemat co do jednosci i spéjnosci badz — przeciwnie - autonomii
i rozdzielnosci tych dwu kategorii ,praw cztowieka” oraz ,godnosci istoty ludz-
kiej”, wobec czego préoba wyjasnienia tego dylematu wchodzi w zakres stoja-
cych przede mna zadar;

! Por. m.in.: T. Twardowski, A. Michalska, Dylematy wspétczesnej biotechnologii z perspektywy biotechno-
loga i prawnika, Torur 2000, zwt. ,Dylematy bioetyki”, s. 228-232; J. Kapelariska-Pregowska, Prawne i bio-
etyczne aspekty testow genetycznych, Warszawa 2011, zwt. rozdz. 1.3.1,,,Geneza i przedmiot bioetyki oraz
bioprawa”, s. 40-43; M. Balcerzak, S. Sykuna (red.), Leksykon ochrony praw cztowieka. 100 podstawowych
pojec, Warszawa 2010, hasto (J.K.-P.) ,Biomedycyna”, s. 27-30; O. Nawrot, Ludzka biogeneza w standardach
bioetycznych Rady Europy, Warszawa 2011, zwt. rozdz. I: ,Pojecie, przedmiot i metody bioetyki”, s. 12-68,
w szczeg.: 1:,Genus proximus i differentia specifica bioetyki”, s. 21-28; R. Tokarczyk, Tezy i hipotezy o przed-
miocie biojurysprudencji i bioprawa, s. 109-127.
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e po drugie, na,zastosowania biologii i medycyny”, a wiec konkretny, wyraznie
zakreslony i przedmiotowo ograniczony kontekst, do ktérego te kategorie
maja sie odnosi¢, nie za$ na wszelkie i jakiekolwiek obszary, do ktérych kate-
gorie te réwniez stusznie moga sie odnosic¢ i znajdujg w nich zastosowanie;

e po trzecie, na ,prawa cztowieka i biomedycyne’, przy czym w splocie tym nie
chodzi w Zadnym razie o rozdzielne postrzeganie praw cztowieka i biomedy-
cyny, lecz wtasnie o ujecie ich w nierozlagcznej jedni, jako ze prawa cztowieka
oddziatuja na biomedycyne, normuja ja, stwarzajg wiasciwg dla niej tkanke
prawna.

Zatem, niezaleznie od bogatych i wielce réznorodnych definicji bioetyki, a i sze-
regu poje¢ pokrewnych, przedmiotem moich badan sa zagadnienia prawno-czto-
wiecze w ich biomedycznym uwiktaniu, co obejmuje w pierwszym rzedzie problemy
prawnomiedzynarodowe i co promieniuje — naturaliter i z koniecznosci — na proble-
my prawa i praktyki krajowej. W zadnym razie nie kwestionuje, a tym bardziej nie ne-
guje wiasciwosci teologicznych, aksjologicznych, filozoficznych, etycznych i innych
aspektéw bioetyki, ale sg to juz obszary nie mieszczace sie w polu moich badan.
Mam spojrze¢ na dzieje i przysztos¢ konkretnego miedzynarodowego traktatu praw
cztowieka w dziedzinie biologii i medycyny. Proponuje tez spojrzenie ,oczyma samej
Konwengji’, jak wynika to z jej preambuty: co do przesztosci - w elementach, ktére
mozna by przypisac do jej narratio, a takze co do przysztosci - w elementach, ktére
mozna by kojarzy¢ z jej arenga?.

W 1997 roku, a wiec w roku otwarcia Europejskiej Konwencji Bioetycznej do pod-
pisu, badajac przedmiot i cel Konwencji, pisatem:

J[W] sposéb szczegdlny uderza owa »prawno-cztowiecza inklinacja«x Konwencgji;
jawi sie ona jako rzeczywisty dokument praw cztowieka, ktadacy zwtaszcza akcent
- w kontekscie zastosowan biologii i medycyny — na uwzglednienie, poszanowanie
i priorytetowg ochrone fundamentalnych dla tej sfery wartosci: samej godnosci osoby
ludzkiej, jej integralnosci i nietykalnosci, jej tozsamosci i autonomii, jej wolnosci i pry-

watnosci.

2 Por. ust. 1-8 i 15 oraz ust. 9-14 i 16 preambuty, odpowiednio, z uwzglednieniem wtasciwych punktéw
Sprawozdania Wyjasniajacego. Tekst Konwencji w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie standardy bioetycz-
ne. Wybdr materiatéw, Torun 1998, s. 3 i nast., na s. 3-4 oraz 17-19, odpowiednio. Teksty polskie takze w:
T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska (oprac.), Miedzynarodowe standardy bioetyczne. Do-
kumenty i orzecznictwo, Warszawa 2014, s. 14 i nast., 24 i nast.; M. Nesterowicz, Prawo medyczne, wyd. |ll,
Torun 1998, s. 469 i nast.; A. Bienczyk-Missala (oprac.), Miedzynarodowa ochrona praw cztowieka. Wybdr
dokumentdéw, Warszawa 2008, s. 363 i nast. oraz http://.www.poltransplant.org.pl; w oryginale: European
Treaty Series, nr 164.
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Skoro tak, skoro mamy do czynienia z zaiste »prawno-cztowieczym dokumentemc,
niezmiernie istotne staje sie wtasnie jego solidne osadzenie w szerszym miedzyna-
rodowym $rodowisku normatywnym. Wyzwania gwattownie sie rozwijajacej biome-
dycyny i biotechnologii maja charakter wrecz rewolucyjny, a wszelka rewolucja rodzi
grozbe obalenia zastanego porzadku. Tym bardziej jest wiec wazne to, ze Europejska
Konwencja Bioetyczna wcale nie stanowi »narzedzia rewolucji« — ani w stosunku do
cztowieka, spoteczenstw ludzkich i gatunku ludzkiego w ogéle, ani tez w stosunku do
obowigzujgcego - w ptaszczyznie uniwersalnej i europejskiej — prawa miedzynarodo-
wego praw cztowieka. Wrecz przeciwnie, na strazy cztowieczenstwa i gatunku ludz-
kiego ona staje, zas unormowania w dziedzinie ochrony praw cztowieka - jak bodaj
zaden inny dokument europejski — nalezycie odnotowuje, uwzglednia i za swa wtasna
podstawe przyjmuje”.

2. Historia powstawania Konwencji

2.1. Z perspektywy samej Konwencji

W preambule swej Konwencja w ust. 1-6 wskazuje (,majac na wzgledzie”) podsta-
wowe dokumenty praw cztowieka, z ktérych poniekad wyrasta, ktore traktuje jako
swoje podtoze normatywne, a wsrdd ktérych znajdujg sie ogdlne i specjalne doku-
menty zaréwno europejskiego?, jak i uniwersalnego® systemu ochrony praw cztowie-
ka. W Sprawozdaniu Wyjasniajagcym do Konwencji — po wyliczeniu tych dokumentéw
i dodatkowym wskazaniu, ze ,[n]alezatoby tu mie¢ na wzgledzie inne jeszcze teksty,
by w petni uwzgledni¢ potencjalne implikacje postepu nauki” — specjalnie podkre-
$lono: ,[z]lawarte w tych dokumentach zasady pozostajg podstawa naszej koncepcji
praw cztowieka. Wtasnie dlatego figuruja one na czele preambuty Konwengji, dla kté-
rej stanowig one konieczne oparcie"®.

3T. Jasudowicz, Europejska Konwencja Bioetyczna na tle miedzynarodowego systemu normatywnego [w:]
Ksiega Pamiqtkowa ku czci Profesora Leopolda Steckiego, Torun 1997, s. 61 i nast., na s. 63-64.

4 Chodzi o Europejska Konwencje Praw Cztowieka z 4 listopada 1950 r. i Europejskg Karte Socjalng
z 18 pazdziernika 1961 r., a takze Konwencje o Ochronie Jednostek w kontekscie Automatycznie Prze-
twarzanych Danych Osobistych z 28 stycznia 1981 r. - por. ust. 2-3 i 5 preambuty EKB, odpowiednio. Por.
tez: T. Jasudowicz, Europejska Konwencja Bioetyczna..., op. cit,, s. 67 i nast., (,Otwarcie na europejski
system ochrony praw cztowieka”).

® Chodzi o Powszechng Deklaracje Praw Cztowieka z 10 grudnia 1948 r., Miedzynarodowe Pakty Praw
Cztowieka (obydwal!) z 16 grudnia 1966 r. i Konwencje Praw Dziecka z 20 listopada 1989 r. — por. ust. 1,
4 i 8 preambuty, odpowiednio. Por. tez: T. Jasudowicz, Europejska Konwencja Bioetyczna..., op. cit., s. 66
(,Otwarcie na europejski system ochrony praw cztowieka”).

¢ Sprawozdanie Wyjasniajqce..., op. cit., pkt 11-12 oraz 13, odpowiednio w: T. Jasudowicz (oprac.), Euro-
pejskie standardy..., op. cit,, s. 20.
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Tak wiec, EKB nie odgradza sie od podstawowych dokumentéw miedzynarodo-
wej ochrony praw cztowieka, nie neguje ani nie lekcewazy ich; przeciwnie, wtapia
sie w nie jako integralny i spéjny sktadnik, wyraznie akceptujac je jako swoje pod-
toze historyczne, jako - rzec mozna - swoja prehistorie normatywnga, poniekad tez
- swoj fundament aksjologiczny. W szczegdlnosci, w kontekscie relacji z Europejska
Konwencjg Praw Cztowieka w Sprawozdaniu Wyjasniajacym stwierdza sie: ,[n]ie tyl-
ko filozofia obu tekstéw, ale tez szereg zasad etycznych oraz poje¢ prawnych jest
dla nich wspdlnych. (...) niniejsza Konwencja rozwija niektore zasady, ktére figuruja
w Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka”. Wymowne jest réwniez to, ze wtasnie
Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka i Europejska Konwencja Praw Cztowieka
w pierwszej kolejnosci sg wyliczone w owym normatywnym podtozu historycznyms?,
jako jego wyrézniony hierarchicznie i aksjologicznie rdzen.

EKB wyrasta z naglacej i uswiadamianej potrzeby spotecznej, réwniez wskazy-
wanej w preambule Konwencji i réwniez kojarzacej sie ze swiatem wartosci podsta-
wowych. Akcentuje sie w preambule ,przyspieszony postep w biologii i medycynie”
oraz Swiadomos¢ ,tego, ze niewtasciwe wykorzystanie biologii i medycyny moze
prowadzi¢ do dziatah zagrazajacych godnosci ludzkiej’, co ktdcitoby sie z ,potrzeba
poszanowania istoty ludzkiej, zaréwno jako jednostki, jak tez jako przedstawiciela
gatunku ludzkiego” oraz z uznaniem ,znaczenia zapewnienia godnosci istoty ludz-
kiej”?. W Sprawozdaniu Wyjasniajgcym te potrzebe i zwigzang z tym troske postrze-
ga sie w trzech ptaszczyznach: ptaszczyznie jednostki, ptaszczyZznie spoteczeristwa
i ptaszczyznie gatunku ludzkiego'. Zatem, obok normatywnego tropu historyczne-
go, ukazuje sie problemowo-zadaniowy trop historyczny, ktéry - jak ponizej zauwa-
zymy — miat swoje przejawy we wczes$niejszych bioetycznych dokumentach soft-law
organow Rady Europy, zwtaszcza jej Zgromadzenia Parlamentarnego.

2.2. Zapowiedzi prac przygotowawczych

Jest i trzeci trop historyczny dotyczacy bezposrednio prac Rady Europy w dziedzi-
nie ksztattowania standardoéw bioetycznych, poprzedzajacych przyjecie Konwengji

7 Ibidem, pkt 9, na's. 19.

8 Dla samej Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka, jak wskazuje niezbicie na to jej preambuta, ta-
kim podtozem byta i jest wtasnie Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka. Szerzej na ten temat: T. Ja-
sudowicz, Refleksje na tle preambuty Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka, ,Prawo i Wiez” 2013, nr 4/6,
s. 16-39.

° Por. odpowiednio ust. 8, 10 i 9 preambuty Konwencji.

19 Szerzej — Sprawozdanie Wyjasniajqce..., op. cit., pkt 14. Akcentuje sie tam réwniez potrzebe spozytko-
wywania postepu medycyny i biologii ,wytacznie dla dobra obecnego i przysztych pokolen ludzkosci”,
za$ w kolejnym pkt 15 — poza wspoétdziataniem europejskim — akcentuje sie  konieczno$¢ wspétdziatania
miedzynarodowego zmierzajacego do rozciggniecia dobrodziejstw postepu na ludzkos¢ jako catosc¢”.
Jak z tego wida¢, potrzeby z przesztoici kojarza sie z zadaniami na przysztosc.

16



Historia powstawania i przysztos¢ Europejskiej Konwencji Bioetycznej

z Oviedo, a obejmujacych $cisle pojete travaux preparatoires Konwencji, jak i wcze-
$niejsze dokumenty soft-law Rady Europy, gtéwnie jej Zgromadzenia Parlamentarne-
go. W preambule Konwencji wskazuje sie na,prace Zgromadzenia Parlamentarnego
w tej dziedzinie”, w tym na ,Rekomendacje 1160(1991) w sprawie przygotowania
Konwencji Bioetycznej"'.

W Rekomendacji tej Zgromadzenie ,zaleca, by Komitet Ministréw: 1. rozwazyt
konwencje ramowa obejmujaca tekst gtéwny z zasadami ogélnymi oraz protokoty
dodatkowe co do aspektéw specyficznych (..); (...) 3. upowaznit CAHBI i wspierat go
w przeprowadzeniu takich konsultacji, jakie uzna za przydatne dla opracowania jego
projektu; (...); 4. przedtozyt projekt Konwencji przed jego przyjeciem Zgromadzeniu
dla formalnej opinii”'2.

Przy tym, w pkt 7.1 - co do formy —przewidywano ,a flexible formula”; co do tresci
zastrzegano, ze ,must not constitute the lowest common denominator”; wskazywano
ponadto, ze ,it must include human rights aspects” oraz — co istotne z perspektywy
badanego zagadnienia — ,take into account the previous work of the Council of Europe”.

Co do tresci protokotéw, w pkt 7.2 wymieniano ,takie istotne zagadnienia, jak
dawstwo i transplantacje organéw, badania medyczne na ciele ludzkim, w tym wy-
korzystywanie struktur embrionalnych, technologii genetycznej oraz badania na ge-
nomie ludzkim, wykorzystywanie informacji genetycznych w dziedzinach innych niz
medyczna oraz sztuczna prokreacje ludzka"

Z kolei w pkt 7.3 — co do zalecanych konsultacji CAHBI - przyktadowo wskazy-
wano ,przedstawicieli Trzeciego Swiata, organizacje naukowe, a zwlaszcza instytu-
cje Wspdlnot, jak réowniez wyspecjalizowane miedzynarodowe organizacje rzagdowe
i pozarzadowe”.

Zatem, omawiana Rekomendacja stawiata przed Komitetem Ministréw zadanie na
przyszto$¢ co do przygotowania projektu Konwengji i protokotéw do niej. Stanowita
wiec jakby punkt wyjscia dla przygotowywania Europejskiej Konwencji Bioetycznej;
nie stanowita natomiast poczatku ,historii powstawania Konwencji”. Sama bowiem
- w waskim i scisle pojetym kontekscie travaux preparatoires Konwencji — odnoto-
wywata pozytywna reakcje 17. Konferencji Europejskich Ministréw Sprawiedliwosci
w czerwcu 1990 r. na ,specyficzng propozycje Sekretarza Generalnego Rady Euro-
py dotyczaca konwencji bioetycznej’, a w konsekwencji reakcje Komitetu Ministréw

" Por. ust. 15 preambuty Konwencji.
12 Patrz: Parliamentary Assembly. Recommendation 1160(1991): Preparation of a convention on bioethics,
pkt 7.1-4.
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Rady Europy, ktory polecit CAHBI zbadanie tej kwestii'®. Cofata wiec tym samym o je-
den rok ,historie powstawania” Konwencji.

Zwracata tez uwage na to, ze juz w 1989 r. Zgromadzenie wskazywato, iz ,the
moment is ripe and timely for joint European action such as the preparation of a legal
instrument in order to codify existing work, which is valuable but fragmented”, przypo-
minajac Rekomendacje 1100(1989) w sprawie wykorzystywania embrionéw i pto-
déw ludzkich w badaniach naukowych'. Zatem, ,historia powstawania” Konwencji
o kolejny rok sie przedtuzyfa. Bardzo istotne jest sprecyzowanie zadania jako ma-
jacego ,to codify existing work”; czekajace prace nad Konwencja nie maja mie¢ cha-
rakteru wylacznie ,postepowego rozwoju’, lecz stoi przed nimi wazne zadanie ko-
dyfikacyjne, szanujace i uwzgledniajace dotychczasowe osiggniecia normatywne.

Istotnie, w przypominanej Rekomendacji Zgromadzenie zalecito Komitetowi
Ministréw ,zapewni¢ wspdlng akcje wszystkich panstw Cztonkowskich Rady Eu-
ropy, wespot z panstwami, ktore nie sg jej cztonkami, tak, by — poza akcja czysto
krajowa — wniosty one wktad w wypracowanie wspélnego dokumentu prawnego,
takiego jak europejska konwencja w sprawie biomedycyny i biotechnologii ludz-
kiej, ktéra mogtaby by¢ otwarta takze dla Panstw nie bedacych cztonkami - jak to
proponowano juz w rekomendacjach 934(1982) i 1046(1986)"">.

Komitet Ministrow nie zlekcewazyt tego zalecenia i bardzo obszernie do niego
sie ustosunkowat w swej odpowiedzi, przypominajac, ze przewodniczacy Komite-
tu Ministréw i Minister Spraw Zagranicznych Malty, dr Tabone powotat sie na te
sprawe przy okazji swego komunikatu przed Zgromadzeniem 6 pazdziernika 1988
roku. Zaproponowat w nim, by ,podja¢ prace tak szybko, jak to tylko mozliwe, ce-
lem przygotowania Europejskiej Konwencji Bioetycznej’, a w niej ,zagwarantowa-
nie dostepu wszystkich - na podstawie niedyskryminacyjnej - do pozytywnych
korzyséci biomedycyny’, a takze ,walka z naduzyciami, jakie moga wystapi¢ w ob-
rebie badz poza granicami Europy”'®. O nastepny wiec rok ,historia powstawania”
Konwencji zostat cofnieta i przedtuzona.

Przy tejze okazji Komitet Ministréw przypomniat, ze Sekretarz Generalny Rady
Europy w swoim sprawozdaniu na 83. sesji Komitetu Ministrow zawart ,refleksje

13 Ibidem, pkt 5. CAHBI z kolei ustanowit grupe robocza dla potrzeb przygotowania Konwencji i zidenty-
fikowania wchodzacych w gre problemoéw.

% |bidem, pkt 4.

> Rekomendacja 1046(1986) Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy ,Wykorzystywanie embrio-
néw i ptodow ludzkich w celach diagnostycznych, terapeutycznych, naukowych, przemystowych i han-
dlowych” z 2 lutego 1989 r., pkt 9.C — tekst polski w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie standardy..., op.
cit., s. 113 inast, nas. 115.

¢ Odpowiedz Komitetu Ministréw na Rekomendacje 1046 i 1100 Zgromadzenia Parlamentarnego, pkt 6 —
tekst w: ibidem, s. 123 i nast., na s. 124.
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w sprawie ewentualnego przygotowania Konwencji Bioetycznej”; oraz ze Zastepcy
Ministréw postanowili na swym 422. posiedzeniu ,zbada¢ na kolejnym spotkaniu
potrzebe wypracowania Konwencji Rady Europy o Bioetyce na podstawie doku-
mentu, jaki ma przygotowac Sekretariat, w konsultacji z wtadzami maltanskimi”'’.

Nie potraktowat jednak tego jako zadania pilnego do natychmiastowego wy-
konania, lecz ostroznie i roztropnie wskazat, ze ,konieczne jest przystagpienie do
doktadnego zbadania licznych probleméw w tej dziedzinie, tak na szczeblu krajo-
wym, jak i miedzynarodowym, zanim bedzie mozna okresli¢ zasady, ktére mogtyby
stanowi¢ ramy dla projektowanej konwencji’, wobec czego ,bytoby przedwcze-
snym puszcza¢ CAHBI w tym kierunku” i ,bytoby bardziej pozadanym powrdéci¢ do
tej kwestii, gdy CAHBI zakonczy prace nad zleconymi mu obecnie zadaniami, co
pozwoli Komitetowi Ministrow na dysponowanie wszystkimi elementami koniecz-
nymi dla udzielenia opinii co do potrzeby konwencji w tej dziedzinie"®,

Juz trzy lata wczesniej w rekomendacji 1046 Zgromadzenie zalecito Komitetowi
Ministréw ,przygotowanie — na podstawie punktéw wymienionych w subparagra-
fie 14.A.ii-vii — konwencji europejskiej badz jakiegos innego dogodnego dokumen-
tu prawnego, ktory bytby otwarty rowniez dla przystapienia krajow nie bedacych
cztonkami Rady Europy”'. Wskazane przez Komitet punkty obejmujg wezwanie
rzadéw panstw cztonkowskich do:

1) ,ograniczenia wykorzystywania ludzkich embrionéw i ptodéw oraz pobiera-
nych z nich materiatéw i tkanek do celéw, ktére sa celami $cisle terapeutycz-
nymi i dla ktérych nie ma innych srodkéw, zgodnie z zasadami umocowa-
nymi w Zafgczniku i dostosowania ich ustawodawstwa do tych zasad badz
wydania zgodnych z nimi przepiséw, ktére — inter alia — oznaczatyby warunki,
w jakich moze nastapi¢ pobranie i wykorzystanie w celu diagnostycznym lub
terapeutycznym” (pkt 14.A.l1);

2) ,zakazania jakiegokolwiek tworzenia embrionéw ludzkich droga zaptodnie-
nia in vitro dla celéw badawczych, podczas ich zycia badz po ich $mierci”
(pkt14.A.l0);

'7 |bidem, pkt 7 i 8, odpowiednio.

'8 Ibidem, pkt 10. Poinformowat réwniez Komitet o skierowaniu Rekomendacji Zgromadzenia 1046
i 1100 do Parlamentu Europejskiego, a Rekomendacji 1100 do rzadéw panstw cztonkowskich Rady Eu-
ropy — por. ibidem, pkt 11 i 12, odpowiednio.

' Rekomendacja 1046(1986) Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy ,Wykorzystywanie embrio-
néw i ptodow ludzkich w celach diagnostycznych, terapeutycznych, naukowych, przemystowych i han-
dlowych’, pkt 14.B, tekst polski w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie standardy..., op. cit., s. 97 i nast.,, na
s. 99.
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3) ,zakazania wszystkiego, co mozna by uwaza¢ za niepozadane wykorzystanie
lub wypaczenie tej techniki (...)" (pkt 14.A.1V)%;

4) ,wprowadzenia sankgji dla zapewnienia przestrzegania tak wydanych regut’
(pkt 14.AV);

5) ,stworzenia narodowych rejestréw akredytowanych osrodkéw medycznych
upowaznionych do stosowania takich technik i ich wykorzystywania w celach
naukowych” (pkt 14.A.VI);

6) ,wspierania tworzenia narodowych wielodyscyplinarnych komitetéw lub ko-
misji do spraw sztucznej reprodukcji ludzkiej, dla potrzeb formutowania wy-
tycznych oraz kontrolowania wtadz medycznych i naukowych, nadzoru i kon-
troli stosowania takich technik oraz zezwalania na projekty specjalne w sytuacji
braku konkretnego ustawodawstwa badz innego unormowania” (pkt 14.A.VII).

Tym razem Komitet Ministrow wykazat sie dziwng opieszatoscia, zwazywszy, ze to
dopiero w trzy lata pézniej udzielit odpowiedzi na te Rekomendacje Zgromadzenia,
przy okazji udzielania wspomnianej wyzej odpowiedzi na rekomendacje 1100(1989).
Wyjasnit te zwioke faktem, ze 3 czerwca 1988 r. CAHBI przyjat opinie w sprawie
sztucznej prokreacji ludzkiej, w zwiazku z ktéra zaistniata ,niemoznos¢ osiaggniecia
wiekszosci wymaganej dla przyjecia przez Komitet Ministrow projektu rekomendacji
w sprawie sztucznej prokreacji ludzkiej”?'. Jednoczesnie optymistycznie wskazat, ze
tekst projektu rekomendacji i tak wywotat,pozytywne skutki w wyniku przekazania
go (w 1987 r.) rzadom i parlamentom krajowym, jak rowniez Komitetowi Zgromadze-
nia ds. Socjalnych, Zdrowia i Rodziny"%,

Teraz tez dopiero mégt przekaza¢ Opinie CAHBI Zgromadzeniu, zaznaczajac, ze
wskazywane w niej ,»zasady zawarte w projekcie Rekomendacji w sprawie sztucze
nej prokreacji ludzkiej« nalezy odczytywac jako zasady zawarte w Zafgczniku do
sprawozdania pod tytutem »Sztuczna Prokreacja Ludzka«’, opublikowanego przez

W 12 punktach wyliczono tu: 1) tworzenie identycznych istot ludzkich poprzez klonowanie badz ja-
kakolwiek inng metoda; 2) implantowanie embriona ludzkiego do macicy innego zwierzecia i odwrot-
nie; 3) taczenie gamet ludzkich z gametami innego zwierzecia (...); 4) tworzenie embrionéw ludzkich
ze spermy réznych jednostek; 5) taczenie embrionéw badz jakakolwiek inna operacja, ktéra mogtaby
prowadzi¢ do stworzenia chimer; 6) ektogeneza, czyli stworzenie indywidualnej i autonomicznej istoty
ludzkiej poza macica kobiety, a wiec w laboratorium; 7) tworzenie dzieci z osobnikéw tej samej ptci;
8) wybdr pici droga manipulacji genetycznej w celach innych niz terapeutyczne; 9) tworzenie identycz-
nych blizniat; 10) badania na embrionach zdolnych do zycia; 11) eksperymenty na zywych embrionach
ludzkich, zdolnych badz niezdolnych do zycia; 12) utrzymywanie embrionéw in vitro ponad 14 dni od
zaptodnienia”.

21 Por. Odpowiedz Komitetu Ministréw..., op. cit., pkt 2.

2 |bidem, pkt 2, ak. 2.
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Sekretariat 10 stycznia 1989 r.2 Warto dodag, ze ze swej strony CAHBI potwierdzit, ze
Lhiewatpliwie (...) bedzie rozwazat w toku dalszych swoich prac, czy jest wiasciwym
zawarcie konwencji europejskiej badz innego dogodnego dokumentu prawnego”.

Rok 1986 nie stanowit jednak poczatku w dziejach wypowiadania sie Zgromadze-
nia Parlamentarnego na temat potrzeby wypracowania konwencji bioetycznej. Przy-
pomnijmy, ze w Rekomendacji 1100 Zgromadzenie wskazywato na Rekomendacje
z 1982 r. ,Historia powstawania” Konwencji cofa sie wiec i przedtuza o dalsze cztery
lata. Zalecato w niej Zgromadzenie Komitetowi wypracowanie ,tres$ci porozumienia
europejskiego, ktore okreslatoby reguty zgodnego z prawem stosowania wobec istot
ludzkich (wtgczajqc w to przyszte pokolenia) technik inzynierii genetycznej i ktore za-
pewniatoby dostosowanie przepiséw prawa krajowego do tresci takiego porozumie-
nia (...)"%.

Sprobujmy podsumowac ten watek. Tak wiec, mysl o potrzebie wypracowania eu-
ropejskiego porozumienia prawnego w dziedzinie bioetyki wpisywana jest do tresci
soft-law Rady Europy poczynajac od 1982 roku. Inicjatywna i zasadnicza w tej mie-
rze rola przypada Zgromadzeniu Parlamentarnemu, ktére podejmuje to zagadnienie
w swoich kolejnych rekomendacjach z 1982, 1986, 1989 i 1991 roku. Kazdorazowo
owocujg one zaleceniem kierowanym do Komitetu Ministréw w sprawie przygoto-
wania odpowiedniego dokumentu prawnego Rady Europy.

Ze swej strony Komitet jakby sie co nieco ociggat. Nie ma z jego strony formal-
nego dokumentu w odpowiedzi na Rekomendacje Zgromadzenia 934(1982). Reak-
cja na kolejng Rekomendacje 1046(1986) jest o trzy lata sp6zniona i dotgczona do
odpowiedzi na nastepng Rekomendacje 1100(1989). Komitet jakby chciat zacho-
wac niezbedng powsciagliwos¢ i ostroznosc i — nawet wtedy, gdy zdecydowat sie
w 1989 r. na udzielenie swojej odpowiedzi na inicjatywy Zgromadzenia — wyrazat
przekonanie, ze bytoby przedwczesnym angazowanie CAHBI do konkretnych prac
przygotowawczych nad przysztag Konwencja, a zamiast tego powinien on spokojnie
zakonczy¢ zadania wczesniej mu zlecone.

Jak sadze, byto to stanowisko racjonalne, zwazywszy, ze CAHBI byt wielce pomoc-
ny takze Zgromadzeniu w dziele wypracowywania jego kolejnych rekomendacji oraz
ze dokonczenie przezen zadan wczesniej mu przez Komitet zleconych powiekszato-
Wmitet Ministrow zastrzegt jednak, ze przekazanie opinii,nie oznacza zgody Komitetu
Ministréw na komentarze poczynione przez CAHBI” - ibidem, pkt 3 ak. 2. Por. Opinia CAHBI w sprawie
Rekomendacji Zgromadzenia Parlamentarnego 1046(1986) — tekst polski w: T. Jasudowicz (oprac.), Euro-
pejskie standardy..., op. cit., s. 107 i nast.

24 Ibidem, co do pkt 14.B, s. 106.
% Rekomendacja 934(1982) Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy dotyczaca Inzynierii Gene-

tycznej, pkt 7a - tekst polski w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie standardy..., op. cit., s. 93 i nast., na
s. 95.
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by ten dorobek, istotny w ramach ,historii materialnej” Europejskiej Konwencji Bio-
etycznej®.

Jak wynika z dokonanego przegladu, takze Sekretarz Generalny Rady Europy,
wraz z Sekretariatem, wnosit swoj wktad w dojrzewanie idei przygotowania Euro-
pejskiej Konwencji Bioetycznej. Tak wiec, wszystkie trzy organy gtéwne Rady Europy
odgrywaty — mniej lub bardziej wazng, mniej lub bardziej znaczaca - role w tej mie-
rze. Nie tylko one jednak. Zaznaczyli swoj udziat ministrowie spraw zagranicznych
Holandii i Malty przy okazji petnienia funkcji Przewodniczgcego Komitetu Ministrow
Rady Europy. Aktywnos¢ przejawili w tym zakresie takze Zastepcy Ministréw w KM
RE, jak réwniez europejscy ministrowie sprawiedliwosci na konferencji z udziatem
Sekretarza Generalnego RE.

Sitg rzeczy, merytorycznie najwiecej pracy wnosit specjalny tymczasowy organ
pomochiczy, a mianowicie CAHBI, czyli Komitet Ad Hoc ds. Bioetyki, ktory to wtasnie
- wedle wstepnych przymiarek Komitetu Ministrow — miat wzigé na swoje barki kon-
kretne prace przygotowawcze prowadzace do wypracowania konwencji bioetycz-
nej. Zgromadzenie w petni doceniato juz wczesniejsze prace CAHBI. W Rekomendacji
1160(1991), po podkresleniu w jej pkt 2 roli CAHBI w koordynacji prac bioetycznych
i odnotowaniu w pkt 6, ze dopiero od niedawna jest ono w CAHBI reprezentowane,
przypomniato o zleceniu CAHBI przez Komitet Ministréw zbadania kwestii przygo-
towania konwencji o bioetyce, w odpowiedzi na co CAHBI ,utworzyt grupe studyjna
celem zbadania mozliwosci przygotowania konwencji oraz zidentyfikowania wcho-
dzacych w gre zagadnien”. Zgromadzenie doceniato jego prace prowadzace do
przygotowania Konwencji, ,uwazajac to za kulminacje ponad pietnastoletniej inten-
sywnej aktywnosci w tej sferze”%,

Omawiane prace przebiegaty w tonie Rady Europy, ale w obliczu stojgcych przed
nig prac przygotowawczych prowadzacych bezposrednio do opracowania Konwen-
¢ji widziano potrzebe perspektywy szerszej. Tak np. dr Tabone, minister spraw zagra-
nicznych Malty i wczesny Przewodniczacy Komitetu Ministrow Rady Europy posréd
zadan proponowanej przezen Europejskiej Konwencji Bioetycznej widziat m.in. wal-
ke z naduzyciami, jakie moga sie zdarzy¢,,w obrebie Europy lub poza jej granicami”.

% Warto wskazac na trzy rekomendacje Komitetu Ministréw, dla przygotowania ktérych prace CAHBI
byly bardzo wazne: Rekomendacja R(90)13 w sprawie prenatalnych genetycznych badan przesiewo-
wych i prenatalnej diagnostyki genetycznej oraz zwigzanego z tym poradnictwa z 12 czerwca 1990 r.;
Rekomendacja R(92)1 w sprawie wykorzystywania analizy DNA w postepowaniu karnym z 10 lutego
1992 r,; Rekomendacja R(92)3 w sprawie genetycznych badan diagnostycznych i przesiewowych wy-
konywanych dla celéw opieki zdrowotnej z 10 lutego 1992 r. — teksty polskie w: T. Jasudowicz (oprac.),
Europejskie standardy..., op. cit., s. 123 i nast., 137 i nast., 129 i nast., odpowiednio.

27 Rekomendacja 1160(1991), pkt 5 in fine.

% |bidem, pkt 6.
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Whbrew temu, co stwierdzato Zgromadzenie w pkt 9.C Rekomendacji 1100(1989),
jakoby juz w Rekomendacjach 934(1982) i 1946(1986) chodzito o ,europejska
konwencje w sprawie biomedycyny i biotechnologii ludzkiej, ktéra mogtaby by¢
otwarta takze dla Panstw nie bedacych cztonkami’, w istocie tylko Rekomendacja
z 1986 . przejawiata wizje ,dogodnego dokumentu prawnego, ktéry bytby tez otwar-
ty dla przystagpienia krajéw nie bedacych cztonkami Rady Europy’, podczas gdy Re-
komendacja z 1982 r. wiaczata do zalecen pod adresem Komitetu Ministrow — obok
wypracowania tresci ,porozumienia europejskiego” — podjecie staran ,w kierunku
zawarcia podobnego porozumienia o zasiegu Swiatowym”?°. Tak czy inaczej, w takiej
lub innej formie perspektywa myslenia i wspétdziatania uniwersalnego towarzyszy
od poczatku idei wypracowania Europejskiej Konwencji Bioetycznej.

Nie zawsze planowany dokument pojawiat sie pod taka wtasnie nazwa. W Reko-
mendacji z 934(1982) mowa jest o ,porozumieniu europejskim’, w Rekomendacji
1046(1986) - o ,konwencji europejskiej badz jakims innym dogodnym dokumencie
prawnym”, w Rekomendacji 1100(1989) — o ,wspdlnym dokumencie prawnym, ta-
kim jak europejska konwencja w sprawie biomedycyny i biotechnologii ludzkiej", za$
w Rekomendacji 1160(1991) - o ,konwencji w sprawie bioetyki” postrzeganej jako
+konwencja ramowa obejmujaca tekst gtéwny z zasadami ogélnymi oraz protokoty
dodatkowe dotyczace aspektdéw specyficznych™®.

Zatem, dokumenty te wskazujg nie tylko na forme planowanego dokumentu/téw
(porozumienie, konwencja, konwencja ramowa i protokoty do niej), ale tez w jakims$
stopniu okreslaja jej tres¢, jej przedmiot, tak poprzez sam jej tytut/nazwe (konwencja
bioetyczna, konwencja w sprawie biomedycyny i biotechnologii ludzkiej, konwencja
w sprawie bioetyki), jak tez poprzez bardziej szczeg6towe wskazania: w Rekomenda-
ji 934(1982) - na,reguty zgodnego z prawem stosowania wobec istot ludzkich (wta-
czajac w to przyszte pokolenia) inzynierii genetycznej”; w Rekomendacji 1046(1986)
- na,wykorzystywanie tkanek embrionéw i ptodéw ludzkich dla celéw naukowych”;
za$ w Rekomendacji 1100(1989) — na,ludzka reprodukcje i biomedycyne”.

W szczegdlnosci, w Rekomendacji 1160(1991) Zgromadzenie — poza wyrazeniem
zyczenia co do ,udzielenia formalnego wsparcia zasadzie konwencji” oraz wskaza-
nia ,pewnych generalnych wytycznych co do jej tresci” — dodawato, ze w tym zakre-
sie ,nie moze ona stanowi¢ najnizszego wspdlnego wyznacznika” i ,musi zawierac
aspekty praw cztowieka oraz bra¢ pod uwage wczeséniejsza prace Rady Europy™'.

2 Por. Odpowiedz Komitetu Ministréw..., op. cit., pkt 6.

30 Por. pkt 14.B Rekomendacji z 1986 r. oraz pkt 7.a Rekomendacjiz 1982 r.

31 Rekomendacja 1160(1991), pkt 6 in fine oraz pkt 7.1. Przypomnijmy, ze w pkt 7.2 precyzowano poza-
dana obfita substancje Protokotéw dodatkowych do Konwengji.
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Zaliczam te elementy substancjalne umownie do ,historii materialnej” Europej-
skiej Konwencji Bioetycznej, ktérej dookresdleniu i wzbogaceniu moga i powinny
stuzy¢ tresci zawarte w dokumentach soft-law Zgromadzenia Parlamentarnego, nie
odnoszace sie bezposrednio do samej idei wypracowania takiej Konwencji.

2.3. Garsc refleksji o wezesniejszym dorobku Rady Europy

Zawierajac Europejska Konwencje Bioetyczng, stosownie do ust. 15 jej preambuty,
bierze sie pod uwage nie tylko wyzej juz przedstawiong Rekomendacje 1160(1991),
ale takze ,prace Zgromadzenia Parlamentarnego w tej dziedzinie”. Z kolei sama ta Re-
komendacja nie tylko wskazuje na,prace przygotowawcze Zgromadzenia Parlamen-
tarnego’, ale zaleca Komitetowi Ministréw uwzglednienie w ,konwencji ramowej”
Jwczesniejszej pracy Rady Europy” w ogdle®*. Zasadniczo skoncentruje sie na dorob-
ku Zgromadzenia, nie wykluczajac uwzglednienia réwniez dorobku Komitetu Mini-
stréw. Dorobek ten ucielesniony jest w szeregu ich rekomendacji, ktére mozna by
usystematyzowac przedmiotowo, wyrézniajac rekomendacje dotyczace: (1) opieki
zdrowotnej i stuzby zdrowia w ogdle; (2) praw oséb chorych i umierajacych; (3) praw
0s6b psychicznie czy umystowo chorych; (4) pobierania i przeszczepiania ludzkich
tkanek i organow; (5) eksperymentéw na ludziach; (6) inzynierii genetycznej i ba-
dan genetycznych; (7) wykorzystywania embrionéw i ptodéw ludzkich; (8) sztucznej
prokreacji ludzkiej. Skrétowo i ogdlnikowo tu ten dorobek przedstawie, zastrzegajac
powrét do jego elementéw przy okazji badania ,doswiadczenia i przysztosci” Euro-
pejskiej Konwencji Bioetyczne;j.

W grupie 1. wchodzi w gre niemal wytacznie dorobek Komitetu Ministréw, na
ktéry kolejno sktadaja sie: Rekomendacja R(86)5 w sprawie upowszechnienia opieki
medycznej z 17 lutego 1986 r.%%; Rekomendacja R(87)5 w sprawie upowszechnienia
$wiadczen na wypadek starosci i inwalidztwa z 12 marca 1987 r.3* oraz Rekomendacja
R(90)8 w sprawie wptywu nowych technologii na stuzbe zdrowia, zwtaszcza na stuz-
be pierwszej pomocy z marca 1990 r.*

W grupie 2. wchodzi w gre Rekomendacja 779(1976) Zgromadzenia Parlamentar-
nego w sprawie ochrony praw chorych i umierajacych, uzupetniona jego Rezolucja
613(1976)%.

32 Ibidem, pkt 2 7.1.

3 Tekst franc. w: Collection des recommandations, resolutions et declarations du Comite des Ministres por-
tant sur les droits de 'homme 1949-1987, Strasbourg 1989, s. 100 i nast.

34 Tekst franc. w: ibidem, s. 177 i nast.

% Tekst ang. w: Information Sheet, nr 26, Appendix XXVIII, s. 153 i nast.

36 Nast., odpowiednio.
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W grupie 3. Zgromadzenie przyjeto: Rekomendacje 818(1977) dotyczaca sytuacji
0s6b psychicznie chorych, zas Komitet Ministréw Rekomendacje (83)2 dotyczaca sy-
tuacji prawnej osob cierpigcych na zaburzenia umystowe przymusowo umieszczo-
nych w zaktadach leczniczych?'.

W grupie 4. chodzi o Rekomendacje (78)29 Komitetu Ministréw dotyczaca har-
monizacji ustawodawstwa zwigzanego z pobieraniem i przeszczepianiem ludzkich
tkanek i organow?®.

W grupie 5. odnotowujemy Rekomendacje Zgromadzenia Parlamentarnego
1100(1989) w sprawie wykorzystywania embrionéw i ptodéw ludzkich w bada-
niach naukowych oraz Rekomendacje R(90)3 Komitetu Ministrow dotyczaca badan
medycznych na ludziach®.

W grupie 6. wymienic trzeba Rekomendacje 934(1982) Zgromadzenia dotyczaca
inzynierii genetycznej oraz rekomendacje Komitetu Ministréw: R(90)13 w sprawie
prenatalnych genetycznych badan przesiewowych i prenatalnej diagnostyki gene-
tycznej oraz zwigzanego z tym poradnictwa; R(92)1 w sprawie wykorzystywania
analizy DNA w postepowaniu karnym oraz R(92)3 w sprawie genetycznych badan
diagnostycznych i przesiewowych wykonywanych dla celéw opieki zdrowotnej*.

W grupie 7. znajdujemy Rekomendacje Zgromadzenia: 1046(1986) w sprawie
wykorzystywania embrionéw i ptodéw ludzkich w celach diagnostycznych, tera-
peutycznych, naukowych, przemystowych i handlowych oraz - wskazywang juz
w grupie 5. w kontekscie eksperymentéow — 1100(1989) w sprawie wykorzystywa-
nia embriondéw i ptodéw ludzkich w badaniach naukowych*, a ponadto jego Za-
rzadzenie 444(1989) w sprawie przysztego rozwoju dotyczacego traktowania em-
brionow i ptodéw oraz bioetyki w ogdle*.

37 Teksty polskie w: ibidem, s. 73 i nast., 77 i nast., odpowiednio. Tekst franc. w: Collection..., op. cit., s. 100
i nast.

38 Tekst polski w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie standardy..., op. cit., s. 81 i nast., wraz z dotagczonymi
~Regutami” - ibidem, s. 83 i nast.

3 Teksty polskie w: ibidem, s. 113 i nast., 87 i nast., odpowiednio. Tekst ang. w: Information Sheet, nr 26,
Appendix XXVII, s. 149 i nast.

40 Teksty polskie w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie standardy..., op. cit., s. 93 i nast.; 123 i nast.; 137
i nast.; 129 i nast., odpowiednio.

41 Teksty polskie w: ibidem, s. 97 i nast.; 113 i nast., odpowiednio. Teksty ang. w: Information Sheet, nr 20,
s. 62, i Appendix, s. 104 i nast.; oraz nr 24, Appendix XXVIII, s. 144 i nast., odpowiednio.

42 Rekomendacjami 834(1982(1946(1986) i 1100(1989), Zgromadzenie polecito swoim kompetentnym
komitetom ,scisle czuwaé nad przysztym rozwojem w kontekscie traktowania embrionéw i ptodéw oraz
bioetyki w ogdle’, ibidem, pkt 1 i 2. Warto zwréci¢ uwage, ze CAHBI - ustosunkowujac sie do Rekomen-
dacji 1046(1986) — stwierdzit, ze ograniczenie wykorzystywania jedynie,do celéw, ktére sg w oczywisty
sposob celami terapeutycznymii dla ktérych nie ma zadnych innych srodkéw, bezpodstawnie wyklucza
wykorzystywanie takiegoz materiatu dla celéw diagnostycznych” — Opinia CAHBI, tekst w: T. Jasudowicz
(oprac.), Europejskie standardy..., op. cit., s. 103 i nast., na s. 106 (do pkt 10).
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Wreszcie w grupie 8. spotykamy Projekt CAHBI ,Sztuczna prokreacja ludzka”,
wypracowany przezen w zwigzku z Rekomendacja Zgromadzenia 1046(1986) na
VIl spotkaniu w dniach 31 maja - 3 czerwca 1988 r. i przedtozony Komitetowi Mini-
stréw, ktory jednak — w obliczu rozbieznych opinii naukowych i stanowisk panstw
cztonkowskich - zadnego dokumentu nie przyjat, ale nie omieszkat podkresli¢, ze
Jtekst projektu Rekomendacji juz miat pozytywne skutki w wyniku przekazania go
w 1987 r.rzadom i parlamentom krajowym, jak rowniez Komitetowi Zgromadzenia
ds. Socjalnych, Zdrowia i Rodziny"*,

Pozostawiajac na uboczu dokumenty soft-law Zgromadzenia, stanowigce istot-
ne podfoze normatywne dla zblizajagcych sie scisle pojetych travaux preparatoires,
warto odnotowa¢ w Radzie Europy istotne wydarzenie naukowe. Otéz, przez caty
rok 1989 pieczotowicie przygotowywano | Sympozjum dotyczace bioetyki, odbyte
w Strasburgu w dniach 5-7 grudnia 1989 r., na zakonczenie ktérego Sprawozdawca
Generalny zaakcentowat pilng potrzebe wypracowania ,konwencji miedzynarodo-
wej o ochronie integralnosci ciata ludzkiego’, ktéra zawierataby ,podstawowe normy
bioetyczne, w tym zakaz handlu wszelkimi substancjami ludzkimi, od pojedynczych
komoérek po cate organy’, ktéra by obejmowata ,kraje Zachodniej i Wschodniej Eu-
ropy oraz inne kraje (Kanada, USA, Japonia, Australia itd.); i ktéra — by zapobiegac
naduzyciom — wigzataby ,nie tylko w stosunkach miedzy nimi, ale tez w stosunkach
Z resztg Swiata"*.

3. Travaux preparatoires Konwencji

W odpowiedzi na Rekomendacje 1160(1991) Zgromadzenia, Komitet Ministréw
niezwtocznie 13 wrzesnia 1991 r. polecit CAHBI ,przygotowac Konwencje ramowa,
otwarta dla panstw nie-cztonkowskich, ustanawiajaca wspoélne standardy ogdlne
ochrony osoby ludzkiej w kontekscie nauk biomedycznych, jak réwniez Protokotéw
do tej Konwencji dotyczacych w fazie wstepnej: (i) transplantacji organéw oraz wy-
korzystywania substancji pochodzenia ludzkiego; oraz (ii) badarh medycznych na
istotach ludzkich”®. Polecit tez CAHBI, by w swoich pracach ,miat na wzgledzie” zle-

4 Tak w: OdpowiedZz Komitetu Ministréw..., op. cit., pkt 2 ak. 2, por. tez: ak. 1; z drugiej strony — przekazujac
swoje sprawozdanie Zgromadzeniu, wraz z Projektem CAHBI jako zatacznikiem — Komitet zaznaczyt,
Ze nie oznacza to jego zgody ,na komentarze poczynione przez CAHBI” — ibidem, pkt 3. Warto przy-
pomnie¢, ze 23-24 czerwca 1986 r. w auli uniwersytetu w Triescie odbyta sie wazna sesja naukowa nt.
sztucznej prokreacji ludzkiej.

4 Por. Information Sheet, nr 26, s. 75-76. Sympozjum to zapowiadano juz wcze$niej — por. Information
Sheet, nr 24, s. 63.

4 Tekst w: Information Sheet, nr 29, s. 18, pkt 1; stanowito to, jego zdaniem, wypetnienie zlecenia Zgro-
madzenia zawartego w pkt 7.i.i.ii Rekomendacji z 1991 r.
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cenie Zgromadzenia zawarte w pkt 7.iii Rekomendacji 1160(1991). Przypomniat,
ze Zgromadzenie juz jest reprezentowane w CAHBI oraz ze ,zamierza przedtozy¢
Zgromadzeniu dla formalnej opinii — przed jego ostatecznym przyjeciem — projekt
Konwencji"#'.

CAHBI rozpoczat formalne prace przygotowawcze, jednakze rozmiar i charakter
zadan wymusity przeksztatcenie w 1992 r. tego komitetu ad hoc w komitet staty,
a mianowicie w Komitet Kierowniczy ds. Bioetyki (Comite Directeur pour la Bioethique,
CDBI). Komitety te pracowaty kolejno pod przewodnictwem Pauli Kokkonen (Finlan-
dia), Octavio Quintany (Hiszpania) i Johanny Kits Nieuwenkamp ze Storm van'SGrave-
sand (Holandia). Dla potrzeb zmudnych prac biezacych w marcu 1992 r. CAHBI
stworzyt Grupe Robocza, pod przewodnictwem Michela Abrams’a (Zjednoczone
Krélestwo), upowazniong do zredagowania projektu Konwencji®. Poza parnstwami
cztonkowskimi Rady Europy, a takze Wspdlnota/Unig Europejska i Stolicg Apostolska,
w wypracowaniu Konwencji uczestniczyty Australia, Japonia, Kanada i Stany Zjedno-
czone Ameryki. Nie obyto sie bez trudnych dyskusji i zazartych sporéw*.

W lipcu 1994 r. wstepna wersja projektu Konwencji zostata poddana konsultacji
publicznej z udziatem zainteresowanych panstw i zostata przedtozona do zaopinio-
wania Zgromadzeniu. W jego Opinii nr 184(1995) Zgromadzenie podkreslito swoj
udziat w pracach projektowych w tonie CBDI poprzez swego przedstawiciela, jakim
od 1990 r. dysponowato, a takze doskonatg wspdtprace miedzy Zgromadzeniem
a CDBI, spostrzegajac, ze Komitet,,uwaznie badat prace wykonane przez Zgromadze-
nie Parlamentarne w ciggu ostatnich 20 lat, ktére znaczaco inspirowaty tekst projektu
Konwencji"®.

Mimo tak przychylnego nastawienia ogélnego, Zgromadzenie zasugerowato Ko-
mitetowi Ministrow caty szereg zmian i poprawek do projektowanej tresci szeregu
artykutéw, w postaci: (1) wzbogacenia ich tresci®!; (2) nowego sformutowania ich
tresci®%; pojasnienia uzytych formut3; (3) wyeliminowania poszczegdlnych stéw badz

4 [bidem, pkt 2.

47 [bidem, pkt 3.

“8 Por. Sprawozdanie wyjasniajqgce..., op. cit., pkt 5, na s. 18.

49 Por. ibidem, pkt 172. Szerzej na temat prac przygotowawczych — O. Nawrot, Ludzka biogeneza..., op.
cit., s. 83 i nast.

0 Opinion no. 184(1995) on the draft bioethics convention (draft convention for the protection of human
rights and dignity of the human being with regard to the application of biology and medicine), tekst ang.
w: Information Sheet, nr 36, s. 78 i nast., pkt 5-7.

1 Chodzito o: art. 1in fine, art. 4 in fine; art. 7 ust. 2 i 3; art. 18 in fine; nowy artykut w rozdz. V; art. 30
ust. 1in fine.

2 Chodzito o: art. 5 ust. 1; art. 6; art. 16; art. 26 ust. 2.

%3 Chodzito o: art. 13.
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ustepdw®*. Ponadto zalecito Komitetowi Ministréw: (1) ,przedtozenie ostatecznego
zrewidowanego tekstu dla ostatecznej opinii Zgromadzenia Parlamentarnego (...);
(2) ,wezwanie panstw cztonkowskich i pafnstw nie-cztonkowskich (...) do podpisania
i ratyfikowania zrewidowanej i poprawionej Konwencji oraz — mozliwie najszybciej
- do jej urzeczywistniania”; oraz (3) ,wezwanie CDBI do kontynuacji przygotowania
- w Swietle opinii Zgromadzenia Parlamentarnego - czterech protokotéw dodatko-
wych dotyczacych badan medycznych, transplantacji organéw, ochrony ludzkiego
embriona i ptodu; jak rowniez genetyki”; ,przedtozenie dla opinii Zgromadzenia Par-
lamentarnego kazdego projektu protokotu, skoro tylko zostanie on sfinalizowany”.

Uwzgledniajac — na ile to mozliwe — wyrazone w toku konsultacji stanowiska oraz
powyzsza Opinie Zgromadzenia, CDBI przedstawit 7 czerwca 1996 r. koricowy projekt
Konwencji. Tym razem Opinia Zgromadzenia nr 198 z 26 wrzesnia 1996 r. - opierajaca
sie na Sprawozdaniu Komisji Nauki i Technologii (Gian-Reto Plattner), Komisji Zagad-
nien Prawnych i Praw Cztowieka (Walter Schwimmer) oraz Komisji Zagadnien Socjal-
nych, Zdrowia i Rodziny (Christian Daniel)%® - byta przychylna, wobec czego stato sie
mozliwe ostateczne przyjecie tekstu Konwencji przez Komitet Ministréw w Oviedo
19 listopada 1996 r. Tym samym, w sensie redakcyjnym, Konwencja ,powstata’; jej
shistoria powstawania” faktycznie dobiegta konca.

Powiadam ,faktycznie”, jako ze prawnie Konwencji jeszcze nie ma, istnieje tylko
ostatecznie uzgodniony jej tekst; o jej zaistnieniu w rozumieniu prawa miedzynaro-
dowego rozstrzyga moment podpisania, zas — stosownie do art. 33 ust. 1 Konwen-
¢ji — jest ona ,otwarta do podpisu dla Panstw cztonkowskich Rady Europy, Panstw
nie bedacych cztonkami Rady Europy, ktére uczestniczyty w opracowaniu Konwengji
oraz dla Wspélnoty Europejskiej”’.

4. Doswiadczenie i przysztos¢ Europejskiej Konwencji
Bioetycznej

Konwencja zostata otwarta do podpisu w Strasburgu 4 kwietnia 1997 r.3¥ W tym
dniu podpisato jg 21 panstw (Dania, Estonia, Finlandia, Francja, Grecja, Hiszpania,

** Chodzito o: art. 15 ust. 1; stowo ,solely”w art. 15 ust. 2; art. 20; art. 28 ust. 1. Wszystkie w/w propozycje
w: ibidem, pkt 8.i-xvi, na s. 79-80.

% Ibidem, pkt 9.i-iv, na s. 80.

% Por. Sprawozdanie wyjasniajqce..., op. cit., pkt 6, s. 18-19.

57 W sprawozdaniu wyjasniajacym precyzuje sie, ze chodzi o Australie, Japonie, Kanade, Stany Zjedno-
czone Ameryki oraz Stolice Apostolska - ibidem, pkt 172, na s. 49.

8 T. Twardowski, A. Michalska, Dylematy wspétczesnej biotechnologii..., op. cit., s. 234, bezpodstawnie
kojarza z ta data wejscie w zycie Konwengji. Z kolei A. Wnukiewicz-Koztowska, Eksperyment medyczny na
organizmie ludzkim w prawie miedzynarodowym i europejskim, Wroctaw 2004, s. 45, btednie stwierdza,
ze Konwencja zostata ,przyjeta przez Komitet Ministréw Rady Europy w dniu 19 listopada 1996 r. wraz
z protokotem dodatkowym z 1988 r”"
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Holandia, Islandia, totwa, Macedonia, Norwegia, Portugalia, Rumunia, San Marino,
Stowacja, Stowenia, Szwajcaria i Wiochy). Do konca 2000 r. podpis ztozyto kolejnych
8 panstw, w tym Polska 7 maja 1999 r. (a takze Chorwacja, Cypr, Czechy, Gruzja, Mot-
dawia i Szwajcaria). Pézniej, do 2011 r. podpisaty Konwencje: Albania, Bosnia i Her-
cegowina, Butgaria, Czarnogoéra, Serbia i Ukraina. Do 1 wrzesnia 2018 r. Konwencje
podpisato 37 panstw; podpisu nie ztozyto jeszcze 12 panstw, a mianowicie: Andora,
Armenia, Austria, Azerbejdzan, Belgia, Irlandia, Liechtenstein, Malta, Monako, Niem-
cy, Rosja i Zjednoczone Krélestwo®. llos¢ i, jakos¢”, czyli waga lub znaczenie panstw,
ktére dotad wstrzymuja sie przed podpisaniem Konwencji, nie najlepiej swiadczy
0 poziomie jej europejskiej akceptacji.

Warto doda¢, ze ani Wspolnota/Unia Europejska, ani zadne z panstw pozaeuro-
pejskich uczestniczacych w wypracowaniu Konwengji, ani Stolica Apostolska nie
podpisaty jak dotad Konwencji®. Nie wida¢ wiec jak na razie nadziei na uniwersaliza-
Cje jej standardow.

Zgodnie z postanowieniem art. 33 ust. 3 Konwengcji, miata ona wejs¢ w zycie
Lpierwszego dnia miesigca nastepujacego po uptywie okresu trzech miesiecy od daty
wyrazenia ich zgody na zwigzanie sie Konwencja przez pie¢ Panstw, wtaczajac w to
przynajmniej cztery Panstwa Cztonkowskie Rady Europy”. 1 wrzednia 1999 r. Hiszpa-
nia jako piate, a w rzeczywistosci jako szoste panstwo ratyfikowata Konwencje, wo-
bec czego - w trzy miesigce pozniej — 1 grudnia 1999 r. weszta ona w zycie®. PézZniej
kolejno ratyfikowaty ja: Gruzja (2000), Czechy, Portugalia i Rumunia (2001), Estonia,
Cypr, Wegry, Litwa i Motdawia (2002), Butgaria i Chorwacja (2003), Islandia i Turcja
(2004), Norwegia (2006), Bosnia i Hercegowina (2007), Szwajcaria (2008), Finlandia
i Macedonia (2009), Czarnogora i totwa (2010), wreszcie — Serbia i Albania (2011).
Jak z powyzszego wynika, na ogdélng ilos¢ 47 panstw cztonkowskich Rady Europy 28
panstw dotad Konwencje ratyfikowato, a zatem li tylko niespetna 60%. Luksemburg,
Polska, Szwecja i Wiochy, chociaz podpisaty Konwencje, to jednak po dzis dzien jej
nie ratyfikowaty.

Nie jest to obraz zbyt radosny: jezeli (1) 12 panstw cztonkéw Rady Europy w ogoéle
nie podpisato Konwencji, w tym tak znaczace, jak Niemcy, Zjednoczone Krélestwo,
Rosja, Austria i Belgia; (2) 19 panstw cztonkéw Rady Europy nie ratyfikowato Konwen-

%9 Por. Council of Europe. Treaty Office, Chart of Signatures and Ratifications of Treaty 164. Status as of
01/09/2018, s. 1-2. Tak wiec, ponad 25% sktadu Rady Europy jeszcze Konwencji nawet nie podpisato.

0 |bidem, s. 2.

61 Jednak cos tu nie gra. Przed nig bowiem uczynity to Stowacja (15 stycznia 1998), San Marino (20 marca
1998), Grecja (6 pazdziernika 1998), Stowenia (5 listopada 1998) i Dania (10 sierpnia 1999). Z dokumen-
tacji Rady Europy wynika wiec, ze Hiszpania byta nie pigtym, ale sz6stym krajem ratyfikujagcym Konwen-
cje. Czyzby btad urzednikéw Rady Europy?
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¢ji, w tym tak znaczace, jak Holandia, Polska, Szwecja i Wtochy; (3) jezeli w ciggu 21
lat od otwarcia Konwencji do podpisu ani drgneto w procesie nie tylko ratyfikowania,
ale nawet podpisania Konwencji przez panstwa nie bedace cztonkami Rady Europy,
to wida¢, ze nie zdobyta ona przychylnosci ani europejskiej grupy panstw, w tym
Wspolnoty/Unii Europejskiej, ani zainteresowanego zewnetrznego $rodowiska po-
zaeuropejskiego.

Konwencja jest traktatem skfadajagcym sie z Preambuty (16 ustepdw), rozdziatu
|,Postanowienia ogdlne” (art. 1-4); rozdz. Il ,Zgoda” (art. 5-9); rozdz. Il Zycie prywatne
i prawo do informacji” (art. 10); rozdz. IV,Genom ludzki” (art. 11-14); rozdz.V ,Badania
naukowe” (art. 15-18); rozdz. VI ,Pobieranie dla celdow transplantacji organow i tka-
nek od oséb zyjacych” (art. 19-20); rozdz. VIl ,Zakaz korzysci finansowych oraz dyspo-
nowania czesciami ciata ludzkiego” (art. 21-22); rozdz. VIII ,Naruszenia postanowien
Konwengji” (art. 23-26); rozdz. IX ,Relacja miedzy niniejszg Konwencjg a innymi prze-
pisami” (art. 26-27); rozdz. X,,Debata publiczna” (art. 28); rozdz. Xl Interpretacja i sto-
sowanie Konwengji” (art. 29-30); rozdz. XIl ,Protokoty” (art. 31); rozdz. XIll ,Poprawki
do Konwencji” (art. 32); rozdz. X1V, Klauzule koricowe” (art. 33-38). Nie jest to struktura
racjonalnie przemyslana; jest ona co nieco chaotyczna i nadmiernie rozdrobniona na
wielos¢ rozdziatéw, z ktérych az cztery (rozdz. lll, X, XIl i XIll) to pojedyncze artykuty,
zas kolejne cztery skfadaja sie li tylko z dwdch artykutdéw (rozdz. VI, VI, IX, XI).

Co do Protokotéw przypomnijmy, ze Zgromadzenie domagato sie przygotowania
czterech Protokotéw dodatkowych dotyczacych badan medycznych, transplantacji
organdw, ochrony ludzkiego embriona i ptodu oraz genetyki. W mysl art. 31 Kon-
wendji i w trybie przepisanym dla poprawek do Konwencji,moga by¢ zawierane Pro-
tokoty stuzgce rozwojowi, w specyficznych dziedzinach, zasad zawartych w niniej-
szej Konwengji”. Stosownie do tego sformutowania, w Sprawozdaniu Wyjasniajgcym
podkresla sie, ze ,Konwencja ogtasza zasady wazne dla catosci zastosowan biologii
i medycyny’, wobec czego ,Protokoty maja na celu rozwiniecie zasad Konwencji’, ,ich
postanowienia nie moga stanowi¢ odstepstwa od tych zasad”, nie moga zwfaszcza
»Zawierac regut o poziomie ochrony istoty ludzkiej nizszym od poziomu zapewnia-
nego przez zasady Konwencji”®.

Zatem w catosciowym systemie Konwencji jej zasady maja stanowic¢ ,hard core”
i wyznacza¢ poziom minimalny, w stosunku do ktérego w trybie Protokotéw dopusz-
czalny jest li tylko dalszy rozwdj, w zadnym razie uszczuplenie czy regres. Co wiecej,
moim zdaniem, postanowienia Protokotéw musza by¢ interpretowane w swietle za-
sad Konwencji, z uwzglednieniem jej przedmiotu i celu.

2 Sprawozdanie wyjasniajqce..., op. cit., pkt 168, na s. 48.
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19 stycznia 1998 r. otwarto do podpisu Protokét dodatkowy w sprawie zakazu
klonowania istot ludzkich, ktéry — po ratyfikowaniu go przez pierwszych piec panstw
- wszedt w zycie 1 marca 2001 r.%® Do dzisiaj podpisaty go 33 panstwa cztonkowskie
Rady Europy, za$ 22 panstwa - a wiec niespetna potowa sktadu Rady - go ratyfiko-
waty®,

24 stycznia 2002 r. zostat otwarty do podpisu Protokét w sprawie Transplantacji
Organodw i Tkanek Pochodzenia Ludzkiego, ktéry wszedt w zycie 1 maja 2006 r.% Do
dzisiaj podpisaty go 22 panstwa cztonkowskie Rady Europy, zas 15 panstw — a wiec
niespetna 1/3 sktadu Rady - go ratyfikowato®.

25 stycznia 2005 r. otwarto do podpisu Protokot dodatkowy dotyczacy Badan Bio-
medycznych, ktéry wszedt w zycie 1 wrzesnia 2007 r.%” Do dzisiaj podpisaty go tylko
23 panstwa, a wiec niespetna potowa skfadu Rady Europy, za$ tylko 11 panstw go
ratyfikowato®.

Wreszcie 27 listopada 2008 r. zostat otwarty do podpisu Protokét dotyczacy Te-
stow Genetycznych wykonywanych w celach medycznych, ktéry wszedt w zycie
niedawno, 1 lipca 2018 r.*® Do dzisiaj podpisato go tylko 10 panstw-cztonkéw Rady
Europy, a ratyfikowato go jedynie 5 panstw, a wiec tyle, ile konieczne byto do jego
wejscia w zycie™.

Stan wypracowania Protokotéw zgadza sie z programem li tylko liczbowo: czte-
rech Zgromadzenie oczekiwato i cztery zostaty wypracowane, podpisane, ratyfiko-

% Tym piatym panstwem byta Gruzja (22 listopada 2000), przed nia ratyfikowaty go Stowenia, Stowacja,
Grecja i Hiszpania. Por. CoE, Treaty Office, Details of Treaty No. 168 oraz Chart of Signatures and Ratifica-
tions of Treaty 168. Status as of 13.09.2018. Polski tekst Protokotu w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie
standardy..., op. cit., s. 51 i nast.

% Jako ostatnia podpisata Bosnia i Hercegowina (31 lipaca 2014); jako ostatnia ratyfikowata Turcja
(14 listopada 2017) — por. Chart of Signatures..., op. cit., s. 1i 2.

% Tym pigtym panstwem byta Stowenia (19 stycznia 2006), przed nig ratyfikowaty go Gruzja, Estonia,
Chorwacja i Islandia. Por. CoE, Treaty Office, Details of Treaty No. 186 oraz Chart of Signatures and Ratifica-
tions of Treaty 186. Status as of 13.09.2018. Polski tekst Protokotu w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelan-
ska-Pregowska (oprac.), Miedzynarodowe standardy..., op. cit., s. 60 i nast.

% Jako ostatnia podpisata Rumunia (20 lutego 2015); jako ostatnia ratyfikowata Portugalia (11 maja
2017) - por. Chart of Signatures..., op. cit., s. 1-2.

5 Tym pigtym panstwem byta Bosnia i Hercegowina (11 maja 2007); przed nia ratyfikowaty Stowenia,
Stowacja, Butgaria i Wegry — por. CoE, Treaty Office, Details of Treaty No. 195 oraz Chart of Signatures and
Ratifications of Treaty 195. Status as of 13.09.2018. Polski tekst w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelarska-
-Pregowska (oprac.), Miedzynarodowe standardy..., op. cit., s. 68 i nast.

% Jako ostatnie podpisaty Czechy (11 maja 2018); jako ostatnia ratyfikowata Portugalia (11 maja 2017) -
por. Chart of Signatures..., op. cit., s. 1-2.

 Patrz: CoE, Treaty Office, Details of Treaty No. 203 oraz Chart of Signatures and Ratifications of Treaty
203. Status as of 13.09.2018. Tekst polski w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska (oprac.),
Miedzynarodowe standardy..., op. cit., s. 80 i nast.

70 Jako ostatnie podpisaty Czechy (24 pazdziernika 2017), jako ostatnia ratyfikowata go Portugalia
(26 marca 2018) - por. Chart of Signatures..., op. cit., s. 1-2.
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wane i weszly w zycie, tyle, ze merytorycznie program wykonany nie zostat. Jesli
spojrzec z perspektywy zadania postawionego przez Zgromadzenie, uznaé by moz-
na, ze: (1) czesciowo zostat zrealizowany postulat unormowania badan medycznych
(ale bez uregulowania badan na embrionach i ptodach); (2) zostat w zasadzie wy-
petniony postulat unormowania problemoéw transplantacji; (3) czesciowo li tylko zo-
stat zrealizowany postulat unormowania genetyki (w czesciach dotyczacych zakazu
klonowania oraz testéw genetycznych w celach zdrowotnych); (4) nie zostat podjety
problem ochrony ludzkich embrionéw i ptodéw (ani w zwigzku z badaniami medycz-
nymi, ani w ogole).

Dodajmy, ze Polska podpisata tylko Protokét w sprawie zakazu klonowania
(7 maja 1999 r.), nie podpisata natomiast Zzadnego z kolejnych trzech Protokotéw. Jest
to godne pozatowania, tyle ze wskazac trzeba, ze stopien ratyfikacji czy zgota pod-
pisania Protokotéw w skali Rady Europy w ogdle pozostawia wiele do zyczenia, cza-
sem jest wrecz sladowy. Ponadto, ani Wspdlnota/Unia Europejska, ani jakiekolwiek
panstwo spoza sktadu Rady Europy, ani tez Stolica Apostolska nie podpisato, a tym
bardziej nie ratyfikowato zadnego z Protokotéw, co nie oznacza braku ich uczestnic-
twa w pracach zwigzanych z dalszym postepem naukowym i reagowaniem systemu
Konwencji na wyfaniajace sie potrzeby normotworcze™.

Z perspektywy samej Europejskiej Konwencji Bioetycznej mozna by stwierdzi¢,
ze: (1) Protokoty | i IV daleko nie wypetniaja potrzeb, jakie sie rysujg na tle jej rozdz.
IV ,Genom ludzki”; (2) Protokét Ill nie zaspokaja potrzeb na tle jej rozdz. V,Badania
naukowe’, jako ze w ogodle nie podejmuje problemu badan na embrionach i pto-
dach, sama zas Konwencja dotyczy w jej art. 18 li tylko badan na embrionach in
vitro, nie normujac badan ani na embrionach in utero, ani na ptodach ludzkich; (3)
Protokot Il wyraznie uzupetnia Konwencje w jej rozdz. VI dotyczacym transplantacji,
jako ze — w przeciwienstwie do Konwencji - obejmuje swoim unormowaniem nie
tylko dawcdw zyjacych, lecz takze posiada rozdz. IV, Pobieranie organéw i tkanek od
0s6b zmartych” (art. 16-19); z drugiej strony, takze on zawiera luke, poniewaz w art. 2
ust. 3 lit. c. wyraznie stanowi, ze ,nie ma zastosowania (...) do narzadéw i tkanek em-
brionow i ptodéw"™2,

1 Jak wynika z Mandatu Komitetu Bioetyki (DH-BIO), do prac Komitetu - jako jego ,uczestnikéw” (,par-
ticipants”) moga wysyta¢: (1) przedstawicieli (bez prawa gtosu i na wtasny koszt) Zgromadzenie Parla-
mentarne, inne komitety Rady Europy, Unia Europejska, parstwa majace status obserwatora w Radzie
Europy (Kanada, Stolica Apostolska, Japonia, Meksyk, Stany Zjednoczone Ameryki) oraz organizacje mie-
dzynarodowe (Europejska Fundacja Nauki, OECD, UNESCO i WHO); (2) obserwatoréw (Australia, Izrael,
Komisja Koscielna oraz Stowarzyszenie Konferencji Kosciotéw Europejskich) — por. Comite de Bioethique.
Mandat, s. 3.

2 Przypomnijmy, ze podobnie — moca jego art. 2 ust. 2 - Protokét IV ,,nie ma zastosowania do: a) testow
genetycznych wykonywanych wobec ludzkiego embriona lub ptodu”.
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Tak wiec, nie tylko ze nie zostato wypetnione zadanie postawione przez Zgro-
madzenie co do przygotowania odrebnego protokotu dodatkowego dotyczacego
ochrony embrionéw i ptodéw ludzkich, lecz ponadto pozostate przygotowane i za-
warte Protokoty specjalnie wytaczajg swe zastosowanie w stosunku do embrionéw
i ptodéw ludzkich. Jest to bolesny niedostatek w systemie Europejskiej Konwencji
Bioetycznej, zwazywszy, ze jej art. 18 jest w swym zakresie wielce okrojony (tylko
embriony in vitro), a w swej warstwie zobowigzaniowej daleki od doskonatosci, jako
ze jasny zakaz dotyczy li tylko ,tworzenia embrionéw ludzkich dla celéw naukowych”
(ust. 2), natomiast — w mysl ust. 1 - mozna dopusci¢ dokonywanie badan na embrio-
nach in vitro, jesli sie zapewni embrionom ,odpowiednig ochrone”. Do problem tego
jeszcze powroce.

»,Monitorowanie postepu naukowego” oraz przygotowywanie ewentualnych po-
prawek do Konwencji postrzega sie w art. 32 ust. 1 Konwencji jako,zadania przypisa-
ne »Komitetowi«’, przy czym maja one by¢ wykonywane ,przez Komitet Kierowniczy
do spraw Bioetyki (CDBI) badz przez jakikolwiek inny komitet wyznaczony do tych
zadan przez Komitet Ministréw"™. Ich ograniczenie w art. 32 do problemu rozwaza-
nia i przyjmowania poprawek do Konwengji jest, moim zdaniem, nieporozumieniem
i nie pasuje ani do dotychczasowych prac Komitetu, ani do jego kompetencji z art. 29
Konwencji™. Faktycznie przez dlugie lata CDBI w tej funkcji wystepowat, ale w 2012.
Komitet Ministréw ustanowit nowy Komitet Bioetyki (DH-BIO) z Mandatem na lata
2012-2013, co jest mylace, jako ze 5 marca 2013 wydany zostat obszerny Dokument
informacyjny dotyczacy DH-BIO, wyraznie stwierdzajacy na wstepie, ze ,[ploczynajac
od roku 2012, Komitet Kierowniczy ds. Bioetyki (CDBI) staje sie Komitetem Bioetyki
(DH-BIO), podlegtym Komitetowi Kierowniczemu Praw Cztowieka (CDDH)" ™.

Z perspektywy funkcjonowania systemu ochronnego Konwencji istotne jest réw-
niez spojrzenie na miejsce i role Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Otéz,
mocg art. 29 Konwencji uzyskat on kompetencje wydawania opinii doradczych ,co
do kwestii prawnych dotyczacych interpretacji niniejszej Konwencji”. Sprawozdanie
Wyjasniajace precyzuje, ze ,opinii takiej Trybunat udziela niezaleznie od jakiegokol-
73 Art. 31 Konwencji - mimo obfitosci jego tresci (formalno-organizacyjnej) — wtasciwie niczego nie
wnosi do rozumienia tych zadan, wasko zakrojonych i ograniczajacych sie do procedury poprawek do
Konwencji, tyle ze - moca art. 29 — Komitet moze wystepowac takze z zadaniem do Europejskiego Try-
bunatu Praw Cztowieka o udzielenie opinii doradczej co do kwestii prawnych dotyczacych interpretac;ji
Konwencji.

4 Materiaty internetowe m.in. wskazuja na znaczaca aktywno$¢ Komitetu w dziele organizacji sympoz-
jow, konferencji i seminariéw — por. np. CDBI, Partenaires, s. 1-2.

75 Por.: Comite de Bioethique (DH-BIO). Mandat, DH-BIO/INF (2012)2; Comite de Bioethique (DH-BIO, Docu-
mernt d'information concernant le DH-BIO, DH-BIO/INF(2013)3, wraz z aneksami: 1. Lista rekomendacdji Ko-

mitetu Ministréw w dziedzinie bioetyki (od 1978 do 2008 ., 5. 9-10); 2. Rezolucja CM/Res(2011)24 dotyczqca
komitetow miedzyrzqdowych i organéw pomocniczych, ich mandatdw oraz ich metod pracy (s. 11-16).
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wiek konkretnego sporu wszczetego przed sagdem” oraz ze roszczenia na tle praw
wynikajacych z Konwencji moga sta¢ sie przedmiotem skargi do Trybunatu, jezeli
»stanowig zarazem naruszenie jednego z praw” umocowanych w Europejskiej Kon-
wencji Praw Cztowieka™.

Rzecz jednak w tym, ze wnioskéw o wydanie przez Trybunat opinii doradczych nie
byto, wobec czego Trybunat Zadnej tez opinii doradczej nie wydawat. Mozna tez wat-
pi¢, czy przyjmowana przezen — zwtaszcza w XXI stuleciu — aksjologia da sie pogodzic¢
z aksjologig systemu Europejskiej Konwencji Bioetycznej.

Musimy sie odnie$¢ do fundamentu normatywnego tego systemu, jakim jest nie-
watpliwie przyrodzona i niezbywalna godnos¢ cztowieka. Specjalnie zrezygnowatem
wyjatkowo z uzycia zwrotu ,godnos¢ osoby ludzkiej’, a to wobec rozszczepienia ka-
tegorii podmiotu uprawnionego w art. 1 ust. 1 Konwengji na ,wszystkie istoty ludz-
kie” (,all human beings”) oraz ,kazdego” (,everyone”). Na tym tle istnieje w doktrynie
ogrom nieporozumien. Tymczasem, moim zdaniem, sprawa jest dos¢ oczywista.

Po pierwsze, jak wskazuje Sprawozdanie Wyjasniajace, niejasnosci dotycza li tylko
sposobu rozumienia ,kazdej osoby’, podczas gdy gtosi sie koniecznos$¢ ochrony w jej
godnosci i w jej tozsamosci kazdej istoty ludzkiej, a to w zwigzku tym, ze ,powszech-
nie przyjeta jest zasada, w mysl ktérej godnosc¢ ludzka oraz tozsamos¢ gatunku ludz-
kiego winny podlega¢ poszanowaniu od zapoczatkowania zycia""".

Po drugie, Konwencja winna by¢ odczytywana w jej szerszym kontekscie norma-
tywnym, z uwzglednieniem m.in. wczesniejszego dorobku soft-law. | tak, Rekomenda-
Cja 1946(1986) stwierdza, ze: (1) ,z chwilg zaptodnienia komérki jajowej zycie ludzkie
rozwija sie w procesie ciggtym”; (2),,z uwagi na postep naukowy, ktéry umozliwia inter-
wencje w rozwijajace sie zycie ludzkie od momentu zaptodnienia, naglacym jest okre-
Slenie zakresu jego ochrony prawnej”; (3) ,embriony i ptody ludzkie we wszelkich oko-
licznosciach musza by¢ traktowane z poszanowaniem naleznym godnosci ludzkiej"".

Kolejna istotna Rekomendacja 1100(1989), potwierdzajac obowigzek zapewnia-
nia embrionom i ptodom ludzkim ,warunkéw odpowiadajacych godnosci ludzkiej’,
podkresla, ze ,embrion ludzki - aczkolwiek przechodzi w swym rozwoju rézne fazy
(...), tym niemniej utrzymuje ciggtos¢ tozsamosci biologicznej i genetycznej"™.

Wobec powyzszego, jesli sie pamieta o bezwzglednym wymogu interpretacji
traktatow oraz ich postanowienn w dobrej wierze, wtedy nie ma i by¢ nie moze wat-
pliwosci co do tego, ze 6w ,kazdy” z art. 1 Konwencji to nie tylko kazdy cztowiek juz

76 Sprawozdanie Wyjasniajqce..., op. cit., pkt 165-166, na s. 48.

7 Ibidem, pkt 18-19, na's. 21.

8 Rekomendacja 1946(1986)..., op. cit., pkt 5, 8 i 10, odpowiednio w: T. Jasudowicz (oprac.), Europejskie
standardy..., op. cit., s. 97-98.

79 Rekomendacja 1100(1989)..., op. cit., pkt 3 lit. i oraz lit. t, odpowiednio, w: ibidem, s. 113-114.
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urodzony, ale tez kazde dziecko poczete w stadium cigzy, w stosunku do ktérego
prawo krajowe dopuszcza zabiegi przerywania cigzy, natomiast owe ,wszystkie isto-
ty ludzkie” to ponadto kazde dziecko poczete na wczesniejszym ,przed-aborcyjnym”
stadium cigzy jako podmiot naleznego mu poszanowania ludzkiej (!) godnosci i toz-
samosci.

W europejskich standardach bioetycznych spotykamy niezwykte zgota wyniesie-
nie kategorii godnosci ludzkiej, o wiele jasniej i konkretniej ujete niz w Europejskiej
Konwencji Praw Cztowieka. Gdy sie zestawi prawdy z art. 1 Konwendji z jej innymi
ustaleniami podstawowymi, zwfaszcza z jej art. 2, tedy kategoria godnosci prawdzi-
wie nabiera rozmiaru i mocy jej naleznej, staje sie ,godnoscia godng Cztowieczen-
stwa’, wtedy mozna przyja¢, ze system Konwengji jest systemem antropocentrycz-
nym, bo punktem wyjscia, przedmiotem i celem jego jest Cztowiek na catej linii jego
zycia: od poczecia az do $Smierci. W tym tez sensie mozna i trzeba wspiera¢ m.in. ,wy-
ktadnie antropologiczng”®.

Jak z tymi ustaleniami skojarzy¢ kompetencje doradcza Europejskiego Trybunatu
Praw Cztowieka w systemie samej Europejskiej Konwencji Bioetycznej, jak réwniez
jego orzecznictwo na tle Europejskiej Konwencji Praw Cziowieka, ktore sitg rzeczy
i to w réznych kontekstach spotyka sie z problemami bioetycznymi i - lepiej czy go-
rzej — stara sie je rozstrzygac?®! Osobiscie jestem pesymistg. Moim zdaniem, Trybunat
nie dordst do tego zadania czy raczej — bardziej precyzyjnie — wytracit zdolnosc¢ jego
wypetnienia.

Pod naciskiem ,poprawnosci europejskiej’, nie bez nieszczesnego wptywu bez-
podstawnego ,przewodnictwa unijnego” w Europie, Trybunat poddat sie nowocze-
snym pragdom wiejgcym w Europie, wiedzionym urokami wolnosci i autonomii, z za-
poznaniem wymagan godnosci i tozsamosci cztowieka. Zatracit rozumienie cztowie-
ka u jego Zrodta (zycie poczete), jak réwniez u jego ujscia (problemy kresu zycia). Tu
za$ tkwig fundamentalne kwestie bioetyczne. Moze wiec dobrze, ze - jak na razie
- nie ma jego opinii doradczych w przedmiocie bioetyki.

5. W charakterze konkluzji

Nie jestem prorokiem, nie przepowiem przysztosci systemu ochronnego Europej-
skiej Konwencji Bioetycznej. Zawiera on w sobie cenne ziarna, ktére jednak nalezy
nauczyc sie uprawiac. Cztowiek europejski winien bardziej stang¢ na strazy swej wiel-
8 Por. O. Nawrot, Wyktfadnia antropologiczna bioprawa — zarys koncepgji [w:] L. Bosek, M. Krolikowski
(red.), Wspdfczesne wyzwania bioetyczne, Warszawa 2010, s. 42-53. Por. T. Biesaga, Europejska Konwencja
Bioetyczna, ,Medycyna Praktyczna” 2006, nr 11-12, s. 24-28, zwt. na s. 27-28.

8 Por. Rozdz. V: Orzecznictwo Europejskiego Trybunatu Praw Cztowieka w: T. Jasudowicz, J. Czepek,
J. Kapelanska-Pregowska (oprac.), Miedzynarodowe standardy..., op. cit., s. 168-288.
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kiej przyrodzonej godnosci jako fundamentu swoich praw i jako zasadniczego ukie-
runkowania ich prawidtowej interpretacji. To ,drzewo zycia” praw cztowieka, w tym
standardow bioetycznych, to nie martwy fundament li tylko. Jezeli sie utrzyma - jak
dotad - w zwodniczych urokach swej postepujacej rozchetstanej wolnosci, jezeli nie
dostrzeze ,obowigzkéw godnosci’, jezeli nie spojrzy na siebie jako na wielkie zadanie
do spetnienia, wtedy i przyszto$¢ Konwencji ponuro bedzie sie rysowad. A to ma swoj
wymiar indywidualny, rodzinny, spoteczny i narodowy, europejski i ogoélnoludzki.
Europejska Konwencja Bioetyczna skrojona jest na miare Wielkiego Cztowieka, swia-
domego swego Cztowieczenstwa i dbatego o jego zdrowe przetrwanie do kolejnych
pokolen ludzkosci. Niestety, ,gram Larum”! | na tym koncze.
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dr hab. Matgorzata Swiderska, prof. UMK

Znaczenie Europejskiej Konwencji Bioetycznej
dla prawnej regulacji oswiadczen pro futuro

1. Oswiadczenia pro futuro - szkic problemu i terminologia

Za oswiadczenie pro futuro uwazam szczego6lny rodzaj manifestacji woli cztowie-
ka poddawanego czynnoséciom o charakterze medycznym, sktadanego na wypadek
utraty zdolnosci do wyrazenia tej woli'.

Terminologia stosowana w doktrynie i orzecznictwie ma znaczenie drugorzed-
ne. Dla porzadku nalezy jednak odnotowa¢, ze uzywa sie wielu réznych réwno-
znacznych okreslen, takich jak np. wczesniej wyrazone Zzyczenia, deklaracje anty-
cypowane czy testamenty zycia (advanced directives living will, directives anticipées,
testament de vie). Ostatnie z wymienionych sformutowan, traktowane dostownie
(nie jako,hasto”) zaweza pole rozwazan do oswiadczen odnoszacych sie do woli za-
konczenia zycia (stany terminalne)?. Tymczasem pro futuro pacjent moze sformuto-
wac wiele o$wiadczen: wyrazic¢ sprzeciw wobec okreslonej metody terapii, wybraé
konkretny zakfad leczniczy lub lekarza, wskazac preferowang metode leczenia (tak-
ze w postaci sprzeciwu wobec zabiegu operacyjnego lub transfuzji krwi), zazada¢
antycypujaco nieprzerwanego stosowania srodkéw nadzwyczajnych (sztucznego
podtrzymywania funkcji zyciowych), albo przeciwnie zazada¢, aby go nie reanimo-
wacd. Kobieta przed lub w trakcie akcji porodowej moze ztozy¢ oswiadczenie, ze
+~wybiera” w razie zagrozenia, czy ratowac ja, a nie dziecko (lub przeciwnie)*.

" Nieco inaczej L. Bosek, P. Sobolewski [w:] M. Safjan, L. Bosek (red.), System prawa medycznego. Instytucje
prawa medycznego, t. 1, Warszawa 2018, s. 498 i nast., gdzie Autorzy uzywaja odmiennego opisowego
okredlenia: [o]$wiadczenia na wypadek utraty zdolnosci do wyrazenia zgody”. Opis odwotujacy sie do
zgody nadmiernie ogranicza zakres o$wiadczen pro futuro. Zob. tez cytowang w Systemie literature,
s. 495-497.

2 Zwrécit na to uwage M. Safjan, piszac: ,bezwzgledne respektowanie wczesniejszych zyczen takiej
osoby mogtoby doprowadzi¢ do uznawania swoistego living will (czy testament de vie), a wiec do do-
puszczenia pewnej formy eutanazji w postaci pasywnej’, M. Safjan, Prawo i Medycyna, Warszawa 1998,
S. 44-45.

3 Zob. co do dylematéw w takiej sytuacji M. Swiderska, Zgoda pacjenta na zabieg medyczny, Toruh 2007,
s. 229; M. Safjan, Prawo..., op. cit., s. 60, zwtaszcza przypis 36 i cytowana tam literatura amerykanska,
w ktoérej od dawna rozwaza sie ten problem; por. tez J. Sawicki, Przymus leczenia i eksperyment lekarski
w Swietle prawa, Warszawa 1967, s. 91.
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Zasygnalizowac tez nalezy nowy obszar dla oswiadczen pro futuro.

Badania neurobiologiczne prowadzone w XXI wieku pokazuja, ze tzw. stan we-
getatywny czy szara strefa nie stanowia jednolitego stanu mézgu cztowieka. Dzieki
rezonansowi magnetycznemu (skanerowi fMRI) udaje sie nawigza¢ (pozawerbalny)
kontakt z pacjentami nieresponsywnymi poprzez obserwacje funkcjonowania okre-
$lonych obszaréw mézgu w odpowiedzi na pytania badaczy. Jak pisze neurobiolog
A.Owen:,(...) zyczenia, ktére dzis wydaja sie nam oczywiste (»Nie pozwdl, zeby utrzy-
mywano mnie przy zyciu w szarej strefie Swiadomosci«) nie pokrywaja sie z tym, cze-
go rzeczywiscie sobie zyczymy w razie spetnienia sie czarnego scenariusza. Pacjent
z zespotem zamkniecia jest w petni sSwiadomy, ale nie moze poruszac sie ani méwic
ze wzgledu na porazenie czterokonczynowe i utrate zdolnosci artykulacji (anartrie)”.
Ponadto nalezy odrézniaé pacjentéw ,zamknietych” od pozostajacych w stanie we-
getatywnym i od tych, ktérzy sa minimalnie swiadomi®. Intensyfikowanie kontaktu
z pacjentami w réznych stanach aktywnosci mézgu po jego uszkodzeniu - co nie-
watpliwie nastapi — powinno prowadzi¢ do kreowania standardéw prawnych ochro-
ny ich autonomii woli. Trzeba szuka¢ balansu pomiedzy wola $mierci (przy by¢ moze
zaburzonym stanie wolicjonalnym) a utrzymywaniem ich przy zyciu®.

Kazdy stan faktyczny jest inny. Wspo6tczesne prawo medyczne jest prawem kazu-
su. Jeden niuans moze zdecydowac¢ o znaczaco réznej ocenie prawnej, rowniez ze
wzgleddéw aksjologicznych z uwagi na normy pozaprawne.

Taki stan rzeczy odnosi sie w petni rowniez do oswiadczen pro futuro. Okreslenie
to nalezy rozumie¢ wzglednie szeroko, a z catg pewnoscia nie wolno go zawezac tyl-
ko do deklaracji na wypadek utraty przytomnosci. Z drugiej strony nie mozna trak-
towac jako zyczen pro futuro wszelkich przejawéw woli dotyczacych postepowania
medycznego® (np. tzw. planu porodu czy cesarskiego ciecia na zyczenie).

Kluczowe znaczenie ma nakierowanie o$wiadczenia na okoliczno$¢ hipotetyczna,
jaka jest utrata zdolnosci do wyrazenia woli (nawet kiedy zostata zachowana mozli-
wos¢ podjecia decyzji).

4Por. A. Owen, Mdzg. Granica zycia i $Smierci. Co neurobiologia méwi o stanie wegetatywnym i szarej strefie
Swiadomosci, £6dZ 2018, s. 212-213; 5. 308, przypis 213.

® Por. A. Owen, ibidem, gdzie Autor pisze: ,[tleraz jednak dysponujemy technika (skaner f MRI - przyp.
M.S.), ktéra pozwala wypowiedzie¢ sie na ten temat (decyzja o $mierci — przyp. M.S.) samym pacjentom
z szarej strefy. Wiedzac, ze wielu z nich nie jest tym, na co wygladaja (brak aktywnosci mézgu - przyp.
M.S.), powinniémy bardzo gteboko zastanowi¢ sie, zanim podejmiemy w ich imieniu podobna decyzje”.
6 Zob. co do stosowania procedury DNR takze w $wietle art. 32 KEL dotyczacego stanéw terminalnych.
M. Swiderska, Zgoda..., op. cit., s. 206-208; E. Zielifiska, Powinnosci lekarza w przypadku braku zgody na
leczenie oraz wobec pacjenta w stanie terminalnym, ,Prawo i Medycyna” 2000, nr 5, s. 89.
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2. Znaczenie Europejskiej Konwencji Bioetycznej’
dla oswiadczen pro futuro

Oswiadczen pro futuro dotyczy art. 9 Europejskiej Konwencji Bioetycznej, ktory
stanowi:,[n]alezy bra¢ pod uwage zyczenia, wcze$niej wyrazone przez pacjenta, kto-
ry w czasie interwencji nie jest w stanie wyrazi¢ jego czy jej zyczen"®. W sprawozdaniu
wyjasniajagcym do Konwencji przygotowanym w ramach Komitetu Kierowniczego do
Spraw Bioetyki (CDBI) widnieje nastepujacy komentarz do art. 9: ,[alrtykut ten prze-
widuje, ze — gdy osoba zawczasu powiadamia o swych zyczeniach - nalezy brac je
pod uwage. Jednakze wziecie pod uwage wczesniej wyrazonych zyczenh nie oznacza,
izby koniecznie trzeba byto sie nimi kierowac. | tak np. gdy zyczenia takie wyrazono
juz na bardzo dtugo przed interwencjg, a ulegty ewolucji warunki naukowe, moze sie
okazac uzasadnionym brak przestrzegania opinii pacjenta”. Sprawozdanie wyjasnia-
jace dobitnie Swiadczy o intencji prawotworcy, ktdrej centralnym zatozeniem jest
elastycznos¢ przy poszanowaniu w miare mozliwosci woli pacjenta wcze$niej wyra-
zonej. W doktrynie polskiej podnosi sie, ze cytowane brzmienie artykutu, a zwtasz-
cza sformutowanie ,nalezy bra¢ pod uwage’, nie jest miarodajne. Przyjmuje sie, ze
art. 9 brzmi nastepujaco: ,wczeéniej wyrazone przez pacjenta zyczenia dotyczace in-
terwencji medycznej, ktory w chwili jej przeprowadzenia nie jest w stanie wyrazic¢
swojej woli, bedg uwzgledniane”. Nawet gdyby przyja¢, ze ttumaczenie takie jest
wierniejsze, nie wptywatoby to — moim zdaniem - na modyfikacje wymowy cyto-
wanego przepisu Konwengji. Sformutowania: seront pris en comte czy shall be taken
in account z powodzeniem miarodajne moga by¢ ttumaczone jako:,nalezy bra¢ pod
uwage” czy tez ,bedag wziete pod uwage’, albo ,beda wziete w rachube”. Zadne ze
sformutowan nie zawiera trybu sugerujgcego wigzaca (bezwzgledna) powinnosé.
Sens przepisu Konwencji nie wykracza poza nastepujacy nakaz: nie mozna ignoro-
wac wyrazonych wczesdniej przez pacjenta zyczen. Sadze, ze w tym wyraza sie istota
rozwazanej regulacji, co oznacza, ze nie zawiera ona dalej idacej dyrektywy, w szcze-
golnosci nakazu obligatoryjnego uwzglednienia zyczen pacjenta. Powinny by¢ one
brane pod uwage w miarg mozliwosci, o ile nie sg sprzeczne z porzagdkiem prawnym
danego panstwa, przy uwzglednieniu pozostatych — nieprzewidywalnych w ode-
rwaniu od konkretnego przypadku — okolicznosci. Nie bytoby racjonalne przecho-
dzenie od modelu paternalistycznego do czego$ w rodzaju systemu hegemonii woli

7 Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w kontekscie zastosowan biolo-
gii i medycyny: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie (Europejska Konwencja Bioetyczna)
z 4 kwietnia 1997 r.

8T. Jasudowicz (ttum.), Europejskie standardy bioetyczne. Wybdr materiatéw, Torun 1998, s. 6.

9 Zob. ibidem, s. 17 i nast. Tak tez M. Safjan, Prawo..., op. cit., aneks, s. 265.

19Zob. L. Kubicki, Sumienie lekarza jako kategoria prawna, ,Prawo i Medycyna” 1994, nr 4, s. 10, przypis 10.
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pacjenta, gdy chodzi o oswiadczenia pro futuro. Nie wolno zapomina¢ o dwubiegu-
nowosci regulacji dotyczacej autonomii woli w miedzynarodowym prawie medycz-
nym i w prawie polskim. Z jednej strony zgoda pacjenta stanowi kamieh wegielny
interwencji medycznej, z drugiej — zgoda ta (lub sprzeciw stanowiacy ,lustrzane od-
bicie” zgody) uznawana jest przez nasz porzadek prawny za irrelewantng prawnie
m.in. w sytuacjach ,eutanatycznych” Wczeséniej wyrazone zyczenia sg (lub moga by¢)
czyms$ wiecej niz zgoda lub sprzeciw. Konfiguracja takich oswiadczen z natury swej
hipotetyczna (bo pro futuro) skfania do ostroznosci przy ich ocenie prawne;j.

3. Dopuszczalnosc stosowania oswiadczen pro futuro

Dopuszczalnos$¢ deklaracji antycypowalnych (oswiadczen pro futuro) de lege lata
nie budzi watpliwosci. Wynika to z zasady, ktdra przesigkniete jest prawo medyczne,
tj. idei ochrony autonomii woli pacjenta, a ponadto z podpisania przez Polske Euro-
pejskiej Konwencji Bioetycznej, co czyni ja tzw. soft law (miekkim prawem) w naszym
systemie prawnym.

Precedensowe orzeczenie Sadu Najwyzszego w tej materii z 27 pazdziernika
2005 r."" zawiera nastepujaca teze: ,[o]swiadczenie pacjenta wyrazone na wypadek
utraty przytomnosci, okreslajgce wole dotyczaca postepowania lekarza jest — jezeli
zostato ztozone w sposdb wyrazny i jednoznaczny — wigzace”.

Uwazam, ze teza jest zbyt kategoryczna i generalizujaca. Nie kazde oswiadczenie
pacjenta ztozone na wypadek utraty przytomnosci (utraty zdolnosci do wyrazenia
woli) bedzie mozna - ze wzgleddéw juz wskazanych — oceni¢ w ten sposéb'.

Ci Autorzy, ktérzy opowiadajg sie za bezwzgledng skutecznoscig oswiadczen pro
futuro, eksponuja jako fundamentalng zasade autonomii woli pacjenta i uwazaja

""Wyrok Sadu Najwyzszego z 27 pazdziernika 2005 r., [l CK 155/05, OSNIC 2006, nr 7-8, poz. 137. W spra-
wie tej Sad odnidst sie do oswiadczenia pacjentki — swiadka Jehowy, przy ktérej znaleziono dokument
zatytutowany ,zadnej krwi’, gdy znalazta sie po wypadku samochodowym w szpitalu. 43-letnia kobie-
ta wyraznie napisafa, ze nie zgadza sie ,bez wzgledu na okolicznosci na zadna forme transfuzji krwi",
natomiast zgadza sie na inne metody leczenia alternatywnego, bez podawania preparatéw krwiopo-
chodnych. Sad Rejonowy dziatajac z urzedu, udzielit zezwolenia na podanie krwi celem ratowania zy-
cia pacjentki. Zadna z podanych przez Sad podstaw prawnych (art. 24 ustawy z dnia 25 lutego 1964 r.
Kodeks rodzinny i opiekuniczy (Dz. U.z 2017 r.,, poz. 682 ze zm.; dalej jako: k.r.0.), art. 30 i 32 ust. 2 ustawy
z 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2 2018, poz. 617 ze zm.) nie nadawata sie
jako podstawa takiego rozstrzygniecia. Stusznie wiec Sad Najwyzszy uchylit zaskarzone postanowienie
Sadu Okregowego (ktéry uchylit postanowienie Sadu Rejonowego i umorzyt postepowanie z uwagi na
fakt, ze pacjentka opuscita juz szpital) i przekazat mu sprawe do ponownego rozpoznania. Samo zatem
rozstrzygniecie Sadu Najwyzszego odpowiada prawu.

12 70b. M. Swiderska, Podstawy prawne interwencji medycznej wobec swiadkéw Jehowy, ,Medicale Tribu-
ne”2006, nr 17.
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ja za wystarczajace uzasadnienie, niejako substrat tych o$wiadczen (zwtaszcza tzw.
living will)'3.

Nie jest to trafna ocena. Przeciwstawnym punktem odniesienia dla zasady ochro-
ny autonomii woli jest bowiem zakaz eutanazji (czynnej i biernej) i nie mozna oce-
niac¢ aktow woli pacjenta w oderwaniu od tej etycznej i prawnej ambiwalencji. Sadze,
ze bez zadnych zastrzezeh mozna przyja¢ dopuszczalnos¢ oswiadczen pro futuro
dotyczacych decyzji w sprawach ostatecznych (living will) wéwczas, gdy pacjent wy-
raza wole, aby po trwatym i nieodwracalnym ustaniu funkcji pnia mézgu (tzw. odko-
rowanie) odtaczono go od aparatury sztucznie podtrzymujacej funkcje biologiczne
poszczegdlnych tkanek i narzaddéw. Nalezy uzna¢, ze pacjent antycypujaco skutecz-
nie moégtby wyrazi¢ wole, by nie poddawano go okreslonym zabiegom operacyjnym
albo tez transfuzji krwi obcej lub autotransfuz;ji.

Z drugiej strony o$wiadczenie, ktére zmierzatoby w przeciwnym kierunku i nakie-
rowane bytoby na kontynuowanie podtrzymywania funkcjonowania tkanek i narza-
doéw bez wzgledu na racje medyczne swiadczgce o braku dostepu do stanu ,zycia”
catego organizmu (teraz i kiedykolwiek), trzeba by uzna¢ za bezskuteczne'. Wystar-
czajacym ,zabezpieczeniem” dla sytuacji granicznych (ktére per se sa nie do uniknie-
cia) jest w ptaszczyznie prawnokarnej art. 150 § 2 k.k."”

W zwiazku z analizowang problematyka szczegélnie wazny jest art. 32 Kodeksu
Etyki Lekarskiej. Jest to norma deontologiczna (pozaprawna) dotyczaca stanéw ter-
minalnych (nigdzie nie definiowanych). Wydaje sie jednak niewatpliwe, ze o$wiad-
czenia pro futuro dotycza nader czesto wtasnie standéw bezposredniego zagrozenia
zycia bedacych jednym z ostatnich etapéw choroby.

3 Tak np. K. Poklewski-Koziett, Lekarz wobec oswiadczenia woli pacjenta antycypujqcego swéj stan termi-
nalny (na tle rozwiqzan przyjetych w Szwajcatrii), ,Prawo i Medycyna” 2001, nr 9, s. 49; podobnie E. Zielii-
ska, Powinnosci lekarza w przypadku braku zgody na leczenie oraz wobec pacjenta w stanie terminalnym,
,Prawo i Medycyna” 2000, nr 5, s. 86; L. Kubicki, Sumienie lekarza..., op. cit., s. 11; zob. tez K. Poklewski-
Koziett, Oswiadczenia woli pro futuro jako instytucja prawna, ,Panstwo i Prawo” 2000, nr 3; M. Boratyriska,
Niektére aspekty Swiadomej zgody pacjenta na leczenie na tle orzecznictwa Sqdu Najwyzszego, cz. 1, Sprze-
ciw pro futuro, ,Prawo i Medycyna” 2007, nr 2, s. 26.

W podobnym tonie wypowiada sie M. Nesterowicz, Prawo medyczne, wyd. 7, Torun 2005, s. 262, gdzie
pisze: ,[placjent ma bowiem prawo do niekontynuowania zycia sztucznie podtrzymywanego (przez
rézne aparaty, urzadzenia i inne $rodki techniczne, do odmowy leczenia (...) do pozostawienia swojego
o$wiadczenia woli co do odmowy leczenia przed utratg przytomnosci”. Zwraca jednoczesnie uwage,
Ze ta ostatnia sprawa jest najbardziej dyskusyjna, a poglady przeciwstawne. Zob. tez tenze, Prawo me-
dyczne, wyd. 11, Torun 2016, s. 398-404 i nast., gdzie Autor dokonuje przegladu prawa poréwnawczego.
1> Przepis art. 150 ustawy z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U.z 2018 r., poz. 1600; dalej jako: k.k.)
brzmi:,§ 1. Kto zabija cztowieka na jego zadanie i pod wptywem wspoétczucia dla niego, podlega karze
pozbawienia wolnosci od 3 miesiecy do lat 5. § 2. W wyjatkowych wypadkach sad moze zastosowac
nadzwyczajne ztagodzenie kary, a nawet odstapic od jej wymierzenia”.
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Art. 32 KEL brzmi nastepujaco: ,[w] stanach terminalnych lekarz nie ma obowiaz-
ku podejmowania i prowadzenia reanimacji lub uporczywej terapii i stosowania
srodkoéw nadzwyczajnych. Decyzja o zaprzestaniu reanimacji nalezy do lekarza i jest
zwigzana z oceng szans leczniczych. Cytowana norma etyczna powinna zosta¢ pod-
niesiona do rangi przepisu prawa i umieszczona w ustawie o zawodach lekarza i le-
karza dentysty.

Najistotniejsze jest tu postawienie granic, poza ktérymi konczy sie ratowanie
zycia pacjenta, a zaczyna dehumanizacja procesu umierania. Podkresli¢ nalezy, ze
wskazany standard etyczny okreslajacy, do czego lekarz nie jest zobowigzany w sta-
nach terminalnych, nie odwotuje sie do woli pacjenta. Decyduja tu kryteria celowosci
medycznej, a w szczegdlnosci szanse powrotu do stanu zycia. Wyjasnia to rzeczowo
profesor medycyny —T. Szreter'®: [s]tan zdrowia wymaga wydolnosci podstawowych
ukfadéw zyciowych (oddechowego, krazenia, osrodkowego i obwodowego uktadu
nerwowego). W wyniku choroby badz urazu moze dojs$¢ do czasowej niewydolnosci
uktaddéw zyciowych. Powstaje stan zagrozenia zycia. W tym stanie intensywna tera-
pia polega na czasowym podtrzymywaniu niewydolnych czynnosci zyciowych. Dzie-
ki temu nie dochodzi do trwatego uszkodzenia narzaddw, w szczegdlnosci osrodko-
wego uktadu nerwowego. Po ustagpieniu przyczyny wywotujacej stan niewydolnosci
powraca wydolnos$¢ czynnosci zyciowych i chory moze samodzielnie zy¢ dalej. Po-
wrét wydolnosci mozliwy jest jednak tylko wtedy, gdy przyczyna wywotujaca stan
zagrozenia zycia da sie leczy¢, tj. jest odwracalna”.

Wigczenie tresci normy art. 32 KEL do ustawy lekarskiej usunetoby przynajmniej
w stanach nig objetych — niepewnos¢ lekarzy co do pewnej kategorii oswiadczen pro
futuro.

Ratyfikacja Europejskiej Konwencji Bioetycznej wprowadzitaby do prawa polskie-
go instytucje prawng oswiadczen pro futuro (wczesniej wyrazonych zyczen - art. 9)
w ujeciu generalnym. Formuta wczesniej wyrazonych zyczen nadal wymagataby oce-
ny ad casum, ale ramy ogdlne zostatyby nakreslone.

16T, Szreter, Problemy etyczne i ekonomiczne w intensywnej terapii, ,Prawo i Medycyna” 1999, nr 1, s. 98.
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4. Charakter prawny oswiadczenia pro futuro

Znana jest réznica stanowisk co do charakteru prawnego zgody pacjenta na za-
bieg medyczny'’. Od dawna reprezentuje stanowisko, ze zgode trzeba kwalifikowac
jako jednostronne oswiadczenie woli o charakterze upowazniajgcym i odwotalnym’,

Oswiadczenie pro futuro nie jest zgoda na zabieg medyczny'®. Uwazam wszakze,
ze réwniez stanowi o$wiadczenie woli w rozumieniu art. 60 k.c.*’ Zmierza ono do
wywotania skutku prawnego w postaci uchylenia bezprawnosci dziatania lekarza do-
konujacego (lub poprzestajagcego na zaniechaniu) interwencji medycznych wobec
pacjenta pozbawionego zdolnosci do wyrazenia woli (nieprzytomnego).

Chodzi tu zatem o oswiadczenie woli, ktére spetnia kumulatywnie przestanki:

1) sktadane jest na przysztosc i

2) na wypadek utraty zdolnosci do wyrazenia woli.

W doktrynie proponuje sie wyr6zni¢ oswiadczenia pro futuro sktadane w oderwa-
niu od jakiejkolwiek sytuacji leczniczej oraz oswiadczenia, ktére dotycza przysztych,
niepewnych zabiegéw, ale sktadane s lekarzowi w konkretnej sytuacji leczniczej?'.
Uwazam, ze drugi wyrézniony w pismiennictwie rodzaj o$wiadczen stanowi w isto-
cie zgode (sprzeciw) pacjenta i nie ma charakteru pro futuro.

Reasumujac sadze, ze oswiadczenie pro futuro jest jednostronnym oswiadcze-
niem woli (art. 60 k.c.) o charakterze upowazniajgcym i odwotalnym do czasu pod-
jecia interwencji. Od zgody rézni je jedynie cel, do jakiego zmierza, tj. wywotanie
skutkéw prawnych na wypadek utraty zdolnosci do zakomunikowania (manifestacji)
swej woli.

Koncepcja ta ma wazne implikacje praktyczne. Przesagdza o dopuszczalnosci sto-
sowania wprost wszystkich przepiséw dotyczacych os$wiadczenia woli (art. 60-61,

7 W doktrynie i orzecznictwie przyjmuje sie, ze zgoda pacjenta stanowi o$wiadczenie woli (w rozumie-
niu art. 60 k.c.) albo tez uwaza sie ja za przejaw woli (dziatanie prawne) jedynie zblizone do o$wiadczenia
woli. Pierwsze stanowisko reprezentujg m.in. M. Nesterowicz, Kontraktowa i deliktowa odpowiedzialnos¢
lekarza za zabieg leczniczy, Warszawa-Poznan 1972, s. 20-21; Z. Ogiegto, Wstep do rozwazari nad proble-
matykq jednostronnych czynnosci prawnych w prawie zobowiqzan, ,Studia luridica Silesiana” 1991, nr 16,
s. 40; Sad Najwyzszy w wyroku z 17 XII 2004 r., Il CK 303/04, OSP 2005, z.11, poz. 131 z glosa M. Swider-
skiej i glosa M. Nesterowicza, ,Przeglad Sadowy” 2006, nr 6, s. 144. Drugi poglad podzielaja m.in. M. So-
$niak, Znaczenie zgody uprawnionego w zakresie cywilnej odpowiedzialnosci odszkodowawczej, ,Zeszyty
Naukowe UJ" z. 6, Krakow 1959, s. 136-143; M. Safjan, Prawo..., op. cit., s. 35, a takze s. 176-177, takze Sad
Najwyzszy w orzeczeniu z 11 IV 2006 r., | CSK 191/05, Biuletyn SN 2006, nr 6, s. 9.

18 Zob. M. Swiderska, Zgoda..., op. cit., s. 26 i nast.

Y Tak tez L. Bosek, P. Sobolewski [w:] M. Safjan, L. Bosek, System..., op. cit., s. 502. Sadze, ze Autorzy juz po
stanowczym odrdznieniu zgody (sprzeciwu) od o$wiadczen pro futuro niepotrzebnie pisza, ze klasycz-
na zgoda na zabieg medyczny jest oswiadczeniem pro futuro, poniewaz wywotuje skutki na przysztos¢”
—ibidem, s. 501, przypis 22 i s. 502.

20 Ustawa z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (Dz. U. z 2018 r., poz. 1025 ze zm.; dalej jako: k.c.).

2 M. Syska, Medyczne oswiadczenia pro futuro na tle prawnoporéwnawczym, Warszawa 2018, s. 33-34.
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art. 82 i nast. k.c.), ale takze norm odnoszacych sie do czynnosci prawnej, w szczegdl-
nosci przepiséw o formie (art. 73 i nast. k.c.) i przyczynach niewaznosci z mocy prawa
(art. 58 k.c.).

Nadmieni¢ rowniez trzeba, ze stosowanie tych przepiséw mozliwe jest réwniez
przy przyjeciu koncepgji, ze jest to oswiadczenie jedynie podobne do o$wiadczenia
woli (przejaw woli). Podstawe prawng stanowi tu art. 65'k.c., zgodnie z ktérym prze-
pisy o oswiadczeniach woli stosuje sie odpowiednio do innych o$wiadczen?2.

Stanowisko, zgodnie z ktérym tzw. o$wiadczenie pro futuro jest dopuszczalne
i stanowi oswiadczenie woli nie oznacza, ze ma ono charakter ,obligatoryjny’, tj. ze
powinno dawac pewnos¢ realizacji woli pacjenta. Niezaleznie od tego, czy zawiera
dyrektywe negatywng (sprzeciw np. wobec zabiegu operacyjnego lub metody tera-
pii) czy pozytywna® (wola jakiego$ postepowania wyrazona wobec adresata, jakim
jest lekarz — zob. art. 61 k.c.) musi by¢ ocenione w Swietle porzadku prawnego i aktu-
alnych mozliwosci medycyny. Wzgledy celowosci medycznej jako racje obiektywne
oderwane od podmiotu (pacjenta) majg znaczenie drugorzedne.

Niewatpliwie celowe jest stworzenie w Polsce (niezaleznie od ratyfikacji Euro-
pejskiej Konwencji Bioetycznej) szczegbtowej regulacji wzorowanej na porzadkach
prawnych innych panistw europejskich dotyczacej wczesniej wyrazonych zyczen
(o$wiadczen pro futuro). Standard konwencyjny powinien by¢ postrzegany jako se-
miimperatywny (tj. przesadzajacy o ochronie minimalnej).

2 Por. K. Osajda (red.), Kodeks cywilny. Komentarz. Czes¢ ogdlna. Przepisy wprowadzajqce kodeks cywilny.
Prawo o notariacie (art. 79-95 i 96-99), Warszawa 2018, Legalis. W komentarzu do art. 65" k.c. wskazuje
sie jako przykfad takich,innych” oswiadczen zgode pacjenta na zabieg medyczny (w razie przyjecia sta-
nowiska, Ze nie jest to oswiadczenie woli sensu stricto).

2 Por. B. Janiszewska, Praktyczne problemy oswiadczenr pro futuro (uwagi po rozstrzygnieciu sprawy), ,Pra-
wo i Medycyna” 2009, nr 4, s. 59.
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Udziat os6b niezdolnych do wyrazenia zgody
w badaniach naukowych

Swobode prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi oraz na ludzkim ma-
teriale biologicznym (LMB) okreslajg kodeksy etyczne w tym Europejska Konwencja
Bioetyczna oraz inne przepisy zapewniajace ochrone istoty ludzkiej'. Zasada pry-
matu istoty ludzkiej, nakazujaca, by interes i dobro istoty ludzkiej stawiano ponad
wytacznym interesem spoteczenstwa lub nauki, nalezy do dwoch najwazniejszych
zasad etycznych wymienionych w postanowieniach ogdlnych Konwencji o ochronie
praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny?.

1. Zasada poszanowania autonomii

W etyce badan naukowych, poza zasada prymatu istoty ludzkiej, jedng z najwaz-
niejszych jest zasada poszanowania autonomii uczestnika badania naukowego i ofia-
rodawcy LMB wykorzystywanego do celéw naukowych?, Podstawowym narzedziem
stuzagcym do realizacji w praktyce zasady poszanowania autonomii w badaniach na-
ukowych jest procedura swiadomej zgody*. Zasada poszanowania autonomii moze
by¢ literalnie zrealizowana jedynie przez osoby posiadajgce petng zdolnos¢ do czyn-

! Art. 15 Konwencja Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastoso-
wan biologii i medycyny z 4 kwietnia 1997 r. (https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/conven-
tions/treaty/164, dostep: 20.09.2018; dalej jako: Europejska Konwencja Bioetyczna lub EKB);

art. 13, 14 1 15 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Biomedical Research (https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/195,
dostep: 20.09.2018; dalej jako: PROT DOD);

rozdz. lIl, IV, VI Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to member States on
research on biological materials of human origin (https://www.coe.int/en/web/human-rights-rule-of-
law/-/research-on-biological-materials-of-human-origin?desktop=true, dostep: 20.09.2018; dalej jako:
RE LMB).

2 Art. 2 i 3 Europejskiej Konwencji Bioetycznej.

3 Komitet Sterujacy do spraw Bioetyki, Poradnik dla cztonkéw komisji etycznych do spraw badan nauko-
wych, Strasburg, 7 lutego 2011, rozdz. 3 (https://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf_file/0009/88533/Po-
radnik-dla-czlonkow-komisji-etycznych-do-spraw-badan-naukowych.pdf, dostep: 20.09.2018);
Explanatory Memorandum to Recommendation CM/Rec(2016)6 of the Committee of Ministers to member
States on research on biological materials of human origin, s. 1-2 (https://search.coe.int/cm/Pages/result_
details.aspx?Objectld=09000016805c204c, dostep: 20.09.2018).

4 Art. 16 w nawiazaniu do art. 5 Europejskiej Konwencji Bioetycznej.
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nosci prawnych, czyli petnoletnie i nieubezwiasnowolnione® oraz posiadajace kom-
petencje faktyczna, przez ktérg nalezy rozumie¢ petng zdolnos$¢ do dziatania z roze-
znaniem. Tylko takie osoby moga bowiem samodzielnie i Swiadomie wyraza¢ zgode
na swoj udziat w badaniu naukowym (czyli wyraza¢ zgode wtasna). Tymczasem w ba-
daniach naukowych uczestnicza nie tylko osoby zdolne do wyrazenia zgody wtasnej,
ale takze takie, ktére nie moga samodzielnie decydowac o swoim losie. Dzieje sie tak
dlatego, ze postep w medycynie i innych naukach biologicznych mozliwy jest jedy-
nie dzieki prowadzeniu badan naukowych, ktérych — w pewnych sytuacjach - nie
da sie zrealizowac¢ bez udziatu w nich oséb niezdolnych do wyrazenia zgody wta-
snej. Nasuwa sie zatem oczywiste pytanie, w jaki sposéb przestrzega¢ zasady po-
szanowania autonomii uczestnika badania naukowego, skoro sam zainteresowany
nie moze udzieli¢ $wiadomej zgody? Wprowadzenie do procedury swiadomej zgody
jakiegokolwiek innego podmiotu (osoby fizycznej lub sadu), ktéry zamiast lub razem
z potencjalnym uczestnikiem badania naukowego bedzie uczestniczyt w procedurze
udzielania zgody powoduje, ze w dostownym rozumieniu zasady poszanowania au-
tonomii, kazda taka zgoda jest w rzeczywistos$ci zgoda oparta przynajmniej czescio-
WO na zasadzie paternalizmu. Zasada paternalizmu stanowi przeciwienstwo zasady
poszanowania autonomii i polega na ksztattowaniu przysztosci cztowieka przez inna
osobe. Niedoskonato$¢ podstawowego narzedzia, stuzgcego w praktyce do realizacji
zasady poszanowania autonomii, ktéra ujawnia sie w kazdej sytuacji, w ktorej nie
moze ona miec¢ formy zgody wtasnej, wspdtczesna etyka badan naukowych koryguje
wprowadzajac nadrzedna w stosunku do zasady poszanowania autonomii zasade
szacunku dla osoby.

2. Zasada szacunku dla osoby

Zasade te po raz pierwszy sformutowali autorzy Raportu z Belmont w roku 19796,
Zasada szacunku dla osoby zawiera w sobie dwa osobne postulaty moralne. Pierw-
szy nakazuje, by kazda zdolna do udzielenia zgody wiasnej osoba miata zagwaran-
towane takie prawo. Jest to wtasnie zasada poszanowania autonomii kazdego po-
tencjalnego uczestnika badania naukowego. Polska Konstytucja w odniesieniu do
eksperymentéw naukowych, w tym medycznych, naktada obowiagzek uzyskania

® Art. 10-20 ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. — Kodeks cywilny (Dz. U. z 2018 r., poz. 1025 ze zm.; dalej
jako: k.c.).

6 The National Commission for the Protection of Human Subjects of Biomedical and Behavioral Re-
search, The Belmont Report: Ethical Principles and Guidelines for the Protection of Human Subjects of Re-
search, Washington D.C., Department of Health, Education, and Welfare, 1979.
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dobrowolnej zgody od kazdego uczestnika’. Warto jednak podkresli¢, ze w Swietle
dokumentéw Rady Europy uzyskanie dobrowolnej zgody na udziat w badaniu na-
ukowym od potencjalnego uczestnika nie jest wystarczajace. Ochrona oséb pod-
danych badaniom obejmuje takze obowiagzek przestrzegania innych nakazéw, do
ktérych zaliczamy: zasade prymatu istoty ludzkiej, rozumiang w tym przypadku jako
zakaz prowadzenia badan z udziatem ludzi, jedli istnieje metoda o poréwnywalnej
skutecznosci, alternatywna do badan na ludziach?®; zasade nieszkodzenia i dobroczy-
nienia, zgodnie z ktérg ryzyko podejmowane przez osobe poddang badaniu musi
by¢ proporcjonalne do potencjalnych korzysci wynikajacych z tego badania; obo-
wigzek poinformowania potencjalnego uczestnika o jego prawach oraz o ochronie
gwarantowanej mu w przepisach prawa, a takze obowigzek zatwierdzenia projektu
kazdego badania naukowego przez witasciwg instytucje w wyniku niezaleznej oce-
ny jego wartosci naukowej, w tym wagi celu badan, i po przeprowadzeniu wszech-
stronnej oceny, co do jego dopuszczalnosci pod wzgledem etycznym?®. Tg niezalezng
instytucjg w panstwach europejskich sg komisje etyczne opiniujgce projekty badan
naukowych prowadzonych z udziatem ludzi, ktére w Polsce nazywajg sie komisjami
bioetycznymi'®. Nalezy zatem podkresli¢, ze niezaleznie od tego, czy w badaniu na-
ukowym zamierza wzig¢ udziat osoba zdolna czy tez niezdolna do udzielenia zgo-
dy wtasnej, konieczne jest jednoczesne przestrzeganie pozostatych wspomnianych
powyzej nakazoéw, poniewaz dopiero wéwczas badanie takie moze by¢ uznane za
dopuszczalne etycznie.

3. Drugi postulat moralny zasady szacunku dla osoby a badania
rokujace rzeczywistg i bezposrednig korzysc dla zdrowia
uczestnikow

Drugi postulat zawarty w zasadzie szacunku dla osoby nakazuje chroni¢ osoby
0 zmniejszonej autonomii, czyli miedzy innymi niezdolne do wyrazenia zgody wta-
snej. Te szczegdlne sposoby ochrony, o ktérych mowa w drugim postulacie moral-
nym, zawarte s miedzy innymi w artykule 17 Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Po
pierwsze badania naukowe prowadzone na osobach niezdolnych do wyrazenia zgo-
dy witasnej sa mozliwe jedynie wéwczas, gdy oczekiwane wyniki badan sa w stanie
zapewnic rzeczywistg i bezposrednia korzys¢ dla zdrowia tych oséb. Nie znaczy to

7 Art. 39 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U. z 1997 r., nr 78 poz. 483
zezm.).

8 Chodzi tu na przyktad o badania naukowe na zwierzetach hodowlach, tkankowych, itp.

° Art. 16 Europejskiej Konwencji Bioetycznej.

19 Art. 29 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.z 2018 r., poz. 617
ze zm.; dalej jako: u.z.l.).
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oczywiscie, ze kazdy z uczestnikéw takiego badania naukowego, ani ze kazda z grup
badanych musi odnie$¢ rzeczywista korzys¢. Zasada réwnowagi poznawczej wyklu-
cza realizacje badan naukowych, ktérych wyniki sg mozliwe do przewidzenia przed
ich rozpoczeciem''. Ale protokdt badania powinien powotywad sie na wczedniejsze
badania naukowe, ktérych wyniki uprawniaja do wnioskowania, ze takie rzeczywiste
i bezposrednie korzysci moga wystapic. Czy to uzasadnione naukowo zatozenie oka-
ze sie prawda, bedzie wiadomo dopiero po ukonczeniu badania.

Po drugie realizacja badan naukowych na osobach niezdolnych do samodzielne-
go wyrazenia zgody jest mozliwa pod warunkiem, ze badan o poréwnywalnej sku-
tecznosci nie da sie przeprowadzi¢ na osobach posiadajacych zdolnos$¢ do wyrazenia
zgody wiasnej'2. Innymi stowy, jesli okreslony problem naukowy mozna zbadac bez
potrzeby angazowania do badania oséb niezdolnych do samodzielnego decydowa-
nia o wiasnym losie, to zawsze tak nalezy postepowac.

Po trzecie konieczne jest uzyskanie zgody w formie innej niz zgoda witasna, a po-
tencjalny uczestnik nie moze sprzeciwiac sie udziatowi w tym badaniu. W przypadku
0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody wiasnej stosuje sie albo forme zgody réwno-
legtej, albo zgody zastepczej'.

Zawarty w art. 17 Europejskiej Konwencji Bioetycznej wymadg, by oczekiwa-
ne wyniki badan zapewniaty rzeczywistg i bezposrednig korzy$¢ dla zdrowia oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody witasnej ogranicza mozliwo$¢ realizacji badan na-
ukowych jedynie do tzw. eksperymentéw leczniczych. Zgodnie z polskim prawem
eksperyment leczniczy to wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych, w celu
osiggniecia bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej'. Warto w tym miej-
scu podkresli¢, ze jesli w interwencyjnym badaniu naukowym, takim jak badanie kli-
niczne produktu leczniczego, wystepuje grupa kontrolna otrzymujaca wyfacznie pla-
cebo, zamiast najlepszej, sprawdzonej metody leczenia, to woéwczas wszystkie osoby
wigczone do tej grupy nie moga liczy¢ na rzeczywista i bezposrednia korzys¢ dla
zdrowia, jaka jest korzys¢ polegajaca na skutecznym leczeniu okreslonej patologii.
Ma to praktyczne znaczenie w odniesieniu do populacji niezdolnych do wyrazenia
zgody wiasnej, poniewaz eksperymenty lecznicze, w ktérych wystepuje grupa kon-
' B. Freedman, Equipoise and the ethics of clinical research, ,N Engl J Med.” 1987; 317(3), s. 141-145. Zasan
da réwnowagi poznawczej (ang. clinical equipoise) oznacza, ze w zaprojektowanym badaniu naukowym
istnieje réwnowaga poznawcza odnoszaca sie do hipotezy badawczej — czyli np.: nie wiadomo, czy
wieksze korzysci odniosa chorzy leczeni metoda A czy tez chorzy leczeni metoda B.

2 Art. 17 Europejskiej Konwencji Bioetyczne;j.
13 Szerzej to zagadnienie omdéwiono w: M. Czarkowski, Zgoda na udziat w badaniach klinicznych oséb

niezdolnych do jej wyrazenia, ,Prawo i Medycyna” 2014, s. 56-57 i 91-106.
“Art. 21 vzl
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trolna otrzymujaca wytgcznie placebo nie spetniaja wymogu osiggniecia bezposred-
niej korzysci dla zdrowia, zawartego w dokumentach Rady Europy'™.

4. Drugi postulat moralny zasady szacunku dla osoby a badania
nierokujgce rzeczywistej i bezposredniej korzysci dla
zdrowia uczestnikow
Poszerzanie wiedzy medycznej wymaga prowadzenia takze takich badan nauko-

wych, ktére nie zaktadaja, ze ich uczestnicy odniosg bezposrednia korzys¢. W pol-
skich przepisach takie interwencyjne badania naukowe realizowane przez lekarzy
lub lekarzy dentystow okresla sie jako eksperymenty badawcze'®. Majg one na celu
przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej’. Drugi postulat zasady szacunku
dla osoby nie zakazuje prowadzenia eksperymentéw badawczych na osobach nie-
zdolnych do wyrazenia zgody®®. Ale poniewaz tego rodzaju badania nie zaktadaja,
ze ich uczestnicy odniosa bezposrednia korzys¢, to realizacja takich eksperymentéw
jest obwarowana dodatkowymi ograniczeniami. Europejska Konwencja Bioetycz-
na zezwala na realizacje tych badan jedynie wyjatkowo®. Konieczne jest spetnienie
wszystkich wczesniejszych wymogéw, to znaczy czterech pierwszych ogélnych za-
sad wymienionych w art. 16 Konwencji®, a takze tego, ktéry nakazuje, by badanie
o poréwnywalnej skutecznosci nie mogto by¢ przeprowadzone na osobach zdolnych
do udzielenia zgody wiasnej?. Dodatkowe wymogi sg dwa - po pierwsze badanie
nie moze stwarzac dla uczestnika ryzyka ani obcigzen wyzszych niz minimalne, a po
drugie badanie powinno miec¢ na celu przyczynienie sie, poprzez osiaggniecie znacz-
nego postepu w naukowym rozumieniu stanu zdrowotnego danej osoby, jej choro-
by lub zaburzenia, do osiggniecia w efekcie koncowym wynikéw, ktére moga przy-
nies¢ korzys¢ osobie uczestniczacej w badaniu lub innym osobom nalezagcym do tej
samej kategorii wiekowej albo cierpigcym na te sama chorobe lub zaburzenie, albo
znajdujacym sie w takim samym stanie zdrowia?.

> Art. 15 Europejskiej Konwencji Bioetycznej; art. 15 PROT DOD.

1 Art. 21 u.zl.

7 Ibidem.

'® W Polsce prowadzenie eksperymentéw badawczych jest mozliwe z udziatem matoletnich (art. 25
u.z.l.), ale zabronione z udziatem os6b ubezwtasnowolnionych (art. 26 u.z.l.).

% Art. 17 Europejskiej Konwencji Bioetyczne;.

20 Zasady te to: brak innej metody badawczej o poréwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do badan
na ludziach; ryzyko podejmowane przez osobe poddang badaniom proporcjonalne do potencjalnych
korzysci wynikajacych z tych badan; obowigzek poinformowania uczestnika o jego prawach oraz
o ochronie gwarantowanej mu w przepisach prawa oraz obowigzek zatwierdzenia projektu badania
przez niezalezna komisje bioetyczna.

21 Art. 17 Europejskiej Konwencji Bioetycznej.

2 |bidem; art. 17 ust. 2 EKB, art. 15 PROT DOD.
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W stosunku do badan zapewniajgcych rzeczywistg i bezposrednig korzys¢ dla zdro-
wia uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia zgody wtasnej, wprowadzono najbardziej
restrykcyjne (poza brakiem ryzyka i obcigzen) kryterium ryzyka i obciagzen, jakie sto-
suje sie w etyce badan naukowych. W przypadku badan, ktére nie zaktadaja, ze ich
uczestnicy odniosg bezposrednia korzys¢, dopuszczalne jest jedynie ryzyko minimalne
i minimalne obciazenia. Badanie naukowe przedstawia minimalne ryzyko, jezeli biorac
pod uwage rodzaj i zakres interwencji, mozna spodziewac sie, ze spowoduje ona co
najwyzej niewielki i przejsciowy negatywny skutek dla zdrowia osoby uczestniczacej
w badaniu?®. Podobnie badanie przedstawia minimalne obcigzenie, jezeli mozna spo-
dziewac sie, ze dyskomfort, jaki moze sie z nim wigzac¢ dla uczestnika, bedzie co naj-
wyzej czasowy i niewielki*, Tematyka niniejszego opracowania wyklucza szersze omo-
wienie kwestii definiowania minimalnego ryzyka. Warto jednak zwréci¢ uwage, ze tak
zdefiniowane przez dokumenty europejskie minimalne ryzyko i obcigzenie, w pofgcze-
niu z dodatkowymi objasnieniami zawartymi w innych dokumentach Rady Europy?®,
wskazuje na przyjecie wzglednego sposobu szacowania ryzyka w zaleznosci od wy-
stepujacych w danym badaniu okolicznosci oraz stanu zdrowia potencjalnych uczest-
nikéw. Tymczasem sprawiedliwe szacowanie ryzyka powinno opierac sie na kryteriach
obiektywnych, jednakowych dla kazdego badania i dlatego definicja minimalnego
ryzyka zaproponowana wczesniej w USA jest etycznie bardziej poprawna®. Wedtug
tego kryterium badanie naukowe obarczone jest minimalnym ryzykiem wtedy, gdy
przewidywane prawdopodobienstwo wystapienia i wielkos¢ szkody lub dyskomfortu
nie sa wieksze, od tych jakie towarzysza codziennemu zyciu lub rutynowemu badaniu
lekarskiemu, psychologicznemu albo testom psychologicznym?’.

Drugi dodatkowy wymog nakazuje, aby badanie miato potencjat dostarczenia
korzysci co najmniej dla populacji, ktérej przedstawicielami sg uczestnicy niezdolni
do wyrazenia zgody wtasnej. Korzysci te moga miec rézng postaé. Na przyktad dzieki
przeprowadzeniu badania mozna lepiej poznac¢ patofizjologie jakiej$s choroby, a to
w przysztosci moze umozliwi¢ opracowanie doktadniejszych metod jej diagnozowa-
nia, monitorowania lub dopasowania metody leczenia do konkretnego pacjenta.

2 Art. 17 PROT DOD.

2 |bidem.

% Council of Europe, Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine, concerning Biomedical Research, pkt 96 i 100 (https://rm.coe.int/CoERMPublicCommon-
SearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=09000016800d3810, dostep: 20.09.2018).

26 .M. Kopelman, Minimal risk as an international ethical standard in research, . Med Philos.” 2004, 29(3),
s.351-378.

27 Code of Federal Regulations, title 45, Public welfare, department of health and human services,
part 46.102, (https://www.hhs.gov/ohrp/sites/default/files/ohrp/policy/ohrpregulations.pdf, dostep:
20.09.2018).
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5. Populacje narazone na wykorzystanie

Drugi postulat zasady szacunku dla osoby odnosi sie nie tylko do oséb, ktére nie
posiadaja petnej zdolnosci do czynnosci prawnych lub kompetencji faktycznej. Doty-
czy on takze oséb, ktére co prawda formalnie posiadajg zdolnos¢ do udzielenia zgo-
dy wtasnej, ale istnieje uzasadniona obawa, ze moga tej zgody nie udzieli¢ w sposéb
w petni dobrowolny. Takie populacje okresla sie mianem populacji narazonych na
wykorzystanie (ang. vulnerable population). Okolicznosci, w ktérych populacje moga
zostac narazone na wykorzystanie lub pokrzywdzenie jest kilka.

Osoby znajdujace sie w stosunku zaleznosci moga wyrazac zgode na udziat w ba-
daniu nie dlatego, ze taka jest ich niezalezna decyzja, ale z obawy, ze nieudzielenie
zgody spowoduje niezadowolenie ich przetozonych lub 0séb nimi sie opiekujacych,
a to z kolei doprowadzi do pogorszenia relacji z tymi podmiotami.

Klasycznym przyktadem takich populacji sa pracownicy stuzb mundurowych.
Rzadko natomiast wymienia sie, znajdujacych sie w podobnej sytuacji pensjonariu-
szy doméw opieki spotecznej, domédw dla przewlekle chorych czy hospicjéw, a spo-
$rod nich szczegolnie tych, ktérzy z racji utraty zdolnosci do samoobstugi sg uzalez-
nieni od pomocy opiekunéw w wykonywaniu podstawowych czynnosci.

Kolejna grupa oséb narazonych na wykorzystanie to takie, dla ktérych udziat
w badaniu naukowym jest jedyna szansa na otrzymanie pomocy np.: odpowied-
niego leczenia. Przyktadem moga by¢ chorzy onkologiczni, ktérzy z powodu braku
Srodkéw nie s w stanie sfinansowac wysokich kosztéw nierefundowanego leczenia
onkologicznego (zwykle kolejnego i stosowanego w zaawansowanej postaci choro-
by nowotworowej). Dla takich pacjentéw jedyng szansg na otrzymanie bezptatnego
leczenia jest wziecie udziatu w badaniu klinicznym, w ktérym wszyscy uczestnicy ta-
kie leczenie maja zagwarantowane, a dodatkowo jedna grupa testuje nowy produkt
leczniczy, a druga otrzymuje placebo.

Najczesciej ignorowana sposrdd populacji narazonych na pokrzywdzenie jest
najliczniejsza grupa pacjentéw zyjacych w krajach, w ktérych dostep do $wiadczen
zdrowotnych jest utrudniony, a znalezienie sie pod opieka lekarza jest traktowa-
ne bardziej jako szczesliwe zrzadzenie losu, niz rutynowa realizacja praw pacjenta.
W takich sytuacjach pacjent stara sie za wszelka cene dba¢ o jak najlepsze relacje
z personelem medycznym, aby nie straci¢ dostepu do tak trudno zdobytej opieki.
Lekarz, ktéry takiemu pacjentowi proponuje udziat w badaniu klinicznym lub innym
eksperymencie medycznym moze by¢ pewien, ze zgode na udziat uzyska. Obawa
przed pogorszeniem sie relacji z personelem medycznym staje sie najwazniejszym
kryterium branym pod uwage podczas podejmowania decyz;ji.
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Wszystkie przedstawione wyzej grupy to klasyczne przyktady populacji narazo-
nych na wykorzystanie, mimo ze kazda z tych oséb jest formalnie uprawniona do
udzielenia zgody wtasnej. Dlatego tez na komisjach bioetycznych cigzy obowiazek
szczegoblnie wnikliwego badania sytuacji oséb podatnych na wykorzystanie lub po-
zostajacych w stosunku zaleznosci®. Dotyczy to takze procedury swiadomej zgody.
W tych sytuacjach powinno sie korzysta¢ z niestandardowej metody uzyskiwania
Swiadomej zgody. Polega ona na wykluczeniu z procedury swiadomej zgody wszyst-
kich oséb zamierzajgcych realizowa¢ badanie naukowe, ktére pacjent moze powia-
zac z o$rodkiem udzielajacym mu Swiadczen zdrowotnych, a swiadoma zgoda po-
winna by¢ uzyskana przez inng, odpowiednio wykwalifilkowang osobe, ktéra nie ma
nic wspdélnego z relacjami tagczacymi pacjenta z personelem medycznym $wiadcza-
cym mu opieke zdrowotna?.

6. Niezbedne warunki udzielenia sSwiadomej zgody

Skorzystanie z zasady poszanowania autonomii, czyli z prawa do samodzielne-
go ksztattowania wilasnej przysztosci, jest mozliwe dopiero po spetnieniu kilku wa-
runkéw. Po pierwsze kazdy podmiot musi otrzymac petna i prawdziwg informacje.
Zakres tej informacji musi by¢ tak obszerny, aby umozliwi¢ podmiotowi uzyskanie
niezbednej wiedzy koniecznej do podjecia decyzji w sprawie udziatu w badaniu.
Osoba nieposiadajaca odpowiedniej wiedzy jest pozbawiona mozliwosci dokonywa-
nia roztropnych wyboréw i czesto nie ma swiadomosci, ze tej bardzo specjalistycznej
wiedzy nie posiada. Zakres niezbednych informacji, jakie nalezy przekaza¢ podmio-
tom uprawnionym do podejmowania decyzji, okreslaja rézne miedzynarodowe do-
kumenty®. Informacje powinny dotyczy¢ celu, ogdélnego planu oraz ewentualnego
ryzyka i korzysci wynikajacych z projektu badania naukowego®.

Bardzo istotng kwestig jest forma przekazania informacji. Musi by¢ ona dostoso-
wana do wieku i zdolnosci percepcyjnych potencjalnego uczestnika. Z tego powodu
w przypadku zréznicowania pod wzgledem zdolnosci poznawczych populacji bada-
nej konieczne jest przygotowanie kilku wersji informacji. Dla 0os6b bardzo mtodych
informacja moze by¢ przygotowana nawet w formie rysunkowej. W tym miejscu war-
to przypomnie¢, ze podobnie jak w opiece zdrowotnej, takze w przypadku badan

28 Art. 12 PROT DOD, art. 19 Deklaracji Helsinskiej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy Etyczne zasa-
dy prowadzenia badan medycznych z udziatem ludzi (https://www.nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki-na-
czelnej-izby-lekarskiej/orodek-bioetyki/etyka-w-badaniach-naukowych/deklaracja-helsinska2, dostep:
20.09.2018; dalej jako: Deklaracja Helsinska).

29 Art. 27 Deklaracji Helsinskiej.

30 Na przyktad: art. 13 PROT DOD.

31 Ibidem.
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naukowych prowadzonych z udziatem ludzi nie tylko osoby, ktére beda uczestniczy¢
w procedurze udzielenia zgody, ale takze wszystkie inne osoby, takze te, ktérych
udziat w badaniu zostanie ustalony w oparciu o zgode zastepcza, powinny zostac po-
informowane o najwazniejszych aspektach badania, jesli tylko ich poziom rozwoju
intelektualnego takiego dziatania nie wyklucza. W przypadku zréznicowania wieko-
wego populacji informacja przekazywana najmtodszym uczniom musi réznic sie pod
wzgledem sformutowan i szaty graficznej od informacji przekazywanych nastolat-
kom czy osobom w wieku podesztym, u ktérych istotnym problemem utrudniajgcym
czytanie moze by¢ zbyt mata wielkos¢ czcionki.

Poniewaz informacja o badaniu przygotowywana jest w formie pisemnej, nie-
zbednym warunkiem procedury swiadomej zgody réwnolegtej lub zastepczej jest
zapewnienie odpowiedniego czasu na zapoznanie sie z jej trescig i na zaznaczenie
niezrozumiatych lub niejasnych fragmentoéw.

Kolejny etap procedury swiadomej zgody polega na udzielaniu przez osobe od-
bierajgca zgode odpowiedzi na zadawane pytania oraz objasnieniu niejasnosci.

Swiadomy charakter zgody wymaga aby osoba ja wyrazajaca nie tylko zostata
w sposdb wyczerpujacy, prawdziwy i dajacy sie zrozumiec poinformowana, ale aby
znajdowata sie takze w stanie Swiadomosci umozliwiajgcym swiadome podejmowa-
nie decyzji. Innymi stowy swiadomy charakter zgody wymaga zdolnosci do podje-
cia rozumnej decyzji z punktu widzenia rozsadnej hierarchii wartosci wyznawanych
przez potencjalnego uczestnika badania.

Niezbednym warunkiem swiadomej zgody jest prawidtowe zrozumienie sytuacji
i dlatego na osobie odbierajacej zgode cigzy obowigzek sprawdzenia, czy podmiot
uprawniony do wyrazenia zgody rzeczywiscie prawidtowo rozumie sytuacje i wie, na
czym badanie naukowe polega.

Kolejnym warunkiem jest petna swoboda podejmowania decyzji, co ma szczegol-
ne znaczenie w przypadku populacji narazonych na wykorzystanie. Niedozwolone
jest stosowanie przymusu, perswazji ani manipulacji. W przypadku badan nauko-
wych niedozwolona jest jakakolwiek forma paternalizmu ze strony lekarza-badacza.
Na przyktad namawianie przez osobe odbierajgcg zgode od rodzicéw, by zgodzili sie
na udziat w badaniu ich dziecka nie powinno mie¢ miejsca.

7. Realia a obowigzek dziatania zgodnie z wolj potencjalnego
uczestnika badania?
W przypadku os6b nieposiadajacych petnej zdolnosci do czynnosci prawnych
lub kompetencji faktycznej zgode na udziat w badaniu naukowych w ich imieniu
wyraza¢ moga w przypadku oséb matoletnich rodzice (pod warunkiem, ze nie zo-
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stali pozbawieni praw rodzicielskich)®?, w przypadku oséb ubezwtasnowolnionych
wyznaczeni przez sad kuratorzy?*® lub opiekunowie®*, a w przypadku wszystkich po-
zostatych oséb sad*. Grupa oséb niezdolnych do wyrazenia zgody wiasnej dzieli sie
na osoby, ktére wczedniej posiadaty zdolnos¢ do dziatania z rozeznaniem, czyli do
formutowania wtasnych sadéw i opinii oraz na osoby, ktére z racji mtodego wieku
albo z powodu ztego stanu zdrowia nigdy nie posiadaty takich umiejetnosci.

Woéwczas, gdy sam zainteresowany nie jest w stanie udzieli¢ zgody na udziat
w badaniu naukowym, inna osoba uprawniona powinna zawsze podejmowac decy-
zje w sposodb zgodny z wolg i stanowiskiem zainteresowanego®. Innymi stowy pod-
miot wyrazajacy zgode ma za zadanie przedstawic¢ stanowisko osoby, ktorej sprawa
dotyczy, a nie swoje wtasne. W ten sam sposéb w podobnych sytuacjach powinien
postepowac sad korzystajac z opinii bliskich lub innych oséb, ktére moga znac sta-
nowisko potencjalnego uczestnika badania naukowego odnosnie do uczestniczenia
w eksperymentach®’.

Jedynie wéwczas, gdy zgoda zastepcza dotyczy osoby, ktéra nigdy wczesniej nie
miata mozliwosci wyrazenia swojego stanowiska, ani sformutowania swojego $Swia-
topogladu, osoby uprawnione do wyrazania zgody zastepczej powinny kierowac sie
tzw. najlepszym interesem uczestnika badania. Przyjecie przez swiatowych eksper-
tow tego rodzaju kryterium jest dowodem niemoznosci znalezienia poprawnego
etycznie rozwigzania. Ta najbardziej narazona na pokrzywdzenie grupa pacjentéw
jest wiaczana do badan naukowych nie w oparciu o zasade poszanowania auto-
nomii, ale w oparciu o zasade paternalizmu. W jej imieniu zupetnie inna osoba (na
przyktad sedzia), kierujac sie wtasnym $wiatopogladem, podejmuje paternalistycz-
ng decyzje, czy dana osoba moze, czy nie moze wzig¢ udziat w badaniu. Najwiekszy
niepokoj w przypadku zgody zastepczej realizowanej w stosunku do osoby, ktéra
nigdy wczesniej nie byta w stanie dziata¢ z rozeznaniem budzi fakt, ze wyrazenie lub
niewyrazenie zgody na udziat w badaniu danej osoby zalezy wylgcznie od swiatopo-

32 bidem, art. 25.

3 W u.z.l. pominieto osoby czesciowo ubezwtasnowolnione, a poniewaz przepisy ustawy z dnia 25 lute-
go 1964 r. Kodeks rodzinny i opiekuniczy (Dz. U. z 2017 r., poz. 682 ze zm.; dalej jako: k.r.0.) nakazuja ku-
ratorowi uzyskiwac zezwolenie sagdu opiekuriczego we wszelkich wazniejszych sprawach, ktére dotycza
osoby czesciowo ubezwtasnowolnionej (art. 178), to zgode na udziat w badaniu klinicznym wyraza ku-
rator za zgoda sadu opiekunczego. Szerzej to zagadnienie omoéwiono w: M. Czarkowski, Zgoda na udziat
w badaniach klinicznych oséb niezdolnych do jej wyrazenia, ,Prawo i Medycyna” 2014, s. 56-57 i 91-106.

3 Art. 25 u.zl., w nawigzaniu do art. 13 k.c.

% |bidem, art. 25.

3 Council for International Organizations of Medical Sciences, International Ethical Guidelines for
Health-related Research Involving Humans, Fourth Edition, Geneva, 2016, s. 16 (dalej jako: CIOMS).
37Warto, by w polskich warunkach przeprowadzic¢ rzetelne badanie, w jaki sposéb sedziowie podejmuja
decyzje w procedurze zgody zastepczej. Istnieje bowiem uzasadniona obawa, ze praktyka sedziéw od-
biega od podanych powyzej standardéw etycznych.
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gladu decydenta. Niestety, nikt jak dotychczas nie zaproponowat lepszego rozwigza-
nia, a rozwigzanie alternatywne zaktadajace, ze wszystkie osoby, ktére nigdy wcze-
$niej nie byty w stanie dziata¢ z rozeznaniem nie bedga bra¢ udziatu w jakichkolwiek
badaniach naukowych, pozbawitoby te osoby i wszystkie im podobne mozliwosci
korzystania z rozwoju nauk medycznych i doskonalenia metod sprawowania opieki
zdrowotne;j.

8. Zgoda na badanie ludzkiego materiatu biologicznego

W ostatnich dekadach ogromnego przyspieszenia nabraty badania naukowe re-
alizowane na LMB. Powstaty biobanki, czyli specjalne instytucje zajmujace sie pobie-
raniem, przechowywaniem i udostepnianiem réznym podmiotom LMB w celu reali-
zacji badan naukowych®. Wspdtczesna etyka badan naukowych dostrzega potrzebe
chronienia dobrostanu, praw i intereséw nie tylko oséb biorgcych udziat w badaniach
jako ich uczestnicy, ale takze ofiarodawcéw LMB, ktérych okredla sie takze terminem
uczestnikow badan naukowych oraz przyznaje sie im wszystkie takie same prawa.*®
W przypadku badan LMB chodzi przede wszystkim o narazenie ofiarodawcéw na ry-
zyko naruszenia prawa do ochrony zycia prywatnego, prawa do informacji dotycza-
cych zdrowia, w tym takze przypadkowo wykrytych informacji dotyczacych zdrowia
czy tez naruszenia poufnosci danych osobowych w zwigzku z przekazywaniem LMB
do celéw naukowych do innych podmiotéw, w tym takze za granice. Dlatego tez do-
kumenty Rady Europy wskazujg na potrzebe przyznania szczegdlnej ochrony oso-
bom niezdolnym do wyrazenia zgody na badania naukowe LMB.*

Ta szczegdlna ochrona rozpoczyna sie w momencie, gdy instytucje, takie jak
biobanki zamierzajg pobra¢ LMB do celéw naukowych i polega po pierwsze na za-
pewnieniu, ze procedura informowania o zamiarze pobrania, przechowywania oraz
udostepniania LMB bedzie prowadzona zgodnie z wymogami zawartymi w artykule
10 Rekomendacji*, a w szczegdlnosci, ze zostanie przeprowadzona w sposéb dosto-
sowany do mozliwosci poznawczych tych oséb*.

3 CIOMS, 5. 40-45is.10.

3 |bidem, s. 42 is.10.

4 Preambuta RE LMB.

41 Chodzi tu o to, by informacja byta jak najdoktadniejsza i dotyczyta charakteru badania naukowego,
mozliwych wariantéw postepowania ofiarodawcy, warunkéw, w jakich przechowywany bedzie LMB
wiacznie z informacja na temat tego, kto bedzie miat do niego dostep oraz o ewentualnej polityce
transferu probek LMB, a takze o wszystkich odpowiednich warunkach okreslajacych korzystanie z tego
materiatu oraz mozliwosci ponownego kontaktowania sie z ofiarodawca i przekazywania zwrotnego
informacji.

42 Art. 10 RE LMB.
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Po drugie wykorzystywanie LMB do badan naukowych pochodzacego od oséb
niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody jest mozliwe jedynie w szczegdl-
nych okolicznosciach i po spetnieniu kilku dodatkowych i obligatoryjnych wymogéw
podobnych do tych, jakie obowigzujg w przypadku badan naukowych prowadzo-
nych z udziatem oséb niezdolnych do wyrazenia zgody wtasnej. LMB od takich oséb
moze by¢ pozyskiwany jedynie do badan naukowych, ktére albo zaktadajg mozliwos¢
dostarczenia bezposrednich korzysci ofiarodawcom, albo innym osobom w tej samej
kategorii wieku (chodzi tu przede wszystkim o osoby matoletnie) lub cierpigcym na
te sama chorobe lub zaburzenie lub w tym samym stanie zdrowia i pod warunkiem,
ze cele badania nie moga by¢ w sposéb racjonalny osiggniete przy wykorzystaniu
LMB pochodzacego od oséb zdolnych do wyrazenia zgody wiasnej*. Ponadto po-
branie LMB nie moze naraza¢ ofiarodawcy na ryzyko i obcigzenia wyzsze niz mini-
malne. Konieczne jest oczywiscie uzyskanie zgody réwnolegtej lub zastepczej*.

Istotna réznica w stosunku do badan naukowych prowadzonych z udziatem os6b
niezdolnych do wyrazenia zgody wtasnej jest mozliwo$¢ wyrazenia nie tylko zgody
na okreslone badania naukowe LMB, ale takze tzw. szerokiej zgody. Szeroka zgoda
to zgoda udzielana z wyprzedzeniem w stosunku do momentu zaprojektowania da-
nego badania naukowego i wazna dla wielu réznych, przysztych projektéw badaw-
czych, pod warunkiem, ze ich tematyka miesci sie w ramach informacji dostarczo-
nej w momencie pobierania LMB. Pojawienie sie formy szerokiej zgody, nieznanej
w przypadku badan naukowych prowadzonych z udziatem ludzi, jest wynikiem pre-
sji réznych $rodowisk oraz odpowiada potrzebie realizacji badan naukowych LMB,
ktéry pobrano z duzym wyprzedzeniem w stosunku do momentu opracowania pro-
jektu badania naukowego. Niemoznos¢ udzielenia zgody na kazde p6zniejsze bada-
nie moze wynikac z obiektywnych trudnosci, na przykfad takich, jak brak aktualnych
danych umozliwiajgcych skontaktowanie sie z ofiarodawca czy Smier¢ ofiarodawcy.
Kluczowg role w dopuszczaniu stosowania szerokiej zgody na realizacje badan na-
ukowych LMB powinny odgrywac niezalezne komisje bioetyczne®. Chodzi o to, by
uprawnienia do akceptacji szerokiej zgody nie lezaty w gestii podmiotéw w oczywi-
sty sposdb zainteresowanych okreslong decyzjg z powodu wystepowania konfliktu
interesow.

43 Ibidem, art. 12.
4 Ibidem, art. 12.
4 CIOMS, s.43,5.10; art. 21 RE LMB.
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9. Dopuszczalnos¢ i przestanki wycofania zgody

W badaniach naukowych obowiazuje uniwersalna zasada, ze zgoda moze zostac
cofnieta w dowolnym momencie i bez podawania przyczyn. Dotyczy to zaréwno
0s6b zdolnych do wyrazenia zgody wiasnej, jak i 0séb uczestniczacych w procedu-
rze zgody réwnolegtej czy zastepczej*’. Podobnie w przypadku badan naukowych
LMB przedstawiciele ustawowi os6b niezdolnych do udzielenia zgody wtasnej moga
w dowolnym momencie wycofa¢ zgode na realizacje badania LMB, a takze na dal-
sze przechowywanie LMB do celéw naukowych*., Podmiot wycofujacy zgode nie ma
obowiazku wyjasnienia powodéw zmiany swojej decyzji a jego decyzja nie moze by¢
powodem jakiejkolwiek dyskryminacji, w szczegdlnosci w zakresie przystugujacych
osobie praw do opieki zdrowotnej*.

10. Podsumowanie

Realizacja badan naukowych prowadzonych z udziatem oséb niezdolnych do
wyrazenia zgody wiasnej jest mozliwa jedynie po spetnieniu wielu dodatkowych
wymogow etycznych. Dzieje sie tak dlatego poniewaz te osoby nalezg do populacji
szczegoblnie narazonych na wykorzystanie z powodu ich ograniczonej zdolnosci do
dziatania z rozeznaniem, lub z powodu szczegdlnej podatnosci na niedozwolone na-
ciski albo pozostawania w sytuacji zaleznosci od innych oséb. Dlatego w badaniach
naukowych obowiagzuje zasada szacunku dla osoby, ktéra jest bardziej rozbudowanga
norma w poréwnaniu z zasada poszanowania autonomii uczestnika badania. Dru-
gi postulat moralny zasady szacunku dla osoby naktada obowigzek szczegdlnego
chronienia 0s6b o0 zmniejszonej autonomii. W przypadku tych oséb stosowane sa
takze takie formy swiadomej zgody jak zgoda réwnolegta i zgoda zastepcza. Zasady
przeprowadzania procedury s$wiadomej zgody sg jednakowe niezaleznie od formy
zgody. Swiadomy charakter zgody wymaga prawidtowego, czyli prawdziwego, wy-
czerpujacego i w sposéb dajacy sie zrozumie¢ poinformowania a osoba wypowia-
dajaca sie w sprawie zgody musi by¢ zdolna do podjecia rozumnej decyzji z punktu
widzenia rozsadnej hierarchii wartosci wyznawanych przez potencjalnego uczestni-
ka badania. Wspétczesna etyka badan naukowych chroni dobrostan, prawa i interesy
nie tylko 0séb uczestniczacych w badaniach, ale takze ofiarodawcéw materiatu bio-
logicznego, ktérych okresla sie takze terminem uczestnikédw badan naukowych oraz
przyznaje sie im takie same prawa. Zgoda na udziat w badaniu naukowym moze by¢

46 Art. 16 Europejskiej Konwencji Bioetycznej.

47 Art. 15 PROT DOD.

8 Art. 13 RE LMB.

49 Art. 14 PROT DOD, art. 5 RE LMB, CIOMS, s. 33-36 i 5. 41-45.
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cofnieta w dowolnym momencie niezaleznie od formy udzielonej swiadomej zgody
ani od tego czy w badaniu uczestniczy osoba, czy tez wykorzystywany jest jedynie
jej materiat biologiczny. Decyzja o wycofaniu zgody nie moze by¢ powodem jakiej-
kolwiek dyskryminacji.
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dr Dorota Krekora-Zajac

Wtoérne wykorzystanie ludzkiego materiatu
biologicznego dla celow badan naukowych
a art. 22 Europejskiej Konwencji Bioetycznej

1. Wprowadzenie

Rozwdj genetyki, odkrycie helipsy DNA, upowszechnienie sie testow genetycz-
nych, jak rowniez coraz szybsze i tansze sekwencjonowanie ludzkiego genomu spo-
wodowaty, ze w ostatnich 20. latach doszto do prawdziwej rewolucji w zakresie po-
strzegania znaczenia ludzkiego materiatu biologicznego. To co jeszcze 20 lat temu
byto odpadem medycznym, dzi$ moze stac sie istotnym dowodem w postepowaniu
sadowym, cennym Zrédtem wiedzy dla naukowcédw na catym $wiecie czy nosnikiem
informacji determinujgcym nie tylko zdrowie osoby dawcy, ale réwniez oséb z nim
spokrewnionych. Brak wigzacych regulacji prawnych dotyczacych prowadzenia ba-
dan na ludzkich prébkach biologicznych w Polsce wywotuje koniecznos¢ analizy
podpisanejw 1999r. przez Polske Europejskiej Konwencji Bioetycznej w tym zakresie.

Jedyna regulacja Europejskiej Konwencji Bioetycznej odnoszaca sie do wykorzy-
stania probek w innym celu niz ten, dla ktérego zostaty pobrane jest art. 22 Euro-
pejskiej Konwencji Bioetycznej. Zgodnie nim takie wykorzystanie jest dopuszczal-
ne tylko po uzyskaniu swiadomej zgody osoby, od ktorej probka zostata pobrana.
Celem niemniejszego opracowania jest rozwazanie adekwatnosci stosowania zasad
Europejskiej Konwencji Bioetycznej', a w szczegdlnosci art. 22, do wykorzystywania
ludzkiego materiatu biologicznego w innym celu niz zostat on pobrany (takie wyko-
rzystanie w dalszej czesci opracowania bedzie nazwane wtérnym wykorzystaniem).
Z uwagi na ograniczong objetos¢ opracowania nie podejme sie analizy dotyczacej
wtdérnego wykorzystania ludzkich prébek biologicznych pochodzacych od oséb nie-
zdolnych do wyrazenia zgody oraz zmartych.

! Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii
i medycyny: Konwencja o Prawach Cztowieka i biomedycynie z dnia 4 kwietnia 1997 r., European Treaty
Series nr 164.
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2. Rozwéj nauki a powstawanie Konwencji

Prace nad Europejska Konwencjg Bioetyczng (zwanga dalej Konwencjg) rozpoczety
sie w 1991 r. wraz z przyjeciem Rekomendacji 1160(1991) Zgromadzenia Parlamen-
tarnego?, cho¢ jak wskazuje M. Grzymkowska® poczatki idei opracowania europej-
skiej konwencji regulujacej problemy bioetyczne zostaty wskazane juz w rekomen-
dacji 1100(1989) Zgromadzenia Parlamentarnego dotyczacej badan naukowych na
embrionach i ptodach ludzkich® Pierwsza wersja Konwencji zostata przedstawiona
w lipcu 1994 r.,, a ostateczny projekt zostat przedstawiony i przyjety przez Komitet
Ministréw w 1996 r. Jak wskazuje T. Biesaga najbardziej ,,[0]zywiona, publiczna dys-
kusja rozgorzata w latach 1994-1996. (...) Towarzyszyta jej debata naukowcédw, bio-
etykow, prawnikéw i medykéw™. Z preambuty do Europejskiej Konwencji Bioetycz-
nej wynika, ze twoércy Konwencji Swiadomi byli ,,szybkiego postepu biologii i medy-
cyny” oraz potwierdzali, ,ze postep w biologii i medycynie nalezy wykorzystywac
dla dobra obecnych i przysztych pokolen”. Takie postanowienia wskazujg na pewien
responsywny charakter Konwencji, ktéra miata by¢ odpowiedzig na rozwéj nauk bio-
medycznych éwczesnych czaséw.

Lata 90. byty czasem rozpoczecia sekwencjonowania ludzkiego genomu. Oficjal-
ne rozpoczecie programu nastgpito w 1990 r.5 Nosit on nazwe Projekt Poznania Ge-
nomu Cztowieka (HUGO). Poznanie sekwencji genomu rozpoczeto od organizméw
modelowych, ktére mimo niewielkich rozmiarow spetniajg wszystkie funkcje zycio-
we. Pierwszymi badaniami objeto bakterie sktadajace sie z 4,72 min nukleotydéw. Po
pieciu latach badan poznano jedynie 40% genomu tych prostych bakterii. W wyniku
tego zaistniata koniecznos¢ zmiany metody sekwencjonowania’. Sekwencjonowanie
genomu cztowieka stanowito przy tym najtrudniejsza cze$¢ Projektu Poznania Ge-
nomu Cztowieka. Na poczatku uwaga skupiona byta gtéwnie na sekwencjonowaniu
gendw, a nie odcinkéw DNA niekodujacych biatek. Czas zatem, w ktérym toczyta sie
dyskusja nad postanowieniami Konwencji to rozpoczecie prac nad poznaniem geno-
mu ludzkiego, a de facto zsekwencjonowanie gendéw prostych bakterii.

Prace nad zsekwencjonowaniem genomu cztowieka wzbudzity réwniez zainte-
resowanie koncernéw farmaceutycznych. Utworzono organizacje Celera Genomics,
ktéra miata za zadanie ustalenie sekwencji genomu ludzkiego szybciej niz naukow-

2 Tekst w wersji angielskiej dostepny: http://assembly.coe.int/nw/xml/XRef/Xref-XML2HTML-en.asp?fi-
leid=15194&lang=en

3 M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne w prawnie europejskim, Warszawa 2009, s. 74.

4 Tekst w wersji angielskiej dostepny: http://assembly.coe.int/nw/xml/xref/xref-xml2html-en.asp?file-
id=15134&lang=en

*T. Biesaga, Europejska Konwencja Bioetyczna, ,,Medycyna Praktyczna” 2006, nr 11-12, s. 25.

¢ Ibidem.

7 ).D. Watson, A. Berry, DNA. tajemnica Zycia, Warszawa 2005, s. 184.
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cy zrzeszeni w Projekcie Poznania Genomu Czlowieka i patentowanie waznych ze
wzgledoéw terapeutycznych czy diagnostycznych sekwencji®. Realnym zagrozeniem
stata sie zatem komercjalizacja wynikow badan i patentowanie sekwencji, a co z tym
zwigzane komercjalizacja ludzkiego ciata®.

Mozna zatem wskaza¢, ze czas powstawania Konwengji byt czasem, w ktérym zi-
dentyfikowano niektére zagrozenia, w szczegdlnosci zwigzane z komercjalizacjg ciata
ludzkiego oraz koniecznoscia ochrony nietykalnosci cielesnej'®. Zauwazono réwniez
potencjalne niebezpieczerstwa zwigzane z implikacjami dla cztowieka poznawania
genomu oraz przypuszczeniami, ze kolejnym etapem rozwoju nauki moze by¢ in-
tencjonalna modyfikacja genetyczna ludzkosci'. Ponadto z art. 11 i 14 Konwencji
wynika, ze uznano, iz istotnym zagrozeniem dla cztowieka moze by¢ dyskryminacja
oparta wiasnie na informacji genetycznej. Rozwdj nauki ukazat, ze czes$¢ przysztych
zagrozen zidentyfikowano witasciwie, a cze$¢ nie'.

Konwencja zostata podpisana w 1997 r. Trzy lata po jej przyjeciu ogtoszono za-
konczenie projektu sekwencjonowania ludzkiego genomu. Nadzieje, ze weszlismy
w posiadanie wiedzy, ktéra zmienia losy swiata najlepiej chyba ukazuja stowa Prezy-
dent Billa Clintona, ogtaszajagcego dnia 26 lipca 2000 r. zakonczenie prac nad sekwen-
cjonowaniem ludzkiego genomu: ,[ulczymy sie dzi$ jezyka, w ktérym Bég stworzyt
zycie.Wchodzac w posiadanie tej wiedzy, rodzaj ludzki znalazt sie o krok od zdobycia
wspaniatej mocy uzdrawiania”'>.

W 2000 r. przedstawiono jednak jedynie wstepny projekt, dopiero trzy lata p6z-
niej, 14 kwietnia 2003 r. opublikowano dokument stwierdzajacy zakoriczenie se-

8 E. Bartnik, Genom czfowieka na poczqtku XXI wieku — osiqggniecia i perspektywy [w:] B. Chyrowicz (red.),
Granice ingerencji w nature, Lublin 2001, s. 14.

? Odpowiedzia tworcéw Konwencji na to zagrozenia byto postanowienie art. 21 zgodnie, z ktérym ciato
ludzkie i jego czesci nie moga, same w sobie, stanowi¢ zrédfa zysku.

1YW tym miejscu nalezy wskaza¢, ze twoércy Konwencji pomni okrutnych doswiadczen naukowych na lu-
dziach z okresu Il Wojny Swiatowej, uwzgledniajac Powszechna Deklaracje Praw Cztowieka z 1948 r. oraz
Konwencje o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci z 1950 r., uznali za wiasciwie ochrone
autonomii i godnosci cztowieka, opierajac jg na zgodzie. Zgodnie z art. 5 jest ona fundamentalna, cho¢
nie jedyna, przestanka dopuszczalnosci przeprowadzenia kazdej interwencji medycznej oraz prowadze-
nia badan naukowych na ludziach (art. 16).

"' Zgodnie z art. 13 Konwencji interwencja wobec ludzkiego genomu jest dopuszczalna jedynie dla ce-
I6w profilaktycznych, terapeutycznych i diagnostycznych i tylko o ile nie wywotuje dziedzicznych zmian
genetycznych u potomstwa.

2 Najlepiej chyba ilustruje to dyskusja dot. metody sekwencjonowania CRISP-Cas9 ukazujaca, ze ograni-
czenia bioetyczne naktadane na kraje europejskie nie ograniczaja mozliwosci podejmowania pewnych
badan przez naukowcédw z Chin, ktére nastepnie sa wykorzystywane réwniez w Europie. Wiecej na ten
temat: L. Jiang, A. Rosemann, Human Embryo Gene Editing in China: The Uncertain Legal Status of the Em-
bryo, ,BioScienties” 2018, nr 3,s. 1-21.

13 ).D.Watson, A. Berry, DNA..., op. cit., s. 15.
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kwencjonowania 99% genomu z trafnoscig 99,99%'“. Rozpoczat sie czas badan ge-
netycznych na ludzkich prébkach biologicznych'. Powstata potrzeba zbierania oraz
wykorzystywania (w tym wtérnego wykorzystywania) coraz wiekszej liczby probek
biologicznych dla celéw naukowych. Zaczety powstawac biobanki populacyjne w ca-
tej Europie’®, ktére umozliwiaty prowadzenia badan na ludzkich prébkach biologicz-
nych i danych z nimi zwigzanych. W 2009 r. magazyn Time uznat idee biobankowania
za jedna z wiodacych koncepgji, ktéra moze zmienic¢ swiat'’, a w 2013 na podstawie
art. 187 TFUE'®, powotano do zycia Biobanking and Biomolecular Resources Research
Infrastructure ERIC, ktdra stafa sie siecia umozlwiajacg wymiane prébek biologicz-
nych i danych z nimi zwigzanych dla celéw naukowych pomiedzy krajami europej-
skimi'®.

Nalezy zauwazy¢ zatem, ze Konwencja Bioetyczna z 1997 r. powstata w zupetnie
innej rzeczywistosci, ktéra mozna nazwac erg sprzed rewolucji genetycznej*°. Obec-
nie zyjemy w czasach, w ktérych kazdy moze zamoéwié sobie sekwencjonowanie
swojego genomu przez internet. Testy genetyczne staty sie ustugami Swiadczony-
mi nie tylko w instytutach naukowych czy szpitalach, ale réwniez w ramach ustug
kosmetologicznych?'. Policja, dzieki badaniu ludzkich prébek biologicznych sprzed
wielu lat, odkrywa sprawcéw zbrodni??. Informacja genetyczna stafa sie z jednej stro-
ny podstawa tworzenia medycyny spersonifikowanej?, a z drugiej portali spoteczno-

4 Zob. www.ornl.gov/sci/techresources/Human_Genome/hg5yp/goal.shtml

> Na potrzeby badan polimorfizméw powstawaty oczywiscie wczedniej biorepozytoria np. w 1984 r.
stworzono w Paryzu Centrum Badar Polimorfizmu Cztowieka (Centre d’Etude du Polymorphisme Huma-
in). Wieloletnia tradycje maja réwniez duze biorepozytoria w krajach Skandynawskich — jak np. Szwedz-
ki Rejestr Blizniat. Nie byly to jednak biobanki prowadzace wymiane prébek, a zbieranie ich miato zwia-
zek z konkretnym projektem badawczym.

¢ Najwiekszy UK Biobank powstat w 2006 r.i w latach 2006-2010 pobierat prébki i dane od 500 000 oséb.
7 A. Park, 10 Ideas Changing the World Right Now, ,Time” 12 marzec 2009 http://content.time.com/time/
specials/packages/article/0,28804,1884779_1884782_1884766,00.html

'8 Wiecej o dopuszczalnos¢ powotania BBMRI-ERIC: J. Reichel, EU Governance for Research and Ethics in
Biobank [w:] D. Mascalzoni (red.), Ethics, Law and Governance of Biobanking. National, European and Inter-
national Approaches, Spiringer 2015, s. 175.

'Y Decyzja wykonawcza Komisji z dnia 22 listopada 2013 r. w sprawie ustanowienia Konsorcjum na rzecz
Infrastruktury Badawczej Biobankéw i Zasobéw Biomolekularnych (BBMRI-ERIC) jako konsorcjum na
rzecz europejskiej infrastruktury badawczej, Dz. UE. 2013 poz. 701.

20 Oktawian Nawrot okreslit te rewolucje jako Kopernikanska O. Nawrot, The biogenetical revolution of the
Council of Europe-tewnty years of the Convention on Human Rights and Biomedicine (Oviedo Convention),
,,Life Sciences, Society and Policy”2018, s. 22, https://Isspjournal.biomedcentral.com/track/pdf/10.1186/
s40504-018-0073-2.

21 O zagrozeniach wynikajacych z Swiadczenia testéw genetycznych przez takie podmioty: raport NIK
https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-bezpieczenstwie-badan-genetycznych.html

2 https://fakty.interia.pl/polska/news-z-polskiego-archiwum-x,nld,807509

2 A. Liu, K. Pollard, Biobanking for Personalized Medicine [w:] F. Karimi-Busheri (red.), Biobanking in the
21st Century. Advances in Expeimental Medicine and Biology, Springer 2015, vol. 864, s. 66.
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$ciowych?. Powszechnie réwniez akceptuje sie wtérne wykorzystanie probek bio-
logicznych dla celéw naukowych®, a dyskutuje sie nad mozliwoscig wykorzystania
prébek pobranych dla celéw naukowych i biobankowanych dla celéw identyfikacji
ofiar kataklizmoéw czy poszukiwania sprawcéw przestepstw?. Oprdcz samego wy-
korzystania prébek biologicznych zmienito sie réwniez cos jeszcze, a mianowicie ich
dostepnos¢. Obecnie bowiem prébki biologiczne moga by¢ uzyskiwane:

« W sposbdb inwazyjny — jakim jest interwencja medyczna,

« W sposdb mniej inwazyjny — poza procedurg medycznga (np. pobranie sliny)?,

+ jak réwniez bez naruszenia nietykalnosci cielesnej np. z wtoséw pozostawio-

nych na szczotce®.

Niewatpliwie argument wskazujacy na to, ze twércy Konwencji nie znali wszyst-
kich zagrozen i mozliwosci wynikajacych z rozwoju genetyki, nie moze by¢ trakto-
wany jako argument przeciwko stosowaniu zasad Konwencji do wykorzystywania
ludzkich prébek biologicznych. Warto jednak wyraznie podkresli¢, ze w zwigzku z po-
wyzszym postanowienia Konwencji nalezy poddac¢ wyktadni obejmujacej odestanie
réwniez do pdzniej wydanych aktéw europejskich, takich jak Rekomendacja CM/
Rec (2016)6 Komitetu Ministrow dot. badan na ludzkim materiale biologicznym? czy
RODO* i dostosowujac je do wspodtczesnej wiedzy biomedycznej.

3. Zwigzek biologii i medycyny w Konwencji

Ostatnim elementem, ktéry nalezy naswietli¢ w odniesieniu do stosowania zasad
Konwengji jest jej cel. Zgodnie z art. 1 celem Konwengji jest bowiem ochrona godno-

2 Wiecej na ten temat: D. Krekora-Zajac, Moja informacja genetyczna czy nasza? Ujawnienie informacji
genetycznej na portalach spofecznosciowych, ,Studia luridica” 2014, z. LVIII, s. 127 i nast.

% A. Cambon-Thomsen, E. Rial-Sebbag, B.M. Knoppers, Trends in Ethical and legal framework for use on
human biobanks, ,,European Respiratory Journal” 2007, nr 2, s. 373-382.

% Taka dyskusja trwata w Szwecji po zabdjstwie szwedzkiego premiera oraz w po proébie identyfikacji
ofiar tsunami. Szczegdétowy opis debaty, ktéra toczy sie obecnie w zawiazku z projektem nowelizacji
szwedzkiego prawa: Framtidens biobanker, Slutbetdnkande av Utredningen om regleringen av biobanker,
Stockholm 2018, SOU 2018:4.

27 Zwigzanie pobrania ludzkiej prébki biologicznej dla celéw badan genetycznych z koniecznoscia do-
konania pobrania krwi byto widoczne dos¢ diugo réwniez w orzecznictwie Sadu Najwyzszego. Wiecej
na ten temat: D. Krekora-Zajac, Zgoda na badania genetyczne przeprowadzone w celu zaprzeczenia ojco-
stwa, ,Panstwo i Prawo” 2011, z. 2, s. 71 i nast. oraz D. Krekora-Zajac, Glosa do Wyroku Sqdu Najwyzszego
zdnia 22 lutego 2008 . (V CSK 432/07), ,Rodzina i Prawo” 2011, nr 17-18, s. 153 i nast.

2 R.N. Nwabueze, Legal paradigms of human tissues [w:] Ch. Lenk, N. Hoppe, K. Beier, C. Wiesemann (red.),
Human Tissue Research. A European Perspective on the Ethical Legal Challenges, Oxford 2011, s.91.

2 https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objectld=090000168064e8ff

30 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r.w sprawie
ochrony 0séb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie da-
nych), Dz. UE. L. 119/1; dalej nazywane: RODO.
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$ci, tozsamosci, integralnosci oraz ochrona innych praw i wolnosci istoty ludzkiej wo-
bec zastosowania wobec niej biologii i medycyny. Ten zwigzek dwéch pokrewnych
nauk wydaje sie kluczowy dla dalszych postanowien Konwencji.

Analizujac rozdziat IV dotyczacy ludzkiego genomu nalezy wskaza¢, ze regulacja
dot. badan genetycznych zostata jedynie ograniczona do testéw dla celéw zdrowot-
nych lub powigzanych z takimi celami. Podobnie analizujac rozdziat V dotyczacy ba-
dan naukowych nalezy wskaza¢, ze badania te zostaty ograniczone jedynie do badan
na ludziach. Wynika to nie tylko wprost z brzmienia art. 16, ale réwniez z warunkdw,
jakie musza by¢ spetnione, zeby takie badania mogty by¢ przeprowadzone tj. brak
metody o poréwnywalnej skutecznosci, alternatywnej do badan na ludziach oraz
wskazanie, ze ryzyko podejmowane przez osobe poddang badaniom jest proporcjo-
nalne do korzysci wynikajacych z tych badan. Sa to tradycyjnie warunki, ktére maja
na celu ochrone zycia i zdrowia ludzkiego w ramach prowadzenia eksperymentu
medycznego?'.W przypadku bowiem prowadzenia badan na ludzkich prébkach bio-
logiczna ryzyka, jakie mozna wskaza¢ dla osoby, od ktoérej probki pochodza to ryzy-
ka informacyjne tj. zwigzane z uzyskaniem danych, ktére mozliwe sg do powigzania
z danymi osobowymi, nie dotycza zatem one ludzkiego zycia czy zdrowia.

Podobnie w Konwencji zostat uksztattowany obowigzek uzyskania zgody na pro-
wadzenia konkretnego badania, ktéry ma zastosowania do eksperymentu medycz-
nego, ale nie do prowadzania badan na ludzkich prébkach biologicznych, zwtaszcza
w odniesieniu do biobankowania. Trwajaca od lat dyskusja w Europie nad modelem
zgody na biobankowanie juz dawno odrzucita konstrukcje zgody na konkretne ba-
danie, zastepujac jg zgoda na okreslony projekt badawczy, zgoda dynamiczna, wie-
lopoziomowang czy szeroka*2

Zatem dla zastosowania zasad ochrony praw jednostki wyrazonych w Konwencji
niezwykle istotne jest zakwalifikowanie jednostki jako pacjenta, a wiec osoby korzy-
stajacej ze Swiadczen medycznych dla celéw zdrowotnych lub w powigzaniu z tymi
celami. Jak sie wydaje, z tego tez powodu wprowadzono ograniczenie wynikajace
z art. 22, ktére dotyczy wtoérnego wykorzystania probek biologicznych pozyskanych
jedynie w czasie interwencji medycznej.

31 Art. 21 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.z 2018 r,, poz. 617
ze zm.). Wiecej na ten temat: J. Rézyniska, Ocena ryzyka i korzysci badania biomedycznego [w:] J. R6zyi-
ska, M. Waligéra (red.), Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe,
Warszawa 2012, s. 65-85.

32 ). Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badari naukowych — aspekty
organizacyjne, etyczne, prawne i spoteczne, Lublin 2013, s. 66-72.
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4. Doprecyzowanie postanowien Konwencji - Rekomendacja
Komitetu Ministrow w sprawie badan na ludzkim materiale
biologicznym
Konwencja jako dokument zawierajgcy dos¢ ogoélne postanowienia odnoszace sie

- co byto przedmiotem rozwazan - gtéwnie do celéw zdrowotnych, zostata doprecy-

zowana w pézniejszym Protokole Dodatkowym w sprawie badan biomedycznych®.

Protokét jednak odnosit sie jedynie do badan prowadzonych na ludziach, a nie na

ludzkich probkach biologicznych®. Pierwsza regulacja, ktéra niewatpliwie uzupet-

niata w tym zakresie regulacje Konwencji byta Rekomendacja Rec (2006)4 Komitetu

Ministrow w sprawie badan na ludzkim materiale biologicznym?® (zwana dalej Reko-

mendacja z 2006 r.) oraz nowelizujaca ja po 10 latach, Rekomendacja Rec (2016)6 Ko-

mitetu Ministréw w sprawie badan na ludzkim materiale biologicznym (zwana dalej

Rekomendacjg z 2016 r.).

Nalezy zauwazy¢, ze w odniesieniu do wtérego wykorzystania prébek biologicz-
nych, obie Rekomendacje zawieraja zbiezne zalecenia, ale ustalajg pewne wyjatki od
art. 22 Konwencji. Zgodnie bowiem z art. 21 Rekomendacji z 2016 .3, podstawa wy-
korzystania ludzkiego materiatu biologicznego jest zgoda osoby, od ktérej materiat
pochodzi. Dopuszcza ona jednak wykorzystanie prébki dla celéw badan naukowych
bez uzyskania zgody, okreslajac warunki legalnosci takiego wykorzystania. Zasady
wtornego wykorzystania ludzkich prébek biologicznych wyrazone w Rekomendacji
22016 r. zostaty podzielone na wymogi dla mozliwego wykorzystania identyfikowal-
nej ludzkiej probki biologicznej oraz takiej, ktéra zostata zanonimizowana.

W przypadku probek powigzanych z danymi identyfikujacymi, zgodnie z art. 21
pkt 2 Rekomendacji z 2016 r., odstapienie od wymogu uzyskania zgody lub innej
autoryzacji jest mozliwe tylko wtedy, gdy ponowny kontakt z osobg jest niemozliwy,
pomimo przedsiewziecia racjonalnie dostepnych srodkéw i tylko wéwczas, kiedy zo-
stana facznie spetnione cztery warunki®. Nalezy wyraznie podkresli¢, ze Rekomenda-
Cja pozostawia w tym zakresie duzg dowolnos¢ ustawodawstwom krajowym, w kto-

3 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicin, concerning Biomedical Re-
search, Strasburg 25.01.2005, European Treaty Series nr 195.

34 Zgodnie z art. 2 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicin, concerning
Biomedical Research dotyczy on interwencji na cztowieku w celu podejmowania dziatarh naukowych
w zakresie zdrowia.

3 https://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic/Activities/10_Biobanks/Rec%282006%294%20EM%20E.
pdf

3 Podobnie art. 22 Rekomendacji Rec (2006)4 Komitetu Ministréw dot. badan na ludzkim materiale
biologicznym.

37 Art. 21 pkt 2 Rekomendacji Rec (2016)6 Komitetu Ministréw dot. badan na ludzkim materiale biolo-
gicznym.
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rych mozliwe jest okreslenie zasad autoryzacji wykorzystania probek przez whasciwy
podmiot lub oparcie zasad legalnosci takiego wykorzystania na zgodzie osoby, od
ktorej probka pochodzi®.

Pierwszym warunkiem jest wykazanie, ze podjeto uzasadnione préby ponowne-
go kontaktu z osoba, od ktérej probka pochodzi. Z punktu 70 Memorandum Wy-
jasniajacego do Rekomendacji z 2006 r. (z uwagi na zbieznos$¢ postanowien z Re-
komendacja z 2016 r. w tym zakresie Memorandum zachowato swoja aktualnosc)
wynika ponadto, ze jesli ponowny kontakt jest niemozliwy, nalezy wykorzystac rézne
sposoby przekazania informacji o tym, ze prébki zostang przekazane dla celu nauko-
wego, np. przez ogtoszenia w internecie oraz nalezy zagwarantowac osobie, ktora
dowie sie o przekazaniu jej prébek, mozliwos¢ wycofania jej z dalszych projektéw
badawczych (system opt out)**.

Drugim warunkiem jest wskazanie, ze badania przeprowadzone z wykorzysta-
niem probki sa istotne naukowo i s3 przeprowadzone zgodnie z zasada proporcjo-
nalnosci. Zasada proporcjonalnosci w tym zakresie odnosi sie do zachowania rowno-
wagi pomiedzy prawami oséb, ktérych prébki sg wykorzystywane, a spodziewanymi
wynikami naukowymi®. Zestawiajac te zasade z art. 2 Konwencji nalezy wskaza¢, ze
ukazuje ona zasadniczg réznice pomiedzy mozliwym ryzykiem prowadzenia badan
naukowych na ludzkich prébkach biologicznych i wprost na ludziach. Zatozeniem
art. 2 Konwencji jest uznanie, ze interes uczestnika badania powinien przewazac
nad wytacznym interesem nauki. Wynika z niego prawo do poszanowania autono-
mii i prywatnosci oséb, od ktorych pobrano prébke biologiczna*'. Nie pozostawia
on jednak miejsca na wazenie tych intereséw (jednostek i nauki), ustawiajac je nie-
jako zawsze po przeciwstawnych stronach. Wtérne wykorzystywanie ludzkich pro-
bek biologicznych na potrzeby prowadzania badan naukowych ujawnito jednak, ze
takie ultymatywne postanowienie nie zawsze jest mozliwe do realizacji. Najlepiej

38 Pkt 70, ostatnie zdanie Recomendation Rec (2006) 4 of Committee of Ministers to member states on
research on biological metarials of human orgin, Explanatory memorandum, https://rm.coe.int/CoERM-
PublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=09000016804583de

39 Zasada zatem powinna by¢ zgoda na wtérne wykorzystanie ludzkich préobek biologicznych, a gdy
uzyskanie takiej zgody bytoby niemozliwe dopuszczalne jest wykorzystanie systemu opt out. Przyje-
cie systemu opt out dla wtérnego wykorzystania prébek biologicznych wystepuje w niektérych kra-
jach europejskich wiecej na ten temat: E. Rial-Sebbag, A.M. Duguet, A. Cambon-Thomas, From medical
biobanks: to research tools: re-ues of samples [w:] K. Dierickx, P. Borry (red.), New Challenges for Biobanks:
Ethics, Law and Governance, Antwerp-Oxford-Portland 2009, s. 91-94.

40 Pkt 70 Memorandum Wyjasniajacego.

41 Wskazuje sig, ze sg to naczelne zasady biobankowania oraz wykorzystywania ludzkich prébek biolo-
gicznych dla celéw badan naukowych. Wiecej na ten temat: S.R. Munzer, Research Biobanks Meet Syn-
thetic Biology: autonomy and Ownership [w:] G. Pascuzzi, U. 1zzo, M. Maciliotti (red.), Comparative Issues
in the Governance of Research Biobank. Property, Privacy, Intellectual Property, and Role of Technology,
Springer 2013, 5. 11-41.
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ukazuja to dyskusje nad zgoda na biobankowanie i przekazywanie do badan na-
ukowych ludzkich prébek biologicznych. Postulowany przez lata nakaz uzyskiwania
szczegdlnej zgody na potrzeby poszczegdlnych badan okazat sie hamujacy dla pro-
wadzonych badan naukowych, przez co doprowadzit do stosowania pewnych fik-
¢ji prawnych w postaci opinii komisji bioetycznych*? (w przypadku braku uzyskania
zgody osoby uzyskuje sie tzw. zgode zastepcza tj. opinie komisji bioetycznej. W tym
miejscu nalezy wyraznie podkresli¢, ze takie dziatania w polskim systemie prawnym
nie maja swojej podstawy. Zgodnie bowiem z § 4 rozporzadzenia Ministra Zdrowia
i Opieki Spotecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczeg6towych zasad powoty-
wania i finansowania oraz trybu dziatania komisji bioetycznych*® sg one uprawnione
do wyrazania opinii jedynie w przedmiocie eksperymentu medycznego). Okreslenie
,Wylaczny interes nauki” jest zrozumiate w stosunku do prowadzenia eksperymentu
medycznego®, ktérego jednym z celdéw jest cel zdrowotny uczestnika (w wiec dzia-
tanie w jego interesie), trudne jest do zastosowania w przypadku badan na ludzkich
prébkach biologicznych. Nie ulega bowiem watpliwosci, ze w przypadku prowadze-
nia badan na ludzkich prébkach biologicznych osoba przekazujaca swoje prébki bio-
logiczne nie uzyskuje zadnej korzysci osobistej, a jej dziatania moga przyczynic sie
.jedynie” do rozwoju nauki. Z tego tez powodu nalezy podkresli¢, ze w odniesieniu
do prowadzenia badan na ludzkich prébkach biologicznych wazenie interesu nauki
i jednostki ogranicza sie do zagwarantowania ochrony praw dawcoéw, takich jak, np.
prawo do ochrony danych osobowych.

Trzecim warunkiem, ktéry powinien by¢ wykazany w przypadku wtérego wyko-
rzystania prébki dla celéw badan naukowych jest udowodnienie, ze badan nie mozna
przeprowadzi¢ na innych prébkach, tj. takich, wobec ktérych zgoda lub inna autory-
zacja zostata uzyskana. Postanowienie to stanowi wyraz kompromisu pomiedzy au-
tonomia jednostki a interesem ludzkosci, rozumianym jako rozwdj nauki. Uwzgled-
nia ono bowiem, ze moga istniec¢ takie zbiory ludzkich prébek biologicznych, kté-
re z uwagi na swdj charakter lub liczebnos¢ moga by¢ unikalne (tj. ich pobranie od
innych dawcéw bytoby w ogdle niemozliwe np. pobrane od os6b chorujacych na
choroby rzadkie, lub uniemozliwiatoby dalsze prowadzenie badan np. bardzo duze
zbiory probek przechowywane przez lata w szpitalu), a wowczas niewykorzystywa-
42 L. Poort, B. Bovenkerk, Changing Expectations of Experts. The Symbolic Role of Ehtics, Commettees [w:]
B.Van Klink, B.Van Beers, L. Poort, Symbolic Legislation Theory and Developments in Biolaw, Legisprudence
Library 4, Springer 2016, s. 280.
4Dz .U.z1999r., Nr 47, poz. 480.

“Nie ulega watpliwosci, ze eksperyment badawczy okreslony w art. 21 ust. 3 ustawy o zawodach lekarz
i lekarza dentysty dopuszcza wykonanie eksperymentu réwniez na osobach zdrowych, jednak celem

jego wykonania jest zawsze rozszerzenie wiedzy medycznej, podczas gdy prowadzenie badan na ludz-
kich prébkach zmierza do rozwoju réznych nauk — nie tylko medycznych.
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nie ich na potrzeby badan naukowych mogtoby by¢ niewspdtmiernie duzg strata dla
ludzkosci.

Czwarty warunek odnosi sie wprost do koniecznosci ochrony autonomii osoby,
od ktérej préobka pochodzi. Okreslono w nim, ze wtérne wykorzystanie prébek bio-
logicznych jest mozliwe tylko wtedy, gdy nie istniejg dowody wskazujace na to, ze
osoba, od ktérej préobka pochodzi wyrazita sprzeciw wobec takiego wykorzystania.
Postanowienie to niewatpliwie jest fundamentalne dla uznania, ze wtérne wyko-
rzystanie probek nie jest dopuszczalne wbrew wyraznie wyrazonej woli cztowieka.
Nalezy wskaza¢, ze zasada ta odnosi sie réwniez do wykorzystania ludzkiej prébki
biologicznej zanonimizowane;j.

Dodatkowa rekomendacjg w tym zakresie, ktéra nie byta wyrazona wprost w Re-
komendacji z 2006 r. jest wskazanie, ze kazde uzycie identyfikujgcych prébek biolo-
gicznych powinno by¢ ujawnione w protokole badania®.

Zdecydowanie mniej restrykcyjne sg postanowienia Rekomendacji z 2016 r.
w odniesieniu do ludzkiej probki biologicznej nieidentyfikujgcego. W pkt 4 art. 21
Rekomendacji z 2016 r. wyrazono bowiem zasade, ze dopuszczalne jest wtdrne wy-
korzystanie ludzkiego materiatu biologicznego bez zgody dla celéw naukowych.
Ograniczeniem w tym zakresie moze by¢ jedynie sytuacja, w ktérej prébka biolo-
giczna umozliwiata identyfikacje, a osoba, od ktdrej pochodzita lub inny podmiot
umocowany prawnie, nie sprzeciwili sie takiemu wykorzystaniu“.

5. Konwencja, Rekomendacja a przedmiot ochrony

Analizujac zasadnos¢ stosowanie mechanizméw ochrony wyrazonych w Konwen-
¢ji i Rekomendacji do wtérnego wykorzystania prébek, nalezy zada¢ fundamentalne
pytanie o przedmiot ochrony. Przedmiotem w tym zakresie jest ciato ludzkie i dane
osobowe.

Tradycyjne rozwazania dotyczace statusu ciata ludzkiego sg zwigzane z nietykal-
noscig cielesng chroniong w aktach prawa miedzynarodowego, konstytucji, przez
prawo publiczne jak i prywatne. W takim znaczeniu nietykalnos¢ cielesna jest scisle
zwigzane z autonomia®, a na poziomie cywilistycznym z koncepcja $wiadomej zgo-
dy pacjenta na zabieg medyczny czy szerzej ze zgoda, jako przestanka wytaczajaca

4 Art. 21 pkt 3 Rekomendacji (2016)6 Komitetu Ministréw dot. badan na ludzkim materiale biologicz-
nym.

4 Art. 21 pkt 4 Rekomendacji (2016)6 Komitetu Ministréw dot. badan na ludzkim materiale biologicz-
nym.

47S. Douglas, Property Right in Bodily Material [w:] |. Goold, K. Greasley, J. Herring, L. Skene (red.), Person,
Parts and Property. How should we regulate human tissue in the 21st Century?, Oxford, Porland, Oregon
2014, s.104.
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bezprawnos¢ naruszenia dobra osobistego. Nie ulega watpliwosci, ze Konwencja
wskazuje na zgode, jako podstawe wszystkich interwencji ingerujacych w nietykal-
nosc cielesng jednostki.

Powstaje pytanie, jak zakwalifikowa¢ zatem takie pobranie, ktére nie stanowi za-
biegu medycznego (pobranie sliny) czy tez nie wymaga jakiejkolwiek interwencji
w ciato ludzkie, jak np. wykorzystanie jako probek biologicznych wtoséw pozosta-
wionych na szczotce. Postanowienia Konwencji tego wprost nie reguluja. Powstaja
tu oczywiscie zasadnicze pytania o status prawny ludzkich prébek biologicznych*,
ale kluczowe wydaje sie stwierdzenie, ze nie kazde pobranie ludzkiej prébki bio-
logicznej zwigzane jest z naruszeniem nietykalnosci cielesnej, co implikuje unie-
mozliwienie opierania legalnosci ,takich pobrai” tylko na swiadomej zgodzie na
zabieg medyczny®.

Oddzielnym problemem jest kwalifikacja prawna ,,wykorzystania” ludzkiej préb-
ki biologicznej uzyskanej przy okazji zabiegdéw operacyjnych czy sekcji zwtok jako
tzw. odpady medyczne. Zgodnie z art. 22 Konwencji Bioetycznej ,[jlezeli w czasie
interwencji medycznej pobrano czes$¢ ludzkiego ciata, moze by¢ ona przechowywa-
na i wykorzystana w celu innym niz ten, dla ktérego zostata pobrana tylko wtedy,
gdy witasciwie poinformowano o tym odpowiednie osoby i uzyskano ich zgode”.
Samo wykorzystywanie prébek uzyskanych przy interwencji medycznej oczywiscie
wystepuje w Polsce dos¢ czesto i byto przedmiotem dyskusji ekspertéw na etapie
podjecia prac nad przygotowaniem Polski do ratyfikacji Konwencji Bioetycznej. Z ra-
portu przygotowanego przez zespét ds. Konwencji Bioetycznej wynika, ze ,,[z]lespol
rozwazyt watpliwosci zwigzane z art. 22, w szczegdlnosci dotyczace niejasnej sytu-
acji prawnej co do obchodzenia sie z materiatem pochodzenia ludzkiego pobranym
wczedniej w oparciu o obowigzujace przepisy”*°. W tym zakresie zespot rekomendo-
wat zgtoszenie zastrzezenia zgodnie, z ktérym wymagania z art. 22 miatyby by¢ sto-
sowane jedynie do prébek ciata ludzkiego pobranych po wejsciu w zycie Konwengji.

Analizujac ratio legis art. 22 Konwencji nalezy wskaza¢, ze zgodnie z raportem wy-
jasniajagcym do Konwencji takie postanowienie jest niezbedne z uwagi na fakt, ze
nawet z tak matej czesci ciata ludzkiego jak krew, wtosy, kosci, skéra i organy moz-
na wywies¢ wiele informacji o cztowieku, a nawet anonimowe probki w wyniku

“8 Wiecej na ten temat: D. Krekora-Zajac, Ludzka prébka biologiczna wykorzystywana dla celéw nauko-
wych jako przedmiot prawa cywilnego, ,, Studia Prawnicze INP PAN” 2015, z. 3, 5. 89-134.

49 Byto to przedmiotem moich wczesniejszych rozwazan w monografii Prawo do materiatu genetycznego
czfowieka, Warszawa 2014, a z uwagi na fakt, ze takie wykorzystanie nie jest objete regulacja Konwencji,
nie bedzie przedmiotem dalszych rozwazan w artykule.

0 Raport Zespotu do spraw Konwencji Bioetycznej z 28 pazdziernika 2008 r., s. 14, http://www2.wum.
edu.pl/pracdyd/teksty/RAPORT_%20ZESPOLU_DO_SPR_KONWENCJI_BIOETYCZNEJ.pdf
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prowadzanie badan moga umozliwi¢ identyfikacje jednostki®'. Zatem gtéwnym
rozpoznawanym zagrozeniem dla takiego wykorzystania miataby by¢ identyfikacja
dawcy. Celem art. 22 Konwengcji byta zatem nie tyle ochrona ciata ludzkiego czy ludz-
kiej prébki biologicznej, ale danych osobowych z nig zwigzanych. Teza ta jest w petni
uzasadniona réwniez w kontekscie rozwazan nad postanowieniami Rekomendacji
z 2016 r., ktora okresla szczegdlne warunki dla wtérnego wykorzystania ludzkiej
prébki biologicznej de facto tylko w odniesieniu do prébek, ktére umozliwiajg iden-
tyfikacje osoby, od ktérej pochodza a wiec, powigzanych z danymi osobowymi.

6. Probka biologiczna jako nosnik danych

Rozumiejac art. 22 Konwencji jako mechanizm gwarantujacy ochrone danych
osobowych pacjenta nalezy wskaza¢, ze w tym zakresie twércy Konwencji stusznie
wskazali na wspétczesne wyzwania zwigzane z wptywem na cziowieka rozwoju
nauki. Od 1997 r. oprécz rozwoju genetyki miat miejsce rozwdj spoteczny i ekono-
miczny zwigzany z masowym przetwarzaniem danych i tagczeniem sie baz danych.
Zyjemy w czasach Big Data, w ktérych dane staty sie jednym z podstawowych towa-
réw. Od lat toczy sie dyskusja w Europie i na swiecie nad tym, czy sens prawny ma
tworzenie zasad ochrony préobek biologicznych czy wystarczy chroni¢ tylko dane®2.
Wykorzystywanie prébek biologicznych ukazato bowiem, ze najwieksze zagrozenia
dla jednostek wynikaja wtasnie z braku zachowania poufnosci i ochrony danych oso-
bowych. Nurt ten widoczny byt réwniez w orzeczeniu Sand Marper v. United Kingdom,
gdzie Europejski Trybunat Praw Cztowieka uznat, ze bezterminowe przechowywanie
probek biologicznych oséb zatrzymanych i podejrzanych stanowi naruszenie art. 8
Konwencji (prawo do ochrony zycia prywatnego)** oraz w prawie niektérych krajow
jak w Estonii**, Rumunii Stowacji czy Australii .

1 Explanatory Report to the Conventioor the protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Bio-
medicine, ETS No. 164, pkt 135.

2 L.A. Bygrave, The body as Data? Biobank Regulation via the ,,Back Door" of Data Protection, ,,Law, Inno-
vation and Technology” 2010, nr 2, s. 6.

53 W tresci orzeczenia znalazto sie stwierdzenie, ze ,[t]he Court notes at outset that all three categories of
personal information retained by the authorities in the present case, namely fingerprints, DNA profiles and
cellular samples, constitute personal data within the meaning of the Data Protection Convention as they
relate to identified or identifiable individuals”. Oczywistym jest, ze w zaistniatym stanie faktycznym prébki
biologiczne byty nosnikami danych osobowych, a ich wykorzystanie wigzato sie z mozliwoscia ciagtej
identyfikacji os6b, a wiec byto naruszeniem prywatnosci. Orzeczenie to jednak czesto jest powotywane
w szerszym kontekscie, jako utozsamienie danych osobowych z probkami.

** A. Némper, Personal Data Protection Regulation in Estonia and Directive 95/46/EC [w:] D. Beyleveld
(red.), Implementation of the Data Protection Directive in Relation to Medical Research in Europe, Ashgate
2004, s. 74 i nast.

% L.A. Bygrave, The body..., op.cit., 5. 13.
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Skutkiem wskazania na korelacje art. 22 z ochrong danych osobowych jest ko-
niecznos$¢ jego odczytania w kontekscie RODO.

Podobnie jak Konwencja i Rekomendacje, w RODO najwazniejsza podstawa dla
przetwarzania danych dla celéw badan naukowych jest zgoda osoby, ktérej dane
dotycza®. Artykut 4 RODO w tym zakresie definiuje pojecie zgody, wskazujac na
koniecznos$¢, aby byta ona m.in. dobrowolna, swiadoma i konkretna. W zakresie za$
wtérnego wykorzystania danych dopuszczalne jest przetwarzania dla celéw nauko-
wych bez uzyskania konkretnej zgody na okreslony cel naukowy*’. Zgodnie z art. 5
ust. 1 lit. b i motywem 50 preambuty RODO przetwarzanie dla celéw badan nauko-
wych uznaje sie za zgodne z prawem i z pierwotnymi celami, jesli zgoda na pierwot-
ny cel byta udzielona prawidtowo lub istniata inna podstawa prawna do zbierania
danych®®,

Liberalizujac zasady przetwarzania danych dla celéw badan naukowych, nale-
zy pokresli¢, ze powigzano dopuszczalno$¢ przetwarzania danych dla celéw badan
naukowych (zaréwno opartych na zgodnie, jak i bez konkretnej zgody) z ochro-
ng poufnosci i bezpieczenstwem przetwarzania takich danych. Zgodnie bowiem
z art. 89 RODO przetwarzanie danych osobowych dla celéw badan naukowych ,,pod-
lega odpowiednim zabezpieczeniom dla praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza
(...). Zabezpieczenia te polegaja na wdrozeniu srodkéw technicznych i organizacyj-
nych zapewniajgcych poszanowanie zasad minimalizacji danych”. Ponadto z art. 89
ust 1 RODO wynika, ze dane dla celéw naukowych powinny by¢ przetwarzane w spo-
sob jak najdalej uniemozliwiajacy identyfikacje®, a gdy jest to niemozliwe z uwagi
na cel badania, przy uzyciu wtasciwych srodkéw zabezpieczania danych, takich jak
pseudonimizacja.

% Wiecej na ten temat: D. Krekora-Zajac, Zgoda na przetwarzanie danych przez biobanki dla celéw nauko-
wych [w:] A. Biatek, M. Wréblewski (red.), Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka, Warszawa 2016,
s.51-63.

%7 Wiecej na temat wptywu RODO na przetwarzanie danych dla celéw naukowych: S. Penase, A. Dias
Pereira, |. De Miguel Berian, P. N. Jiménez, C. Barbosa, T. Sroka, A. Biatek, M. Tomasi, T. Chortara, The EU
Genedal Data Protection Regulation: How will it impact the regulation of reaearch biobanks? Setting the
legal frame in the Mediterranean and Eastern European area, ,,Medical Law International”2018/kwiecien,
s. 11 i nast,, http://journals.sagepub.com/doi/abs/10.1177/0968533218765044

%8 M. Krzysztofek, Ochrona danych osobowych w Unii Europejskiej po reformie. Komentarz do rozporzqdze-
nia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679, Warszawa 2016, s. 62.

%9 P. Litwinski, P. Bart, M. Kawecki, Rozporzgdzenie UE w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiqzku z prze-
twarzaniem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich danych. Komentarz, Warszawa 2018,
s. 880.
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7. Podsumowanie

M. Grzymkowska pisata, ze ,rozwdj biomedycyny wzruszyt jeden z podstawo-
wych paradygmatéw prawa jakim jest pojecie osoby”®. Autorka odnosita te stowa do
zagadnien zwigzanych z poczatkiem ochrony prawnej zycia ludzkiego i jej koricem,
ale wydaje sie, ze jej poglad nalezy uzna¢ za zasadny w odniesieniu do wyzwania, ja-
kim dla prawa stato sie wykorzystywanie ludzkich prébek biologicznych i zwigzanych
z nimi danymi. Podsumowujac nalezy wskazad, ze art. 22 Konwencji nie powinien by¢
odczytywany jako catkowity zakaz wtérnego wykorzystywania ludzkich prébek bio-
logicznych dla celéw badan naukowych, a jedynie jako okreslenie zasady podstawo-
wej dla takiego wykorzystywania, jakim powinna by¢ zgoda uprawnionego. W pod-
jetych rozwazaniach wskazano jednak, ze pézniej wydane Rekomendacje oraz RODO
ustanowity wyjatki od tej zasady. W sytuacji, gdy w praktyce od lat wykorzystywano
ludzkie probki biologiczne dla celéw badan naukowych bez uzyskiwania szczegdl-
nej zgody osoby, od ktérej pochodza, wyjatki wprowadzone przez Rekomendacje
i RODO nalezy odczytywac jako wypetnienie celu Konwencji okre$lonego w art. 1, tj.
zagwarantowanie , kazdej osobie bez dyskryminacji, poszanowanie jej integralnosci
oraz innych podstawowych praw i wolnosci wobec zastosowan biologii i medycyny”.

% M. Grzymkowska, Standardy...., op. cit., s. 28.
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mgr Anna Biatek

Przeszczep ex mortuo w Swietle Europejskiej
Konwencji Bioetycznej

1. Wstep

Nie ulega watpliwosci, ze rozwdj medycyny transplantacyjnej ma istotne zna-
czenie dla ratowania, przedtuzania i poprawy jakosci zycia ludzkiego'. Cho¢ wraz
z postepem nauki metody przeszczepiania organdw stracity swéj eksperymentalny
charakter, pobieranie organdéw niezmiennie wiagze sie z pewnym zagrozeniem dla
zycia, zdrowia czy autonomii dawcow. Zrodzito to potrzebe wprowadzenia rozwia-
zan prawnych stuzacych zabezpieczeniu tych praw i wolnosci. Przyktadem regulacji
odnoszacej sie do tej kwestii i stanowigcej wyraz europejskiego konsensusu co do
standardow ochrony praw dawcéw i biorcéw jest Europejska Konwencja Bioetyczna?
oraz Protokét dodatkowy do niej. Twércy Konwencji celowo pomineli w jej tresci
pewne kwestie. W przypadku donacji organéw od oséb zmartych uznano, ze za-
gadnienie to — w przeciwienstwie do przeszczepdéw od zywych - stwarza mniejszy
stopien zagrozenia dla podstawowych praw i wolnosci cztowieka i dlatego znala-
zto sie poza zakresem regulacyjnym Konwencji*. Rozwiniecie kwestii przeszczepéw

' Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Be-
ing with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine,
https://rm.coe.int/16800ccde5 (dalej jako: Sprawozdanie wyjasniajace), data dostepu: 5.10.2018 r.,
pkt 117.

2 Konwencja o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludzkiej w konteksécie Zastosowan Biologii
i Medycyny: Konwencja o Prawach Cztowieka i Biomedycynie z dnia 4 kwietnia 1997 r., European Treaty
Series nr 164 (dalej jako: Konwencja badz Europejska Konwencja Bioetyczna).

3 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning Transplantation
of Organs and Tissues of Human Origin z dnia 24 stycznia 2002 r., European Treaty Series nr 186 (dalej
jako: Protokét badz Protokét dodatkowy). Szerzej na temat akceptacji standardéw Konwencyjnych w ar-
tykule T. Jasudowicza otwierajacym niniejsza monografie. Konwencja i Protokdt znajdujg zastosowanie
jedynie do przeszczepéw organéw pochodzenia ludzkiego dla celéw zdrowotnych i nie znajduja zasto-
sowania do transfuzji krwi oraz organdéw i tkanek rozrodczych, embrionalnych i ptodowych. Zob. tez:
L. Bosek, Ochrona embrionéw w prawie miedzynarodowym i europejskim, ,Ruch prawniczy, ekonomiczny
i spoteczny” 2007, z. 3, s. 13.

4 Zob. tez: M. Miot, Transplantacja macicy ex vivo w Swietle prawa polskiego, ,Prawo i Medycyna” 2/2016,
vol. 18, s. 80. Warto zauwazy¢, ze w krajach europejskich poczatkowo porozumienie dotyczace kierunku
rozwigzan prawnych dotyczacych transplantacji odnosito sie jedynie do transplantacji ex mortuo (E. Zie-
linska, Transplantacja w Swietle prawa w Polsce i na Swiecie, ,Pafistwo i Prawo” 1995, z. 6, s. 18.
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ex mortuo nastapito jednak w Protokole dodatkowym do niej. Mimo ze pobranie
organéw od oséb zmartych, poprzedzone pewnym ustaleniem momentu Smierci
pacjenta, w istocie nie stwarza zagrozenia dla tak podstawowych wartosci, jakimi
sg zycie i zdrowie dawcy, niemniej pozostawia otwartym pytanie dotyczace granic
respektowania woli wyrazonej za zycia przez zmartego dotyczacej aktu donacji. W ni-
niejszym artykule przedstawione zostanie wiec zagadnienie dopuszczalnosci doko-
nywania przeszczepow ex mortuo w $wietle standardéw konwencyjnych ze szczegél-
nym uwzglednieniem dwéch podstawowych warunkéw dopuszczalnosci pobrania —
stwierdzenia zgonu pacjenta i respektowania woli wyrazonej przez pacjenta za zycia
na pos$miertne dawstwo.

2. Zasady dopuszczalnosci pobrania organéw i tkanek od osoby
zmartej

W rozdziale VI Europejskiej Konwencji Bioetycznej zamieszczone zostaty regulacje
dotyczace pobierania organéw i tkanek od zyjacych dawcéw dla celéw transplanta-
¢ji. Bedac swiadomym korzysci, jakie niesie rozwdj transplantologii, a jednoczesnie
zagrozen zwigzanych z dawstwem, twércy Konwencji jako deklarowany cel wprowa-
dzonych rozwiazan w tym zakresie wskazali ochrone godnosci dawcéw organow®.
Majac na uwadze to zatozenie, Konwencja preferuje pobieranie organéw i tkanek od
0s6b zmartych® (art. 19 ust. 1 Konwencji) — pobranie od oséb zywych zawsze bowiem
stwarza ryzyko dla zycia i zdrowia biorcéw’. Niemniej, jak wspomniano wczesniej,
kwestia standardéw dotyczacych pobierania organéw i tkanek od dawcy zmartego
znalazta sie poza zakresem regulacji Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Zagadnie-
nie to zostato dostrzezone jedynie w rozdziale IV Protokotu dodatkowego. Zgodnie
znim, organy i tkanki nie moga by¢ pobrane, chyba ze stwierdzono zgon osoby zgod-
nie zobowigzujagcym prawem?. Ponadto niedopuszczalnym jest dokonanie pobrania,
chyba ze osoba zmarta za zycia wyrazita zgode na pobranie badz zostata uzyskana
inna zgoda badz zezwolenie wymagane przez prawo. W kazdym razie pobrania nie

® Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human Be-
ing with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine,
(dalej jako: Sprawozdanie wyjasniajace do Protokotu), https://rm.coe.int/16800ccde5, data dostepu:
5.10.2018r., pkt 117.

¢ Pobieranie od oséb zmartych preferowane jest tez przez polska ustawe transplantacyjng i znajduje
uznanie w literaturze: M. Tenenbaum, Zakres autonomii 0séb fizycznych w mozliwosci dysponowania ko-
mdrkami, tkankami i narzadami dla celéw transplantologicznych za zycia oraz na wypadek smierci, [w:]
P. Machnikowski (red.), Prace z prawa cywilnego dla uczczenia pamieci Profesora Jana Kosika, Wroctaw
2009, s.518.

7 Sprawozdanie wyjasniajace, pkt 118.

8 Protokot dodatkowy do Konwencji wprowadza tez wymagania dotyczace osoby, ktéra stwierdza zgon
(art. 4 i 16 Protokotu dodatkowego).
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mozna dokonag, jedli zmarty za zycia sprzeciwit sie dawstwu. Dodatkowa gwarancja
zapobiegajaca ewentualnym naduzyciom jest wprowadzenie zasady, zgodnie z kt6-
ra lekarz stwierdzajacy zgon nie powinien uczestniczy¢ w pobraniu organéw (art. 16
Protokotu dodatkowego). Rozdziat poswiecony pobraniu tkanek i organéw od oséb
zmartych jest uzupetniony regulacjami dotyczacymi poszanowania ludzkiego ciata
oraz zapewnienia nalezytego wygladu zwiok oraz promocji dawstwa przez strony
Konwengji.

2.1.Stwierdzenie zgonu

Warunkiem koniecznym, cho¢ niewystarczajacym dla pobrania organéw od oso-
by zmartej jest stwierdzenie zgonu, zgodnie z prawem obowigzujgcym w danym
kraju. Juz w niemajacej wigzacego charakteru rezolucji Komitetu Ministrow Rady
Europy nr 78(29) z dnia 11 maja 1978 r. dotyczacej harmonizacji ustawodawstwa
panstw cztonkowskich zwigzanego z pobieraniem i przeszczepianiem ludzkich tka-
nek i narzadéw?®, ktora poprzedzita przyjecie Konwengji i Protokotu dodatkowego,
wskazywano, ze pobranie moze nastapi¢ w przypadku, gdy niektére funkcje orga-
néw innych niz mézg moga by¢ sztucznie podtrzymywane. Ponadto pobranie win-
no by¢ dopuszczalne, tylko jesli nie zaktéca badania sadowego badz sekcji zwtok.
W przypadku, gdy koniecznym jest przeprowadzenie tych czynnosci, prawo krajowe
moze wprowadzi¢ wymaog uzyskiwania zgody wiasciwej instytucji/organu na pobra-
nie. W rezolucji nie sprecyzowano, jakimi kryteriami nalezy sie kierowa¢ stwierdzajac
zgon badz ktora definicja Smierci winna mie¢ pierwszenstwo, wydaje sie jednak, ze
rezolucja dopuszcza pobranie w przypadku $mierci mézgu badz $mierci pnia mézgu,
wyklucza za$ zastosowanie definicji klasycznej, odwotujacej sie do nieodwracalnego
ustania krazenia'®.

Podobnie zaréwno Konwencja, Protokét dodatkowy, jak i Sprawozdania wyjasnia-
jace do nich nie wskazuja, jakimi kryteriami nalezy sie kierowa¢ podczas procedury
stwierdzania zgonu''. W Sprawozdaniu wyjasniajagcym do Protokotu wskazano jedy-
nie, ze obowiazkiem panstw jest stworzenie procedury prawnej dla stwierdzania zgo-
nu, w przypadku, gdy podstawowe funkcje organizmu wciaz sa w sposéb sztuczny
podtrzymywane'?. Za pewng wskazéwke dotyczaca zasad ustalania momentu $mier-
ci cztowieka mozna uzna¢ wskazanie w Sprawozdaniu wyjasniajagcym do Protokotu,

° Tekst angielski rezolucji dostepny na stronie: https://www.coe.int/t/dg3/healthbioethic /texts_and_
documents/Res%2878%2929E.pdf, dostep: 1.11.2018.

19 E.M. Guzik-Makaruk, Transplantacja organdw, tkanek i komdrek w ujeciu prawnym i kryminologicznym.
Studium prawnoporéwnawcze, Biatystok 2008, s. 86.

" M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne w prawie europejskim, Warszawa 2009, s. 134-137.

12 Pkt 94 Sprawozdania wyjasniajacego do Protokotu.
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ze w wiekszosci panstw prawo definiuje zaréwno pojecie, jak i warunki stwierdzania
Smierci mézgowej'3. Rozwazenia wymaga, czy to kryterium wskazane w Sprawozda-
niu wyjasniajgcym do Protokotu oraz przyjeta zasada niedefiniowania, kiedy nastapit
zgon, 20 lat po podpisaniu Konwencji wciaz sg zasadne w Swietle aktualnej wiedzy
medyczne;j.

Kryteria $mierci mézgowej badz kryterium $mierci pnia moézgu, cho¢ powszech-
nie przyjmowane', juz w momencie wejscia w zycie Konwencji poddawane byty
krytyce. W zwiagzku z postepem nauki, ktéry doprowadzit do zakwestionowania
tradycyjnie przyjmowanych kryteriéw ustalania Smierci cztowieka (ustanie krazenia
i oddychania)'® rozpoczeto poszukiwania nowych, zgodnych z aktualng wiedza kry-
teriéw. Rezultatem prac kolejnych zespotéw eksperckich byto przyjecie, ze ustanie
wszystkich funkcji mézgu badz pnia mézgu, co ustali¢ nalezy w oparciu o szczegéto-
we testy, jest rownoznaczne ze $miercig cztowieka, mimo ze niektére funkcje organi-
zmu wcigz sg aktywne'’. Niemniej dyskusja dotyczaca okreslenia momentu smierci
cztowieka nie jest zakoriczona i wcigz pojawiaja sie nowe gtosy kwestionujace zasad-
nos¢ przyjetych kryteridow'®. Z jednej strony krytyka dotyczy medycznych kryteriéw
uznania, ze smier¢ mdzgu/pnia moézgu jest tozsama ze $miercig cztowieka (zdaniem
niektérych, pacjent bedacy w takim stanie moze jeszcze zy¢), z drugiej zas strony,
wychodzac z przekonania o podstawowym znaczeniu s$wiadomosci dla oceny oso-
bowego bytu cztowieka, wskazuje sig, ze pacjent moze by¢ uznany za zmartego juz
przed stwierdzeniem $mierci mézgu/pnia mézgu'®. W tym drugim przypadku neguje
sie wartos$¢ zycia ludzkiego, w przypadku, gdy ,cztowiek nieodwracalnie traci mozli-
wosc¢ rozumnej i wolnej ekspresji”®.

Majac na uwadze powyzsze, uznac nalezy, ze niezaproponowanie w tresci Kon-
wengji, ani Protokotu kryteriéw stwierdzania zgonu z jednej strony odzwierciedlato

3 Ibidem. Ponadto, zgodnie ze Sprawozdaniem wyjasniajacym do Protokotu, zasady stwierdzania zgonu
winny by¢ tozsame dla noworodkoéw, w tym tez noworodkéw anencefalicznych (pkt 97).

4 R. Becler, Ewolucja operacyjnej definicji Smierci cztowieka, ,Prawo i Medycyna” 59, vol. 17, s. 53.

1> B. Chyrowicz, Bioetyka. Anatomia sporu, Krakéw 2015, s. 263-267.

16 M. So$niak, Smier¢ (problematyka lekarsko-prawna), ,Paristwo i Prawo” 1970, z. 3-4, s. 506 i nast.

7 Historia zmian w podejsciu do definicji Smierci cztowieka wypracowywanej przez kolejne gremia
eksperckie, poczynajac od Deklaracji z Sydney Kongresu Swiatowego Zwigzku Lekarzy, poprzez raport
Komisji Harvardzkiej z 1968 r. dotyczacy nieodwracalnej $piaczki oraz raporty Amerykanskiej Prezy-
denckiej Komisji ds. Studiéw Etycznych Probleméw Etycznych w Medycynie oraz Badarn Biomedycznych
i Behawioralnych z 1981 r. oraz 2008 r., koriczac na wspétczesnym kierunku zmian w definiowaniu, kiedy
nastepuje $mier¢ zawarta jest w artykule: R. Becler, Ewolugja. .., op. cit. Zob. tez: B. Chyrowicz, Bioetyka...,
op. cit., 5. 258.

'8 W. Borysiak, L. Bosek [w:] M. Safjan, L. Bosek, System Prawa Medycznego. Instytucje Prawa Medycznego,
Warszawa 2018, t. 1, 5. 596 -600.

1% B. Chyrowicz, Bioetyka..., op. cit., s. 261 i nast.

2 |bidem, s. 267.
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i odzwierciedla brak powszechnego konsensusu w tym zakresie, z drugiej za$ wydaje
sie by¢ racjonalnym dziataniem, majac na uwadze nieustannie dokonujacy sie po-
step nauk medycznych, ktéry mogtby prowadzi¢ do rychtej dezaktualizacji ewentu-
alnego standardu konwencyjnego.

Brak propozycji przyjecia okreslonej normatywnej definicji Smierci, przy jedno-
czesnym odestaniu do prawa wewnetrznego stron w celu ustalenia momentu smier-
ci w oparciu o przyjete procedury, odwotujace sie do wiedzy medycznej, tj. momentu
umozliwiajagcego pobranie organdéw pozostaje rowniez w zgodzie z powszechnym
przekonaniem, ze definiowanie $mierci czlowieka na potrzeby prawa jest niepo-
trzebne?'. Wydaje sie jednak, ze widoczna ucieczka od definiowania, kiedy cztowiek
umiera (tj. ktéry moment w procesie umierania?* uznac nalezy za krytyczny i mozliwy
do utozsamienia z chwilg zgonu) i w zamian przedstawianie jedynie kryteriow, stuza-
cych stwierdzaniu zgonu na potrzeby np. transplantacji, jest pozorna. Kazde przyjete
przez prawodawce rozwigzanie dotyczace sposobu ustalania momentu smierci czto-
wieka odwotuje sie — nawet, jesli nie czyni tego wprost — do pewnej koncepcji zy-
cia cztowieka®. Odnoszac te konstatacje do postanowien Konwencji, nalezy zwréci¢
uwage na nastepujace kwestie. Europejska Konwencja Bioetyczna nie definiuje poje-
cia,cztowiek"?, tj. w szczegblnosci momentu poczatkowego i koncowego osobowe-
go bytu cztowieka i nie przesadza o elementach konstytutywnych dla uznania jego
podmiotowosci. Niemniej w Swietle jej postanowien przyja¢ mozna, ze kazda osoba
(everyone) jest podmiotem praw i wolnosci, posiadajgcym — procz cech wihasciwych
istocie ludzkiej (human being)®, tj. tozsamosci?® i godnosci¥” — réwniez przymiot in-
tegralnosci. Tak dtugo wiec, jak cztowiek pozostaje bytem tozsamym i integralnym
powinien méc korzysta¢ z praw i wolnosci przystugujacych kazdemu cztowiekowi,
za$ kresem jego podmiotowosci winien by¢ obiektywnie mozliwy do stwierdzenia

21 L. Bosek, Gwarancje godnosci ludzkiej i ich wptyw na polskie prawo cywilne, Warszawa 2012, s. 309;
W. Borysiak, L. Bosek [w:] M. Safjan, L. Bosek, System..., op. cit., s. 577.

22 0 zdysocjowanym charakterze umierania w: T. Sroka, Odpowiedzialnos$¢ karna za niewtasciwe lecze-
nie. Problematyka obiektywnego przypisania skutku, Warszawa 2013, s. 65.

2 Zob. R. Tokarczyk, Prawa narodzin, zycia i Smierci, Warszawa 2012, s. 350, ktory wskazuje na koniecz-
nos¢ definiowania smierci cztowieka poprzez odniesienie do zycia ludzkiego. Zob. tez: J. Herring, Medi-
cal law and ethics, Oxford 2016, s. 496.

24 0. Nawrot, Ludzka biogeneza w standardach bioetycznych Rady Europy, Warszawa 2011, s. 90 i nast.

% W $wietle Konwencji niedopuszczalnym jest przyjecie, ze zwtoki ludzkie mieszczg sie w zakresie zna-
czeniowym pojecia istota ludzka, zob. P. Konieczniak, Przeszczepienie catego ciata do gtowy — oceny praw-
ne przypadku hipotetycznego, ,Prawo i Medycyna” 3/2015, vol. 17.

% 0. Nawrot zwraca uwage jednostkowy i gatunkowy wymiar tozsamosci. Wskazuje on, ze ,[wlymiar
jednostkowy obejmuje konkretny genotyp jednostki, wywierajacy znaczacy wptyw na jej fenotyp - czy-
li ksztatt konkretnego istnienia’, O. Nawrot, ,Wielka narracja” Rady Europy — kilka uwag o ochronie natury
ludzkiej w dobie rewolucji biotechnologicznej, ,Forum Prawnicze” marzec 2011, s. 57.

W $wietle Europejskiej Konwencji Bioetycznej zycie ludzkie bez wzgledu na kondycje fizyczna, w jakiej
sie znajduje ma charakter wartosci, ktéra — z uwagi na godnos¢ — nalezy szanowac.

79



Prawa cztowieka a wyzwania bioetyczne zwigzane z nowymi technologiami

moment, w ktérym nastepuje istotna jakosciowo zmiana w procesie zycia cztowieka,
polegajaca na trwatym i nieodwracalnym ustaniu czynnosci organizmu rozumiane-
go jako integralna catos¢. Warto tez zaznaczyg¢, ze takze analiza postanowien Kon-
wencji innych niz te, odnoszace sie do transplantacji oraz protokotéw dodatkowych
do niej wskazuje, ze o ile widoczne jest réznicowanie stopnia ochrony osoby ludzkiej
i istoty, o tyle nie wprowadza sie regulacji majacych na celu ré6znicowanie pozycji
0s6b. Ewentualne réznice dotyczace np. mozliwosci wyrazania zgody na interwencje
medyczna czy udziatu w badaniach naukowych przez osoby niezdolne do wyrazenia
zgody wynikajg z uwarunkowanej czynnikami obiektywnymi réznicy w mozliwosci
korzystania z pewnych praw?®. W tym tez kontekscie odmienne traktowanie oséb
w zaleznosci od np. poziomu ich swiadomosci® mogtoby by¢ uznane za godzace
w zasade rownosci®.

Na koniec warto podkresli¢, ze niezaleznie od powyzszych watpliwosci nalezy pa-
mieta¢, ze precyzyjne okreslenie momentu smierci cztowieka ma podstawowe zna-
czenie w perspektywie kwalifikacji przeszczepu jako przeszczepu ex mortuo, a w kon-
sekwencji mozliwosci wybrania wtasciwego rezimu prawnego dotyczacego zasad
transplantacji, ktéry zagwarantuje poszanowanie débr, do ktérych naruszenia dojs¢
moze w wyniku niezgodnego z prawem pobrania. Dlatego celowym jest dokony-
wanie statej weryfikacji przyjetych kryteriéw stwierdzenia zgonu pacjenta oraz od-
niesienie ich do wartosci i pojec¢ podstawowych obowigzujgcych w danym systemie
prawnym. Z kolei z uwagi na podstawowe znaczenie momentu $mierci dla ochrony
praw cztowieka i bedac swiadomym réznic w definicji Smierci istniejacych w réznych
krajach, pozadanym bytoby wypracowanie uniwersalnych kryteriéw $mierci cztowie-
ka®'. Mimo ze jest to zadanie wysoce utrudnione, majac na uwadze istotne roznice

% Cho¢ niektoére rozwigzania Konwencji, dotyczace chociazby mozliwosci przeprowadzania ekspery-
mentéw na osobach niezdolnych do wyrazenia zgody, w szczegdlnosci, gdy badanie nie bedzie miato
bezposredniej korzysci dla uczestnika moga budzi¢ powazne watpliwosci w perspektywie poszanowa-
nia godnosci i autonomii badanego. Zob. J. Lipski, Opinia prawna na temat zgodnosci z Konstytucjq RP
Konwencji Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastosowar
biologiii medycyny, ,Zeszyty Prawnicze” 2014, nr 2(24), s. 154.

2W swietle Konwencji niewystarczajacym dla uznania, ze cztowiek umart jest stwierdzenie trwatej utra-
ty Swiadomosci, zob. A. Rzeplinski, Prawne granice dopuszczalnosci transplantacji narzqddéw i tkanek ludz-
kich w mysl przepiséw Rady Europy, ,Prawo i Medycyna”12/2012, vol. 4.

30 M. Sliwka, Wokdt testamentu zycia — podsumowanie debaty, ,Diametros” 2009, nr 22, s. 227-228.

31 Zob. wyrok Sadu Najwyzszy Stanéw Zjednoczonych w sprawie Nancy Cruzan v. Director of Missouri
Department of Health, 111 L.Ed.2d 224, 110 S.Ct. 284, 58 U.S.L.W. 4916 (1990) oraz sprawe Jahi McMath
opisang w: R. Becler, Ewolucyjna..., op. cit., s. 57-58. Takze istniejgce na gruncie polskiego prawa kryteria
stwierdzania $mierci cztowieka wymagaja ujednolicenia, czego jaskrawa ilustracja jest sprawa opisana
w: T. Sroka, Odpowiedzialnos¢..., op. cit., s. 92-93, w ktdrej watpliwosci dotyczace przyjecia kryteriow
Smierci obowiazujacej w polskich regulacjach transplantacyjnych miaty fundamentalne znaczenie dla
wiasciwej kwalifikacji czynu zabronionego.
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$wiatopogladowe??, niemniej z nadzieja przyjmowac nalezy dziatania podejmowane
w zakresie ujednolicania standardéw stwierdzania $mierci m.in. przez Swiatowa Or-
ganizacje Zdrowia®.

2.2.Wymog zgody i braku sprzeciwu

Majac na uwadze fakt, ze w preambutach do Europejskiej Konwencji Bioetycznej
i do Protokotu dodatkowego wprost wskazano na uwzglednienie przez twércéw tych
aktow wczesniejszych prac Komitetu Ministrow Rady Europy oraz Zgromadzenia Par-
lamentarnego Rady Europy, celowym wydaje sie rozpoczecie rozwazan dotyczacych
respektowania wyrazonej za zycia pacjenta woli dotyczacej po$miertnego pobrania
organéw, podobnie jak w przypadku kwestii stwierdzenia zgonu, od przytoczenia
rozwigzan dotyczacych tej problematyki, zawartych we wspomnianej juz wyzej rezo-
lucji Komitetu Ministrow Rady Europy nr 78(29). Komitet, majac na uwadze zadanie
Rady Europy, jakim jest dazenie do wiekszej jednosci jej cztonkéw, poprzez harmoni-
zacje regulacji w celu osiggniecia wspolnego dobra, wskazywat, ze niedopuszczalne
jest pobranie organéw od osoby zmartej, jesli widomym jest, ze wyrazita sprzeciw
wobec pobrania (wyrazny badz dorozumiany). W szczegdlnosci stanowisko to win-
no by¢ brane pod uwage w przypadku, gdy wola zmartego wyrazona za zycia kore-
sponduje z jego przekonaniami filozoficznymi czy religijnymi**. W przypadku braku
wyraznych badz dorozumianych zyczen zmartego, pobranie co do zasady moze by¢
dokonane bez koniecznosci uzyskiwania zgody jakiegokolwiek innego podmiotu.
Majac na uwadze fakt, ze art. 10 rezolugji, regulujacy zasady uwzgledniania woli wy-
razonej za zycia przez zmartego, nie zaweza celéw, w jakich moze nastgpic pobranie
oraz uwzgledniajac art. 1 ust. 1 rezolugji przyjac nalezy, ze pobranie moze nastapic¢
w celach terapeutycznych i diagnostycznych niosacych korzys¢ innej niz dawca oso-
bie badz w celach naukowych. W sytuacji wiec, gdy prawo wewnetrzne nie wprowa-
dza odmiennej procedury, a wola pacjenta nie jest znana, za przewazajgcy wartosc

32Zob. J. Herring, Medical..., op. cit., s. 497, gdzie wskazano, ze ,Bagheri has suggested that, because there
are so many definitions of death and they all depend on one’s theological, spiritual, or political beliefs, it is
best to let each person decide what he or she would like the definition of death to be. This has some attrac-
tions as a proposal, although one would need to have some »fall back« position on which to rely in cases in
which someone had failed to indicate what they wanted their definition of death to be. There would also, pre-
sumably, be some definitions of death that would be unacceptable, and so not permitted. Would our society
find it acceptable if a person were to decide that he or she would be dead if he or she developed dementia?
Probably not. Zeiler suggests that there should be a range of alternative acceptable definitions from among
which people can select their preferred option”.

3 Zob. International Guidelines for the Determination of Death, ,Intensive Care Med!” 2014, 40(6), s. 788-
797.

34 Jest to wyliczenie przykfadowe. Takze wiec decyzje, ktére nie znajduja w takich przekonaniach uza-
sadnienia powinny by¢ respektowane.
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uzasadniajaca pobranie uznano zycie i zdrowie biorcy oraz postep naukowy. Rezo-
lucja nie réznicuje pozycji os6b matoletnich i osé6b ubezwtasnowolnionych, zbior-
czo okreslanych w rezolucji mianem legally incapacitated person, w szczegdlnosci nie
wprowadza odmiennej zasady uwzgledniania woli takich oséb.

Krajowe regulacje moga jednak przewidywac odstepstwa od zasady dopuszczal-
nosci pobrania, wobec braku informacji dotyczacej woli pacjenta, jesli w wyniku do-
chodzenia przeprowadzonego w granicach wyznaczonych mozliwosciami praktycz-
nymi, uwzgledniajacego opinie rodziny zmartego oraz przedstawiciela ustawowego,
ustalone zostanie, ze sprzeciw jest oczywisty. Ponadto w przypadku oséb ubezwia-
snowolnionych wymagane moze by¢ uzyskanie rowniez zgody osoby, ktéra za zycia
zmarfego byta jego przedstawicielem ustawowym. Tym samym rezolucja dopuszcza,
wobec braku informacji o woli pacjenta, mozliwos¢ przekazania przez prawo we-
wnetrzne prawa do decydowania o pobraniu osobom trzecim.

Takze twércy Protokotu dodatkowego do Konwencji dostrzegli potrzebe wpro-
wadzenia regulacji stuzacych poszanowaniu woli dotyczacej dawstwa posmiertne-
go. Art. 17 Protokotu dodatkowego wprowadza bowiem zakaz pobierania organéw
od osoby zmartej, chyba ze zgode na pobranie za zycia wyrazit dawca lub uzyskano
zezwolenie wymagane przez prawo krajowe. Te regulacje odczytywaé nalezy jako
nakfadajaca na panstwa obowigzek stworzenia sytemu okreslajgcego warunki do-
puszczalnosci pobierania organéw lub tkanek od os6b zmartych. O ile wiec rezolucja
wskazuje na konieczno$¢ uwzgledniania ewentualnego sprzeciwu pacjenta (open
or presumed objection)*®, o tyle twdrcy Konwencji zdecydowali sie na postuzenie sie
pojeciem zgody na pobranie (consent), co wydaje sie podkresla¢ poszanowanie dla
autonomii pacjenta w tym zakresie. Pacjent moze wiec wyrazi¢ zgode badz odméo-
wic jej wyrazenia w sposéb bezposredni badZ dorozumiany. Ponadto, uwzgledniajac
art. 8 Protokotu dodatkowego, strony winny podejmowac dziatania majace na celu
informowanie spoteczenstwa o zasadach dawstwa, takze dawstwa organéw i tkanek
po $miercis.

35 Mimo ze rezolucja w art. 10 ust. 1 postuguje sie pojeciem sprzeciwu, w art. 10 ust. 2 stanowi juz nie
tylko o sprzeciwie, ale szerzej: 0 zyczeniach wyrazonych przez zmartego.

3 Pkt 98 Sprawozdania wyjasniajacego do Protokotu. Sprzyja¢ ma to promocji dawstwa, a w konsek-
wencji zwiekszeniu liczby dostepnych organéw. Niemniej informowanie o zasadach dawstwa ma tez
podstawowe znaczenie dla rozwoju $wiadomosci wsrdd pacjentéw, a w rezultacie podejmowania
$wiadomych decyzji dotyczacych ewentualnego po$miertnego dawstwa. W praktyce mozna rozwazac,
czy nieswiadomos¢ pacjenta dotyczaca zasad posmiertnego dawstwa w przypadku systeméw opt-o-
ut moze stanowic¢ podstawe do podwazenia dopuszczalnosci pobrania wobec braku wyrazenia przez
zmartego za zycia woli (zob. J. Duda, Transplantacja w prawie polskim: aspekty karnoprawne, Krakéw
2004, s. 66-68) .
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Zgodnie ze Sprawozdaniem wyjasniajgcym w przypadku, gdy osoba zmarta wy-
razifa za zycia zyczenia dotyczace po$miertnego dawstwa, winny by¢ one uwzglede
niane podczas pobrania. W przypadku, gdy istnieje oficjalny podmiot rejestrujacy
zgody, zgoda wpisana do takiego rejestru winna przewaza¢ i umozliwia¢ pobranie.
Podobnie, gdy dana osoba wyrazita zarejestrowany sprzeciw nalezy go respektowacd
i odstapi¢ od pobrania. Jesli rejestracja w oficjalnym rejestrze nie jest obowigzkowa,
z faktu zarejestrowania sie w nim badz nie, nie mozna domniemywac woli osoby
zmartej*’.

O ile w przypadku pobrania organéw od zyjacego dawcy zaréwno Konwencja,
jak i Protokét dodatkowy do niej, zawierajg regulacje dotyczace zasad pobierania
organéw od 0séb niezdolnych do wyrazenia zgody — co do zasady wytaczajac taka
mozliwos¢, o tyle w przypadku donacji ze zwtok, akty te w ogodle nie odnosza sie do
tej kwestii. W tym zakresie wskazéwki zawiera Sprawozdanie wyjasniajace. Zgodnie
z nim przeszczep od osoby zmartej, ktéra za zycia nie miata zdolnosci do wyraze-
nia zgody moze by¢ przeprowadzony jedynie, jesli wszystkie zezwolenia wymagane
przez prawo zostaty uzyskane. Podobne zezwolenie moze by¢ wymagane w przy-
padku oséb, ktére bedac do tego zdolnym, nie wyrazity za zycia woli co do dawstwa®,

Konwencja nie przesadza modelu, jaki winny przyja¢ panstwa w zakresie po-
Smiertnego dawstwa organéw, mimo to podkresla sie, ze jesli brak jest jasnosci co do
woli osoby zmartej wyrazonej za zycia musi by¢ mozliwos¢ polegania na ustaleniu tej
woli w oparciu o procedure ustanowiong przez prawo krajowe*. Sprawozdanie wy-
jasniajace wskazuje na istnienie w niektdrych krajach systemu zgody domniemanej —
woéwczas koniecznym jest zapewnienie przez prawo sposobéw wyrazania sprzeciwu
(np. poprzez dokonanie wpisu w rejestrze). Za dopuszczalny twoércy Konwengji uznali
réwniez system, w ktérym wole zmartego ustala sie w oparciu o wywiad przeprowa-
dzony wérdd rodziny i przyjaciot zmartego, dotyczacy tego, jaka byta wola zmartego
(wcigz wiec koniecznym jest ustalenie woli zmartego, a nie rodziny/przyjacioh)*.

Szczegdblnym wyzwaniem dla respektowania woli wyrazonej za zycia przez pa-
cjenta zwigzanym z mobilnoscig ludzi jest kwestia sposobu badania woli dotycza-
cej pobrania, w przypadku, gdy dana osoba umiera w innym panstwie, niz paristwo
jego zamieszkania/pochodzenia, w ktérym to panstwie obowiazuje odmienny sys-
tem respektowania woli wyrazonej za zycia przez zmartego. Dla przyktadu mozna
wskazaé¢, ze w przypadku, gdy osoba nie ztozyta oswiadczenia co do zgody na po-

$miertne dawstwo, a umarta w kraju, w ktérym obowigzuje system opt-out (wiec
37 Pkt 99 Sprawozdania wyjasniajacego do Protokotu.
38 Ibidem, pkt 100.

3 Ibidem, pkt 101.
40 [bidem.
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nieztozenie oswiadczenia dotyczacego pobrania organéw oznacza domniemana
zgode na pobranie), pochodzi zas z kraju, w ktérym obowiagzuje system opt-in
(a wiec nieztozenie oswiadczenia o zgodzie na pobranie oznacza zakaz pobrania)
moze dojs¢ do sytuacji, w ktorej zespdt dokonujacy pobrania narzadéw bedzie
kierowat sie regutami obowigzujagcymi w panstwie pobrania (tj. panstwie Smierci
dawcy). Tym samym mozliwa jest sytuacja, w ktérej dojdzie do pobrania, mimo ze
pacjent byt temu przeciwny*'.

Problem ten zostat dostrzezony w Sprawozdaniu wyjasniajgcym do Protoko-
tu, w ktérym wskazano, ze zespdt dokonujacy pobrania powinien podja¢ rozsadne
srodki w celu oceny, jaka byta rzeczywista wola pacjenta. W razie watpliwosci zespot
winien respektowac zasady pobierania organéw obowigzujace w kraju, z ktérego
zmarly pochodzit badz w ktérym mieszkat*?. Cho¢ przyjete rozwigzanie zdaje sie da-
zy¢ do jak najpetniejszego uwzgledniania woli zmartego, niemniej w praktyce, majac
na uwadze ograniczony czas na dokonanie transplantacji i ograniczone mozliwosci
techniczne sprawdzenia, czy pacjent wyrazit sprzeciw lub zgode na pobranie, moze
by¢ ono trudne do urzeczywistnienia. Warto odnotowa¢, ze kwestia ta zostata pod-
jeta takze na gruncie prawa polskiego®. Propozycja jej rozwiagzania, w ktérej istot-
ne znaczenie przypisuje sie temu, czy cudzoziemiec ma uprawnienie do swiadczen
zdrowotnych w Polsce, wydaje sie by¢ modelem z jednej strony wychodzacym na
przeciw wspomnianym wyzej ograniczeniom, a z drugiej strony umozliwiajagcym
mozliwie najpetniejsze urzeczywistnienie woli wyrazonej przez zmartego za zycia.

Mimo ze w momencie dokonywania pobrania organéw brak jest podmiotu, kto-
rego autonomia winna by¢ chroniona*, w standardzie konwencyjnym na pierw-
szy plan wysuwa sie kwestia poszanowania woli pacjenta w zakresie decydowania
o pos$miertnej donacji organéw. W art. 17 zd. 2 Protokotu podkreslono dodatkowo,
ze zadne pobranie nie moze mie¢ miejsca, jesli osoba zmarta sprzeciwita sie temu
za zycia. Na marginesie rozwazan mozna wskaza¢, ze cho¢ w $wietle Konwencji do-
puszczalnym jest istnienie systeméw zaktadajacych zgode domniemang na pobra-
nie, niemniej w istocie mozna mie¢ watpliwosci, czy ten rodzaj zgody jest w istocie
41 Bark regulacji rozstrzygajacych mozliwe kolizje moze tez doprowadzi¢ do niepobrania organdw,
mimo ze zmarty za zycia wyrazit taka wole.

42 Sprawozdanie wyjasniajace, pkt 103.

43 J. Haberko, Kilka uwag o pobraniu tkanek, komdrek i narzqddw ex mortuo od cudzoziemcéw, ,Medyczna
Wokanda”2011, nr 3,s.101-109.

4 Por. w zakresie wartosci podlegajacych ochranie w przypadku przeszczepéw ex mortuo na gruncie
prawa polskiego: J. Bujny, Prawa pacjenta. Miedzy autonomiq a paternalizmem, Warszawa 2007, s. 169,
ktoéry wskazuje na autonomie, jako warto$¢ uzasadniajaca pobranie organéw od zmartego; M. Neste-
rowicz, Cywilnoprawne aspekty transplantacji komérek, tkanek i narzqdéw, ,Prawo i Medycyna” 3/1999,

vol. 1, ktéry wskazuje, ze oprdcz autonomii, dobrem chronionym jest tez integralnos¢ cielesna zmarte-
go; M. Tenenbaum, Zakres..., op. cit., s. 521. Zob. tez: L. Bosek, Gwarancje..., op. cit., s. 169-170.
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zgoda w rozumieniu Konwencji oraz czy gwarantuje on faktyczne respektowanie
woli wyrazonej za zycia przez zmartego®.

Jedynie w sytuacji wyjatkowej, gdy wola pacjenta nie jest znana, Protokét dodat-
kowy dopuszcza mozliwos¢ ustalenia jej w oparciu o przekonania oséb bliskich, je-
$li wprost wynika to z regulacji krajowych. Trudno jednak wskaza¢ uzasadnienie dla
przekazania rodzinie zmartego kompetencji do decydowania o pobraniu organéw
z jego zwtok, zas ewentualne zatozenie o bliskosci wiezi miedzy zmartym a osobami
bliskimi, jako majace by¢ walidacjg dla takiego rozwigzania, wydaje sie by¢ nie tylko
niewystarczajace, ale wrecz kontrfaktyczne.

Konwencja i Protokét nie zawieraja blizszych wskazéwek dotyczacych tego, czy
pacjent moze wyrazic selektywny sprzeciw lub selektywna zgode na pobranie. Majac
jednak na uwadze przekonanie twércéw Protokotu, odzwierciedlone w jego tresci,
o koniecznosci szerokiego respektowania rzeczywistej woli pacjentéw, a z drugiej
strony zalecenia dotyczace promocji dawstwa, wydaje sie ze wprowadzenie przez
panistwa takiej mozliwosci nie bytoby wykluczone*. Dopuszczenie selektywnego
sprzeciwu dotyczacego wskazania biorcy, przy jednoczesnym zagwarantowaniu nie-
dyskryminujacych zasad dostepu do organéw pochodzacych od dawcéw, ktdrzy nie
wyrazili zgody/sprzeciwu selektywnego, nie naruszatoby wynikajacego z art. 3 Protoa
kotu obowigzku zagwarantowania przez panstwa réwnego dostepu do transplanta-
¢ji. Osobnym problemem jest jednak kwestia granic mozliwosci decydowania o tym,
komu badz jakie organy dawca zgadza sie po $mierci przekazac?”.

Warto jednoczesnie zauwazy¢, ze mozliwo$¢ dysponowania organami w $wie-
tle Konwencji i Protokotu nie ma charakteru bezwzglednego i jest ograniczona za-
kazem komercjalizacji ciata ludzkiego i jego czesci (art. 21 Konwengji i art. 21 Pro-
tokotu dodatkowego). Co wiecej, zgodnie z art. 26 ust. 2 Konwengji nie jest mozli-
wym ograniczenie w prawie wewnetrznym tego zakazu®. Zakaz komercjalizacji jest

4 P. Nowak, Pobieranie narzqdéw od zmartych. Ocena poréwnawcza polskiej regulacji braku sprzeciwu
oraz Systemu Aktywnej Rejestracji Dawcéw, ,Prawo i Medycyna” 3/2015, vol. 17; |. Nogalska, Zastoso-
wanie konstrukcji zgody domniemanej na pobranie komérek, tkanek i narzqdéw ex mortuo w celu leczni-
czym - zasada ogdlna polskiego ustawodawstwa transplantacyjnego, ,Prawo i Medycyna” 4/2016, vol. 18;
A. Gateska-Sliwka, Transplantacja ex mortuo z udziatem matoletniego, ,Prawo i Medycyna” 1-2/2013,
vol. 15.

4 W kontekscie promocji dawstwa warto zauwazy¢, ze w przypadku oséb, ktdre nie zgadzaja sie na
pobranie okreslonych czesci ciata, brak sprzeciwu selektywnego z duzym prawdopodobienstwem wy-
kluczytby je w ogdle z grona potencjalnych dawcow.

47 ). Herring, Medical...... ,op. cit., s. 461.

48 R. Tabaszewski, Prawo do przeszczepu i jego ograniczenia w swietle Deklaracji stambulskiej o obrocie na-
rzqdami i turystyce transplantacyjnej [w:] A. Biatek, M. Wréblewski (red.), Wybrane aspekty praw cztowieka
a bioetyka, Warszawa 2016 r., s. 129-130.
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konsekwencja przyjecia, ze ciatu ludzkiemu i zwtokom nalezy sie szacunek wynikaja-
cy z koniecznosci poszanowania godnosci ludzkiej*.

3. Podsumowanie

Europejska Konwencja Bioetyczna oraz Protokét dodatkowy do niej w sposob
bardzo syntetyczny odnoszg sie do kwestii zasad pobierania organéw ex mortuo,
niemniej zawarte w nich regulacje pozwalajg na wskazanie minimalnych standar-
déw, akceptowalnym w tym zakresie na arenie europejskiej. W zakresie stwierdza-
nia $mierci cztowieka takim minimalnym wymogiem wydaje sie by¢ stwierdzenie
Smierci mdézgowej. Dodatkowo, istotng role w formutowaniu kryteriow $mierci
cztowieka w zgodzie ze standardami Konwencji winno mie¢ odniesienie ich do jej
podstawowych standardéw, w tym tych, dotyczacych poszanowania godnosci, in-
tegralnosci i tozsamosci osoby. Pozadanym wydaje sie tez dazenie do ujednolice-
nia standardéw dotyczacych normatywnego wskazania, kiedy cztowiek umiera
- zaréwno na poziomie krajowym??, jak i europejskim czy swiatowym. W tym kon-
tekscie za stuszng uznac nalezy zmiane polskiego prawa polegajaca na przeniesieniu
z ustawy transplantacyjnej®' do ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty>? kry-
teriéw dotyczacych stwierdzania zgonu pacjenta, co usuwa skojarzenie stwierdzenia
zgonu z pobraniem narzaddw, czynigc zasady stwierdzania zgonu bardziej uniwer-
salnymi.

Konwencja, uwzgledniajac standardy przyjete w krajach europejskich, wyraza
potrzebe szerokiego respektowania woli wyrazonej za zycia przez osobe zmarta.
Niemniej dopuszcza ona takze watpliwy wyjatek uwzgledniania woli oséb bliskich
zmartemu, gdy jego wola nie byta znana. Za wazne i wcigz aktualne wyzwanie dla
panstw uznac nalezy z kolei konieczno$¢ uregulowania kwestii zasad respektowania
woli zmartych cudzoziemcéw w zakresie po$miertnej donacji.

Niezaleznie od powyzszego, majac na uwadze spoteczng doniosto$¢ rozwoju
transplantacji oraz znaczacy postep nauki wptywajacy na mozliwos¢ stwierdzenia
zgonu, za wazne uwazam systematyczne prowadzenie debaty publicznej, ktérej
obowigzek podejmowania spoczywa na stronach Konwencji, a ktérej potrzeba takze

49 Pkt 133 Sprawozdania wyjasniajacego do Konwencji; pkt 118 Sprawozdania wyjasniajacego do Proto-
kotu; zob. tez: L. Bosek [w:] M. Safjan, L. Bosek, System..., op. cit., s. 615 i nast.

0. Bosek, Gwarancje..., op. cit., s. 311.

1 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i na-
rzadéw (Dz. U.z 2017 r., poz. 1000 ze zm.).

2 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.z 2018 ., poz. 617 ze zm.).
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w Polsce*? jest duza®. Taka debata odegrataby wazng role w zakresie podniesienia
Swiadomosci spotecznej dotyczacej przeszczepdw, co winno przyczynic sie rowniez
do zwiekszenia spotecznej akceptacji takich procedur. W szczegdlnosci wydaje sie to
wazne w kontekscie obecnie obowigzujacych kryteriéw $mierci cztowieka, pozwa-
lajgcych na stwierdzenie zgonu, mimo ze niektére organy wcigz funkcjonujg, ktére
to kryteria moga by¢ nieintuicyjnie, a w konsekwencji nieakceptowalne szczegélnie
dla rodziny zmartego i rodzic jej sprzeciw wobec pobrania narzadéw. Sprzeciw, ktory
cho¢ w Swietle polskiego prawa nie ma znaczenia prawnego, bywa jednak uwzgled-
niany.

3 Polsce, ktéra dotad nie ratyfikowata Konwengji.
% Odnotowac nalezy, ze m.in. Ministerstwo Zdrowia juz teraz podejmuje dziatania edukacyjne w zakre-
sie transplantacji (zob. np. kampanie ,Solidarnie dla transplantacji”).
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Dopuszczalnosé przeprowadzania testow
genetycznych w Swietle artykutu 12
Europejskiej Konwencji Bioetycznej

1. Uwagi wprowadzajace

W artykutach wchodzacych w sktad czwartego - zatytutowanego Human geno-
me - rozdziatu Europejskiej Konwencji Bioetycznej (EKB)* kolejno: wyeksplikowano
zakaz dyskryminacji ze wzgledu na uposazenie genetyczne (art. 11 EKB), podano
warunki dopuszczalnosci przeprowadzania prognozujacych testéw genetycznych
(art. 12 EKB) i modyfikowania ludzkiego genomu (art. 13 EKB) oraz wskazano jedyny
warunek uzasadniajgcy dobér pici planowanego potomstwa (art. 14 EKB). Chociaz,
jak tatwo zauwazy¢, uwzgledniono tu szerokie spektrum istotnych zagadnien, zwie-
zty sposéb ich prezentacji pozostawia sporo miejsca dla domystéw. Pewna skréto-
wos¢ tekstu Konwencji najwyrazniej miescita sie jednak w zamierzeniach jej twor-
cow. W tekscie Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights
and Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine:
Convention on Human Rights and Biomedicine (ER)? czytamy bowiem, ze ,[klonwencja
okresla wytacznie najistotniejsze zasady. Normy uzupetniajace i bardziej szczegéto-
we watpliwosci powinny stanowi¢ przedmiot protokotéw uzupetniajacych” (pkt 7
ER). Lapidarna forma wszystkich wymienionych artykutéw Konwencji, wymusza wiec
poszukiwania precyzujacych je interpretacji opartych na treéci Additional Protocol to
the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing for He-
alth Purposes (AP)* - zwtlaszcza, ze ,postanowienia [zapisane] w artykutach 1 do 20

' Konwencja Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan bio-
logii i medycyny z 4 kwietnia 1997 r. (https://rm.coe.int/168007cf98 , dostep: 27.06.2018).

2 Explanatory Report to the Convention for the protection of Human Rights and Dignity of the Human
Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention on Human Rights and Biome-
dicine z 4 kwietnia 1997 r. (https://rm.coe.int/16800ccde5, dostep: 27.06.2018).

3 The Convention sets out only the most important principles. Additional standards and more detailed
questions should be dealt with in additional protocols”

4 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning Genetic Testing
for Health Purposes z 27 listopada 2008 r. (https://rm.coe.int/1680084824 , dostep: 27.06.2018).
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niniejszego Protokotu nalezy traktowac jako uzupetniajace artykuty Konwencji o pra-
wach cztowieka i biomedycynie™ (art. 21 AP) - a takze wspomnianego juz Explana-
tory Report, ktory z kolei ,dostarcza informacji [potrzebnych] by wyjasni¢ przedmiot
i cel Konwencji oraz zakres jej postanowien” (pkt Il ER).

Interpretacja kazdego z artykutéw czwartego rozdziatu Konwencji wymaga przy-
jecia rozstrzygnie¢ dotyczacych kwestii, ktérych znaczenie nie ogranicza sie wy-
tacznie do sfery dyskursu bioetycznego. Artykut 11 EKB wyklucza dyskryminacje ze
wzgledu na uposazenie genetyczne podmiotu, niemniej eksplikujacy intencje twor-
cow ER stwierdza, ze dyskryminacja nie jest stwarzanie preferencyjnych warunkéw
osobom jako$ przez owo uposazenie poszkodowanym’. Odpowiedzialna realizacja
postulatu zawartego w art. 11 EKB musi wiec zosta¢ poprzedzona namystem nad
skala genetycznej szkody, ktéra miataby uzasadnia¢ odstepstwo od egalitaryzmu, ale
przede wszystkim —ijest to problem o charakterze og6lnym - nad kategoriami szkod,
ktérym powinny przeciwdziata¢ i ktére powinny rekompensowac sprawiedliwie
funkcjonujace instytucje spoteczne. Artykut 13 EKB dopuszcza modyfikacje ludzkie-
go genomu ze wzgledéw zapobiegawczych, diagnostycznych lub terapeutycznych,
jednak tylko wtedy, gdy ich celem nie jest modyfikacja genomu potomkéw osoby
bedacej przedmiotem zabiegéw. Niemniej ER dopuszcza procedury modyfikujace
komorki linii ptciowej, o ile modyfikacje te stanowia uboczny, niezamierzony skutek
ingerencji w komorki somatyczne pacjenta®. A to z kolei odsyta nas do dyskusji na
temat funkcjonowania i wiarygodnosci zasady podwdjnego skutku. Artykut 14 EKB
zezwalajacy na wykorzystanie technik wspomaganej reprodukgji dla wyboru ptci po-
tomstwa wytacznie wtedy, gdy stuzy to uniknieciu powaznych choréb dziedzicznych
zwigzanych z picia, de facto naktada na sygnatariuszy Konwencji obowigzek dookre-
$lenia, czym jest powazna dziedziczna choroba (por. pkt 94 ER). Wida¢ wyraznie, ze
artykuty Konwencji nalezatoby okreéli¢ nawet nie ,najistotniejszymi zasadami’, co
raczej najogdlniejszymi wskazéwkami dotyczacymi wtasciwego wykorzystania na-
rzedzi, jakich dostarcza genetyka kliniczna.

%.,(...) the provisions of Articles 1 to 20 of this Protocol shall be regarded as additional articles to the
Convention on Human Rights and Biomedicine (...)"

6,(...) provides information to clarify the object and purpose of the Convention and to better under-
stand the scope of its provisions”.

7 INJie moze zakaza¢ pozytywnych srodkéw, ktére mozna by zastosowac na rzecz oséb pokrzywdzo-
nych przez wtasne dziedzictwo genetyczne, w celu przywrdcenia pewnej réwnowagi” (it cannot prohi-
bit positive measures which may be implemented with the aim of re-establishing a certain balance in
favour of those at a disadvantage because of their genetic inheritance”; pkt 77 ER) - ttum. O.D.

8 [Alrtykut nie wyklucza interwencji podejmowanych dla celéw somatycznych, ktére moga sie wigzac
z niechcianym, ubocznym wptywem na komérki linii ptciowej” (,the article does not rule out interven-
tions for a somatic purpose which might have unwanted side-effects on the germ cell line”; pkt 92 ER)
- ttum. O.D.
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Poprawna aplikacja tak ogdlnych rekomendacji jest uzalezniona miedzy innymi
od witasciwej interpretacji ich zakresu oraz od ich wtasciwego uszczegdtowienia. In-
nymi stowy, musimy wiedzie¢ po pierwsze, do jakiej kategorii zjawisk powinnismy je
stosowa¢, a po drugie, w jaki sposéb ksztattujg one nasza ocene zaliczonych do tej
kategorii specyficznych przypadkdéw. Znakomitym przyktadem jest tu artykut 12 EKB,
ktéry — podobnie jak pozostate elementy rozdziatu czwartego - wymaga pewnego
wysitku interpretacyjnego. | wtasnie proba sformutowania jego spdjnej interpretacji
stanowi wiasciwy cel tego tekstu. Warto rozpocza¢ od przytoczenia tresci artykutu in
extenso:

+Artykut 12 - Genetyczne testy prognozujace. Testy, ktére prognozuja [wystapie-
nie] choroby genetycznej lub stuzg albo identyfikacji nosiciela genu odpowiedzialnego
za [wystapienie] choroby, albo wykryciu genetycznych predyspozycji badz podatnosci
na chorobe, mozna przeprowadza¢ jedynie dla celéw zdrowotnych lub w ramach badan
naukowych zwigzanych [z realizacjg] celéw zdrowotnych; powinny one takze stanowic
przedmiot whasciwego poradnictwa genetycznego™.

Ad hoc nasuwaja sie dwie fundamentalne dla zrozumienia powyzszego zapisu
kwestie. Po pierwsze, nalezy wyjasni¢, jakich kategorii testéw on dotyczy, po drugie
za$, jak nalezy rozumie¢ sformutowanie ,dla celéw zdrowotnych’, ktéremu przypisa-
no tu role jedynego kryterium uzasadniajgcego przeprowadzanie poszczegdlnych
testéw. Taki tez, w gruncie rzeczy nieskomplikowany, jest plan ponizszego wywodu:
(1) okresliwszy kategorie interwencji, do ktérych odnosi sie art. 12, postaram sie wy-
pracowac spdjna interpretacje warunku ich dopuszczalnosci poprzez (2) wskazanie
typoéw débr, ktérych realizacja przesadza o instrumentalnej wartosci testow gene-
tycznych oraz - co réwnie wazne - (3) rozstrzygniecie, o czyje dobro chodzi. Przy
realizacji dwdch ostatnich zadan postuze sie modelem ACCE okreslajacym warunki
wprowadzenia konkretnego testu do uzytku klinicznego. Zdaje sobie sprawe, ze
systematycznego namystu wymaga réwniez zobowigzanie do zapewnienia ,wtasci-
° ,Article 12 - Predictive genetic tests. Tests which are predictive of genetic diseases or which serve
either to identify the subject as a carrier of a gene responsible for a disease or to detect a genetic pre-
disposition or susceptibility to a disease may be performed only for health purposes or for scientific
research linked to health purposes, and subject to appropriate genetic counselling” (art. 12 EKB); thum.
O.D.

1% Por. np. S.D. Grosse, M.J. Khoury, What is the clinical utility of genetic testing?, ,Genetics in Medicine
2006, vol. 8, no. 7, 5. 448-450; National Institutes of Health — Department of Energy: Task Force on Genetic
Testing, Promoting Safe and Effective Genetic Testing in United States, http://www.genome.gov/10001733
(dostep: 11.02.2013); C.G. van El, M.C. Cornel, Genetic testing and common disorders in a public health

framework. Recommendations of the European Society of Human Genetics, ,European Journal of Human
Genetics”2011 (19), s. 377-381.

”
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wego poradnictwa genetycznego”, niemniej analiza tego lapidarnego sformutowa-
nia stanowi materiat na odrebng, do$¢ obszerng publikacje.

2. O ktore testy chodzi?

W AP czytam, ze nazwa ,testy genetyczne” beda okreslane wszelkie testy zwigza-
ne z analiza prébek biologicznych pochodzenia ludzkiego, majace na celu wykrycie
wrodzonych (lub nabytych na wczesnym etapie rozwoju prenatalnego) cech gene-
tycznych (art. 2 ust. 1). Co istotne, najwyrazniej rozstrzygajacym dla zakwalifikowania
procedury do grupy testéw genetycznych nie jest rodzaj analizowanego materiatu,
ale typ uzyskanej informacji, testem genetycznym bedzie bowiem nie tylko analiza
prébek DNA, RNA czy analiza chromosomalna, ale kazda procedura analityczna, kté-
ra dostarczy wskazanych wyzej informacji (art. 2 ust. 3 AP). Innymi stowy testem ge-
netycznym bedzie rdwniez badanie potwierdzajace/wykluczajace obecno$¢ pewne-
go wariantu genetycznego dzieki analizie produktéw ubocznych genu'. Uwzgled-
niwszy zawarty w art. 8 ust. 1 AP obowiazek uprzedniego poinformowania pacjenta
o celu i rodzaju testu, otrzymujemy charakterystyke testéw genetycznych zblizong
do czteroelementowej definicji pojawiajacej sie w tekstach poswieconych zasadom
oceny ich wiarygodnosci'. Sg to testy, (1) ktérych zadaniem jest wykrycie okreslo-
nego wariantu genetycznego (2) (wspoéhwarunkujacego wystapienie konkretnej
choroby (3) u danej jednostki lub w danej populacji, (4) przeprowadzane w jedno-
znacznie okreslonym celu. Chociaz w toku testéw genetycznych badane moga by¢
nie tylko prébki pobrane specjalnie w tym wtasnie celu, ale takze materiat biologicz-
ny pozyskany dla jakich$ innych potrzeb (art. 2 ust. 3 AP), to jednak zobowigzanie
do wczesniejszego przekazania osobie zainteresowanej adekwatnych informacji na
temat celu i rodzaju planowanych testéw, wyklucza mozliwos¢ wykorzystania pré-
bek w sposéb nieustalony uprzednio z ich dawca lub dysponentem. Art. 8 ust. 1 AP
wskazuje zatem, ze wlasciwie rozumianym testem genetycznym jest wytacznie pro-
cedura realizujaca zatozony wczesdniej, jednoznacznie okreslony cel™. W tak scharak-

" Por. np. L. Lwoff, Council of Europe adopts protocol on genetic testing for health purposes, ,European
Journal of Human Genetics” 2009 (17), s. 1374-1377.

12 Za przyktad moze stuzy¢ diagnozowanie mukowiscydozy dzieki analizie sktadu potu (P. Sankar, Ge-
netic Privacy, ,Annu. Rev. Med!” 2003 (54) s. 393-407).

3 Por. np. S. Sanderson, R. Zimmern, M. Kroese, J. Higgins, Ch. Patch, J. Emery, How can the evaluation
of genetic tests be enhanced? Lessons learned from the ACCE framework and evaluating genetic tests in the
United Kingdom, ,Genetics in Medicine” 2005, vol. 7, no. 7, s. 495-500; M. Kroese, R.L. Zimmern, P. Farn-
don, F. Stewart, J. Wittaker, How can genetic tests be evaluated for clinical use? Experience of UK Genetic
Testing Network, ,European Journal of Human Genetic” 2007, s. 1-5; O. Dryla, Informacyjny aspekt testéw
genetycznych — przeglqd zagadnien, ,|CF Diametros” 2014 (42), s. 29-56.

" Warto zwrdci¢ uwage, ze przyjawszy takie rozstrzygniecie nalezatoby rozwazy¢ kwestie statusu in-
formacji, ktére sa pozyskiwane niejako przy okazji, dzieki testom prowadzanym w zupetnie innym -
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teryzowanej grupie testéw genetycznych wyrdznia sie najczesciej nastepujace czte-
ry kategorie:

« testy diagnostyczne, ktére maja za zadanie potwierdzi¢/wykluczy¢ anomalie
genetyczng u pacjentéw symptomatycznych;

« testy prognozujace rozwdj objawdw klinicznych u asymptomatycznego pa-
cjenta, u ktérego podejrzewa sie obecno$¢ anomalii genetycznej; takie testy,
z oczywistych wzgledéw, bywaja tez nazywane presymptomatycznymi;

« testy na podatnos¢ (predyspozycyjne), ukierunkowane na wykrycie anomalii
genetycznych zwiekszajacych ryzyko zapadniecia na jedng z tzw. choréb wie-
loczynnikowych;

. testy na nosicielstwo wykrywajace obecnos¢ recesywnych anomalii genetycz-
nych u zdrowych heterozygot'.

W tekscie EKB okresleniu ,testy prognozujace” przyznano role terminu nadrzed-
nego: w przytoczonym powyzej art. 12 obejmuje on nie tylko $cisle rozumiane te-
sty prognozujace, ale takze testy predyspozycyjne i na nosicielstwo. To strukturalne
rozstrzygniecie znajduje swoje systematyczne potwierdzenie w art. 8 AP'6. Niemnigj
przyktady przytoczone w ER (pkt 78) — a konkretnie testy badajace obecnos¢ genu
odpowiedzialnego z mukowiscydoze - sktaniaja do wniosku, ze omawiany artykut
EKB odnosi sie do wszystkich wymienionych kategorii testow genetycznych, a wiec
takze do testow diagnostycznych.

3. Kryterium dopuszczalnosci - o jakie dobro chodzi?

Wskazawszy zakres interwencji, do ktérych odnoszg sie zapisy omawianego ar-
tykutu — zakres zreszta raczej nieoczywisty wobec uzytego w jego tytule terminu -
nalezy przyjrzec sie blizej wskazanym warunkom ich dopuszczalnosci. Czytamy, ze
Jtlesty (...) mozna przeprowadza¢ jedynie dla celéw zdrowotnych lub w ramach
badan naukowych zwigzanych [z realizacjg] celéw zdrowotnych”. Pominawszy watek
badan naukowych — wymagatby on bowiem znacznego poszerzenia obszaru roz-
wazan - pozostajemy ze stwierdzeniem, ze testy genetyczne mozna przeprowadzac

uprzednio zatozonym - celu.

> Por. M. Kroese, R.L. Zimmern, S. Sanderson, Genetic tests and their evaluation: Can we answer the key
questions?, ,Genetics in Medicine” 2004, vol. 6, no. 6, s. 475-480; A.N. Bradley, Utility and limitations of
genetic testing and information, ,Nursing Standard” 2005, vol. 20, no. 5, s. 52-55; O. Dryla, Informacyjny
aspekt..., op. cit.

16 Testy, o ktére chodzi to: testy prognozujace [wystapienie] choroby monogenowej; testy stuzace wy-
kryciu genetycznych predyspozycji lub genetycznej podatnosci na chorobe; testy stuzace rozpoznaniu
w podmiocie zdrowego nosiciela genu odpowiedzialnego za chorobe” (,[t]he tests concerned are: tests
predictive of a monogenic disease, tests serving to detect a genetic predisposition or genetic suscep-
tibility to a disease, tests serving to identify the subject as a healthy carrier of a gene responsible for
a disease”) — ttum. O.D.
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wytacznie ,dla celéw zdrowotnych””. Czym wiec sa owe cele zdrowotne stanowigce
najwyrazniej jedyne kryterium dopuszczalnosci testéw? Wsréd istotnych korzysci, ja-
kich moga przysporzy¢ wtasciwie wykorzystywane testy genetyczne, ER wymienia
- juz w poczatkowych punktach rozdziatu poswieconemu ludzkiemu genomowi -
zapobieganie chorobom i ordynowanie terapii (pkt 74). W dalszych partiach tekstu
jest mowa o stwarzaniu szans na podjecie dziatanii przeciwdziatajgcych wystapieniu
objawéw choroby (pkt 78) oraz na wdrozenie leczenia zapobiegawczego czy obni-
zenie ryzyka dzieki odpowiednim zmianom srodowiskowym (pkt 80). Innymi stowy,
oprécz terapii, chodzi o dziatania zapobiegawcze wszystkich trzech — jak mozna
domniemywac — wymienianych w literaturze stopni, czyli zarbwno o modyfikowa-
nie warunkéw srodowiskowych ze wzgledu na okreslone dzieki testom genetyczne
profile ryzyka (prewencja pierwszego stopnia), wczesne diagnozowanie niektérych
choréb wieloczynnikowych (prewencja drugiego stopnia), jak i wykorzystywanie in-
formacji genetycznych do ustalenia odpowiedniej farmakoterapii badz wiasciwych
dawek lekéw (prewencja trzeciego stopnia)'®.

Zatem cel zdrowotny nalezy utozsamic¢ z jakas korzyscig zdrowotna. Co wiecej,
tekst ER gtosi réwniez, ze ,ze wzgledu na konkretne problemy zwigzane z przepro-
wadzaniem testéw prognozujacych, ich stosowalnos¢ nalezy koniecznie ograniczy¢
scisle do [realizacji] zdrowotnych celéw jednostki”™ (pkt 82). Nasuwa sie wiec wnio-
sek, ze chodzi nie tylko o korzys¢ zdrowotng, ale o korzy$¢ zdrowotng poddawanego
testom podmiotu. Dopuszczalno$¢ testow zalezataby wiec nie tylko od typu dobra,
ktére pozwalaja zrealizowac (korzys¢ zdrowotna), ale rdwniez od tego, komu sie go
przysporzy (jednostka poddana testom). To ogdlne zatozenie - mimo ze zrekonstru-
owane na podstawie uwag explicite zawartych w EKB i ER — przynajmniej z dwéch
powoddéw budzi powazne watpliwosci. Po pierwsze, zasadniczo ogranicza zakres ko-
rzysci uzasadniajacych przeprowadzanie testéw, po drugie zas$, nie daje sie pogodzi¢
z zawartymi w wymienionych juz dokumentach bardziej szczegétowymi uwagami
dotyczacymi zaréwno owych ,korzysci uzasadniajacych’, jak i tego, o czyje dobro
w gruncie rzeczy moze chodzic.

W literaturze poswieconej analizie etycznych i spotecznych zagadnien zwigzanych
z przeprowadzaniem testow genetycznych, wymienia sie trzy kategorie korzysci, ja-
kie nalezy wzig¢ pod uwage rozwazajac zasadnos¢ wprowadzania testow do prakty-
ki klinicznej. Sa to korzysci kliniczne, psychologiczne lub spoteczne oraz korzysci dla

7 Por. takze art. 2 AP.

'® M.J. Khoury, K. Jones, S.D. Grosse, Quantifying the health benefits of genetic tests: The importance of
a population perspective, ,Genetics in Medicine” 2006, vol. 8, no. 3,s. 191-195.

1% Because of the particular problems which are related to predictive testing, it is necessary to strictly
limit its applicability to health purposes for the individual” - thtum. O.D.
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zdrowia publicznego. Pierwsza kategoria obejmuje szanse na skuteczng prewencje,
terapie czy leczenie objawowe minimalizujgce uciazliwosci zwigzane z przebiegiem
choroby. Korzysci psychologiczne/spoteczne to miedzy innymi mozliwos$¢ tworzenia
racjonalnych - uwzgledniajacych pozyskane dane genetyczne - planéw zyciowych
i poprawa ogdlnego dobrostanu jednostki wynikajgca chociazby z poszerzenia wie-
dzy na temat wtasnego stanu zdrowia. Wreszcie do korzysci dla zdrowia publicznego
nalezy obnizenie populacyjnej zapadalnosci na choroby genetyczne oraz Smiertel-
nosci zwigzanej zaréwno z samymi chorobami, jak i zabiegami medycznymi w ogé-
le?°. W toku dalszych rozwazan skoncentruje sie na dwéch pierwszych z wymienio-
nych kategorii, art. 3 AP gtosi bowiem, ze ,[korzys¢] i dobro istoty ludzkiej poddanej
testom genetycznym, ktérych dotyczy Protokét powinny przewazaé nad wytgcznym
interesem spoteczenstwa czy nauki”?. Innymi stowy, w rozwazaniach nad dopusz-
czalnosciag przeprowadzania poszczegélnych testéw, wynikajace z nich korzysci dla
zdrowia publicznego mozna bra¢ pod uwage, o ile towarzysza im takze korzysci
dla os6b poddawanym testom (tak bowiem nalezatoby chyba rozumie¢ przewage
dobra poddawanego testom cztowieka nad wytqcznym dobrem spoteczenstwa?).
Rozstrzygajace sa wiec korzysci indywidualne — zaréwno w wymiarze klinicznym, jak
i psychologicznym — natomiast celom spotecznym lub populacyjnym nalezy przy-
znac role korzysci niesamodzielnych, towarzyszacych.

Zaréwno sam art. 12 EKB, jak i wskazane powyzej fragmenty ER skfaniaja do przy-
puszczen, ze tworcy EKB za jedyne dobro uzasadniajace przeprowadzanie testéw
genetycznych uznaja korzys¢ kliniczna (zdrowotna) poddawanego im podmiotu. Jak
juz wspomniatam, trudno to pogodzi¢ z czescig zawartych w obu tekstach uszczeg6-
towien. Przede wszystkim do grupy specyficznie rozumianych testéw prognozujg-
2 Por. np. M.M. Burges, Beyond consent: ethical and social issues in genetic testing, ,Nature Reviews. Ge-
netic”2001(2), s. 147-151.

21 The interests and welfare of the human being concerned by genetic tests covered by this Protocol
shall prevail over the sole interest of society or science” — ttum. O.D. Warto jednak zaznaczy¢, ze art. 12
EKB, jako jedyny artykut rozdz. IV - nie zostat wytaczony spod obowigzywania art. 26 ust. 1 EKB, ktéry
dopuszcza ograniczenie obowigzywania czesci zapiséw EKB przez funkcjonujace w demokratycznym
spoteczenstwie regulacje prawne, o ile jest to konieczne dla ochrony bezpieczenstwa publicznego, za-
pobiegania przestepczosci, ochrony zdrowia publicznego lub ochrony praw i swobéd innych. Poniewaz
opracowanie tego watku wymagatoby osobnego tekstu, w tym miejscu przyjmuje bardzo zyczliwg in-
terpretacje, zgodnie z ktdrg jedynym nastepstwem tego rozstrzygniecia jest wykorzystywanie testow
genetycznych w toku $ledztw i dochodzen oraz — przy zachowaniu odpowiednich standardéw - dla
ustalenia ojcostwa (por. pkt 64 i 153 ER).

22 Za potwierdzenie tej tezy moze postuzy¢ tres¢ art. 19 AP, gdzie wsrdéd warunkéw, od ktérych spet-
nienia uzaleznia sie wdrazanie programéw przesiewowych wymieniono ,dostepnos¢ dla [poddanych
testom] oséb stosownych srodkéw zapobiegawczych lub terapeutycznych wymierzonych w bedaca
przedmiotem badan przesiewowych chorobe lub zaburzenie” (,appropriate preventive or treatment

measures in respect of the disease or disorder which is the subject of the screening, are available to the
persons concerned”; art. 19 lit. ¢ AP — ttum. O.D.).
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cych, zaliczono tak zwane testy na nosicielstwo, ktére — najogdlniej rzecz ujmujac -
sq przeprowadzane z dwoéch powodoéw. Albo po to, by umozliwi¢ osobie testowanej
podjecie swiadomych decyzji reprodukcyjnych, albo po to, by uzupetni¢ dane w ra-
mach wywiadu rodzinnego. W pierwszym wypadku uzyskane informacje pozwala-
ja poddanej testom jednostce rozstrzygna¢ kwestie posiadania biologicznego po-
tomstwa, wykorzystania technik wspomagajacych reprodukcje (zwtaszcza IVF wraz
z selekcjag preimplantacyjna), poszerzonej opieki okotoporodowej (prenatalne testy
diagnostyczne umozliwiajgce usuwanie ptodéw bedacych chorymi homozygotami)
czy doboru odpowiedniego partnera; wszystkie te zabiegi majg uprawdopodobni¢
posiadanie zdrowego potomstwa?. W drugim wypadku, korzy$¢ odniosa raczej inni
cztonkowie rodziny, osoba testowana jest bowiem jedynie nosicielem genu recesyw-
nego. A zatem cel, do ktérego prowadzi test na nosicielstwo albo nie jest korzyscia
zdrowotng, choc jest korzyscig podmiotu testowanego, albo nie jest korzyscig testo-
wanego podmiotu, cho¢ jest korzyscig zdrowotna. Do pytania, o czyje dobro tak na-
prawde musi/moze chodzi¢ w testach genetycznych powrdce ponizej, w tym miejscu
ogranicze sie do watku domniemanego ograniczenia korzysci uzasadniajacych testy
do korzysci zdrowotnych/klinicznych. Oprécz ewidentnej sprzecznosci pomiedzy ta-
kim rozstrzygnieciem, a dopuszczalnoscia testéw na nosicielstwo w ich najbardziej
rozpowszechnionym, okotoreprodukcyjnym uzyciu, warto ponownie zwréci¢ uwage
na pkt 80 ER. Wyliczywszy wymienione juz korzysci kliniczne, autorzy zwracajg uwa-
ge, ze nie mozna ich obecnie osiagna¢ w przypadku wielu genetycznie uwarunkowa-
nych zaburzen, po czym pisza:,dlatego szczegdlne znaczenie w tym obszarze zysku-
ja [zarébwno] prawo do wiedzy, jak i prawo do niewiedzy oraz rzeczywista Swiadoma
zgoda"**. Zatem implicite przyznano, ze wiedza na temat wiasnego uposazenia ge-
netycznego, nawet wobec braku dostepnych srodkéw terapeutycznych lub zapobie-
gawczych, moze stanowic jakas wartos¢, powdd uzasadniajacy poddanie sie testom.

Brak ograniczen co do sposobéw wykorzystania testow na nosicielstwo oraz przy-
znanie znaczenia prawu do wiedzy o wlasnym uposazeniu genetycznym sugeruja,
ze korzysci kliniczne to mimo wszystko niejedyna kategoria débr uzasadniajacych
przeprowadzanie testéw genetycznych. Pod uwage nalezy wzig¢ réwniez wymienio-
ne wyzej korzysci psychologiczne, obejmujace chociazby szanse na konstruowanie
racjonalnych, opartych na mozliwie szerokim zasobie informacji planéw zyciowych.
Takie rozstrzygniecie wydaje sie zarébwno teoretycznie, jak i praktycznie uzasadnione.

Niemniej przyjecie tej interpretacji wymaga jeszcze jednego kroku: skonfrontowania
2 Warto przypomnie¢, ze prawo do wykorzystania wiedzy medycznej dla unikniecia sprowadzenia na
$wiat obcigzonego dziedzicznymi chorobami potomstwa zostato posrednio potwierdzone w art. 14 EKB.

24 The right to know as well as the right not to know and proper informed consent are, therefore, of
particular importance in this field (...)" (pkt 80 ER) — ttum. O.D., wyréznienie moje.
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jej z trescig artykutéw 5 i 6 AP, ktére okreslajg warunki wprowadzenia poszczegdl-
nych testéw do uzytku klinicznego:

,Artykut 5 - Jakos$¢ ustug genetycznych. Strony powinny podja¢ kroki niezbedne
dla zagwarantowania wtasciwej jakosci ustug genetycznych. W szczegdlnosci nalezy do-
pilnowag, by:

a) testy genetyczne spetnialy powszechnie przyjete kryteria wiarygodnosci naukowej

i wiarygodnosci klinicznej; (...)

Artykut 6 — Uzyteczno$¢ kliniczna. W [podejmowaniu] decyzji o udostepnianiu testu

genetycznego osobom lub grupom oséb, zasadniczym kryterium powinna by¢ jego uzy-

tecznos¢ kliniczna"?.

Wida¢ tu wyrazne nawigzanie do modelu ACCE, ktéry stuzy szacowaniu racji za
wprowadzeniem testu do uzytku klinicznego. Litery skrétowca wskazujg na kolej-
ne wymagajace uwzglednienia dane: analityczng wiarygodnos¢ (analytical validity),
kliniczng wiarygodnos¢ (clinical validity), kliniczng uzytecznos¢ (clinical utility) oraz
etyczne, prawne i spoteczne nastepstwa testu (ethical, legal, and social implications of
genetic testing — tzw. ELSI). Najkrécej rzecz ujmujac: analityczna wiarygodnos¢ testu
okresla efektywnosc¢ (precyzje), z jakg pozwala on zidentyfikowaé ceche genetyczna,
o ktéra chodzi w badaniu; kliniczna wiarygodnos$¢ okresla jego efektywnos¢ w prze-
widywaniu wystapienia konkretnych objawéw klinicznych; a wreszcie kliniczna uzy-
tecznos¢ okresdla prawdopodobienstwo, z jakim wyniki testdw mogg sie przystuzyc
poprawie stanu pacjenta. Natomiast ELSI dotyczy psychospotecznych nastepstw
wdrozenia testu, poczynajac od jego dostepnosci i kosztochtonnosci, poprzez szero-
kie spektrum konsekwencji spotecznych (np. zagrozenie dyskryminacjg czy kwestie
wywazania prawa do prywatnosci ze zobowigzaniami wobec cztonkéw rodziny), az
po nastepstwa psychologiczne (w tym wptyw informacji genetycznej na samoocene,
styl zycia czy plany na przysztos¢)?. Poréwnujac model ACCE z trescig wskazanych
wyzej artykutéw AP dostrzegamy dwie réznice — bfahg oraz istotna. Po pierwsze w AP

% Article 5 - Quality of genetic services. Parties shall take the necessary measures to ensure that
genetic services are of appropriate quality. In particular, they shall see to it that:

a) genetic tests meet generally accepted criteria of scientific validity and clinical validity; (...)

Article 6 - Clinical utility. Clinical utility of a genetic test shall be an essential criterion for deciding to
offer this test to a person or a group of persons” (AP) — ttum. O.D.

2 W. Burke, D. Atkins, M. Gwinn, A. Guttmacher, J. Haddow, J. Lau, G. Palomaki, N. Press, C.S. Richards,
L. Wideroff, G.L. Wiesner, Genetic Test Evaluation: Information Needs of Clinicians, Policy Makers, and Public,
+~American Journal of Epidemiology” 2002, vol. 156, no. 4, s. 331-318; M. Kroese, R.L. Zimmern, P. Farn-
don, F. Stewart, J. Wittaker, How can genetic..., op. cit.; S. Sanderson, R. Zimmern, M. Kroese, J. Higgins,
Ch. Patch, J. Emery, How can the evaluation..., op. cit.
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termin ,analityczna wiarygodnos¢” zastapiono ,naukowa wiarygodnoscia” (scienti-
fic validity). Po drugie, pominieto jedna z kategorii danych - ELSI — uwzglednionych
w modelu ACCE; ta r6znica ma znaczenie i odegra istotng role w ustaleniu ostatecz-
nej interpretacji zawartych w EKB, ER i AP warunkéw dopuszczalnosci przeprowadza-
nia testéw genetycznych.

Artykut 6 AP wskazuje uzytecznos$¢ kliniczng jako podstawowe kryterium decy-
dujace o tym, czy dany test powinien w ogdle stanowi¢ element oferty medycznej.
Sformutowanie ,uzyteczno$¢ kliniczna” mocno kojarzy sie z korzysciami klinicznymi/
zdrowotnymi, ktére prima facie wydawaty sie jedyna kategorig débr uzasadniajacych
przeprowadzanie testow; przy takim odczytaniu artykut 6 AP wspieratby to niepo-
zadane - z wymienionych juz powodéw - rozstrzygniecie. Niemniej, w literaturze
przedmiotu nie wskazano jednoznacznie, jakie elementy konstytuuja kliniczng uzy-
tecznosc testu, wskazano natomiast trzy mozliwosci interpretacyjne?. Interpretacja
najmocniejsza utozsamia uzytecznosc kliniczng z dostepnoscia interwencji — prewen-
cyjnych, usmierzajacych lub w $cistym rozumieniu terapeutycznych — wymierzonych
w chorobe, o ktérej zdiagnozowanie/prognozowanie chodzi w tescie. Interpretacja
szersza zaktada, ze uzytecznos¢ kliniczng buduje kazda mozliwos¢ wykorzystania in-
formacji pochodzacych z testu przy podejmowaniu decyzji klinicznych; innymi stowy
chodzi takze o mozliwos¢ wykorzystania pozyskanych danych do indywidualnego,
dostosowanego do potrzeb podmiotu,sprofilowania” interwencji medycznych skie-
rowanych do ogétu pacjentéw. Zas najszersze rozumienie uzytecznosci klinicznej,
oprécz wszystkich wymienionych elementdw, kaze tez uwzglednié¢ kazde inne wy-
korzystanie uzyskanej dzieki testom wiedzy, ktére zostato uznane za istotne przez
poddany testom podmiot. Wida¢ jasno, ze jesli chcemy, po pierwsze, traktowac sama
wiedze o wkasnym uposazeniu genetycznym czy mozliwos¢ ksztattowania decyzji re-
produkcyjnych, jako te dobra, ktére uzasadniajg przeprowadzanie testdw, a zarazem
- po drugie — utrzymac role uzytecznosci klinicznej, jako kryterium rozstrzygajacego
o ich dopuszczalnosci, musimy przyjac jej trzecia, najobszerniejsza, interpretacje®.

27 S.D. Grosse, M.J. Khoury, What is the clinical utility..., op. cit,; M.T. Scheuner, J.I. Rotter, Quantifying the
health benefits of genetic tests: A clinical perspective, ,Genetics in Medicine” 2006, vol. 8, no. 3, s. 141-142;
por. tez O. Dryla, Informacyjny aspekt..., op. cit.

B W takim duchu uzytecznosc kliniczna jest rozumiana np. w dokumencie NIH-DOE pt. Promoting Safe
and Effective Genetic Testing in United States (http://www.genome.gov/10001733, dostep: 11.02.2013).
W4réd zagrozen i korzysci, ktérych odpowiednie proporcje decyduja o pojawieniu sie uzytecznosci kli-
nicznej, wymieniano: redukcje/wzrost niepewnosci; redukcje/wzrost obaw przed dyskryminacja; praw-
dopodobienstwo samej dyskryminacji; sktonnos¢ do ryzykownych zachowan potencjalnie zwigzang
z negatywnym/pozytywnym wynikiem testu (samozadowolenie/brawura stracefica); szanse na podje-
cie Swiadomych decyzji reprodukcyjnych.
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Jedyny — acz znaczacy - zarzut wysuwany przeciw najszerszemu rozumieniu
uzytecznosci klinicznej wskazuje, ze praktycznie podwaza ono sens utrzymywania
czwartego, odrebnego kryterium oceny testéw, czyli ELSI®. | jest to niewatpliwie
zarzut stuszny, jesli tylko kto$ postuguje sie klasycznym modelem ACCE. A jak juz
wiadomo, autorzy AP nie postuzyli sie klasycznym modelem ACCE, poniewaz wéréd
parametréw decydujgcych o jakosci testu nie uwzglednili ELSI. Nic wiec nie stoi na
przeszkodzie, by uzna¢, ze w swietle EKB - oraz eksplikujgcych jg dokumentéw - do-
puszczalne s3 takie testy genetyczne, ktorych efektem beda albo korzysci kliniczne
(zaréwno bezposrednie, jak terapia czy prewencja, jak i posrednie — np. indywidu-
alizowanie zabiegow skierowanych do ogotu pacjentéw), albo psychologiczne (pod
tym pojeciem rozumiem kazdy ,pozakliniczny zysk” poddawanego testom podmio-
tu); innymi stowy testy charakteryzujace sie najszerzej pojmowang uzytecznoscia kli-
niczna.

4. Kryterium dopuszczalnosci - o czyje dobro chodzi?

Poprzednia cze$¢ rozwazan doprowadzita do wniosku, ze EKB — wbrew pierwsze-
mu wrazeniu — nie ustanawia korzysci klinicznej poddawanego testom podmiotu
jedynym kryterium ich dopuszczalnosci. Nalezy wiec ponownie zadac pytanie, czy
celem uzasadniajacym przeprowadzenie testu musi by¢ dobro badanej jednostki?
Przypomnijmy, ze w ER znajdujemy postulat, by stosowalnos¢ testéw ,koniecznie
ograniczy¢ scidle do [realizacji] (...) celéw jednostki” (pkt 82). Kolejne punkty zawie-
rajag nawet mocniejsze zastrzezenia:

,to wazne, by jasno odréznic z jednej strony cele zdrowotne [przysparzajace] korzysci jed-
nostce, od intereséw 0séb trzecich (...) - z drugiej. (...) Artykut 12 zakazuje przeprowa-
dzania testéw prognozujacych z powoddw innych niz zdrowie lub zwigzane ze zdrowiem
badania, nawet za zgodg osoby zainteresowane;j”°.

2 S.D. Grosse, M.J. Khoury, What is the clinical utility..., op. cit,, W. Burke, D. Atkins, M. Gwinn, A. Gut-
tmacher, J. Haddow, J. Lau, G. Palomaki, N. Press, C.S. Richards, L. Wideroff, G.L. Wiesner, Genetic Test
Evaluation..., op. cit.

30 [t is of importance to clearly distinguish between health care purposes for the benefit of the indi-
vidual on the one hand and third parties’interests, (...), on the other hand. (...) Article 12 prohibits the
carrying out of predictive tests for reasons other than health or health-related research, even with the
assent of the person concerned” (pkt 84 i 85 ER) — ttum. O.D.
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Cho¢ powyzsze uwagi padajg w kontekscie implikacji tekstu EKB dla préb wia-
czania testow genetycznych w proces rekrutacji pracownikdéw oraz wykorzystywania
ich w sferze ubezpieczen, niemniej w zadnym miejscu nie zostaty one jednoznacznie
powigzane wytqcznie z tym zagadnieniem. Zwtaszcza, ze cztonkowie rodziny pacjen-
ta — ktérzy niekiedy takze zyskuja na przeprowadzonych testach, a niekiedy sg ich
jedynymi beneficjentami (czes$¢ testéw na nosicielstwo)®' — bez watpienia sg oso-
bami trzecimi. Czy zatem w $wietle EKB wytaczne dobro oséb trzecich moze stano-
wi¢ wystarczajacg racje uzasadniajgcg przeprowadzanie testéw? Przede wszystkim
warto przywota¢ Preambute AP, w ktdrej zaznaczono, ze sygnatariusze dokumentu
podkreslaja ,istnienie szczegdlnej wiezi pomiedzy cztonkami tej samej rodziny”*?,
co znajduje potwierdzenie miedzy innymi w zobowigzaniu do poinformowania ba-
danej osoby, o znaczeniu, jakie wynik testow moze miec dla cztonkdéw jej rodziny
(art. 18 AP). Zatem cztonek rodziny, cho¢ jest osobg trzecig, to jest osobg trzecig zu-
petnie innej kategorii niz pracodawca czy firma ubezpieczeniowa. Ani pracodawcom,
ani ubezpieczycielom nie wolno przeprowadza¢ testow genetycznych w sytuacji,
gdy mieliby by¢ ich jedynymi beneficjentami i nawet zgoda oséb, ktére mianoby
badac niczego tu nie zmienia. Nikt nie moze sie zgodzi¢, by poddano go testom prze-
prowadzanym wyfgcznie w interesie oséb trzecich (pracodawcéw, ubezpieczycieli).
Inaczej rzecz wyglada wtedy, gdy chodzi o wytaczny interes cztonkéw rodziny. W tej
kwestii wyjatkowo znamienny jest artykut 13 AP dotyczacy poddawania testom ge-
netycznym oséb niekompetentnych w sytuacji, gdy jedynymi beneficjentami prze-
prowadzonych badan beda osoby z nimi spokrewnione:

»prawo moze pozwala¢ na poddanie testowi genetycznemu - ze wzgledu na dobro czton-
kow rodziny — osoby nieposiadajacej zdolnosci do wyrazenia zgody, o ile zostaty spetnio-
ne ponizsze warunki:

a) celem testu jest umozliwienie wspomnianemu cztonkowi/wspomnianym czton-
kom rodziny osiggniecia korzysci — zapobiegawczej, diagnostycznej lub terapeu-
tycznej - (...) lub podjecia sSwiadomej decyzji reprodukcyjnej; (...)

d) niezaleznie oszacowano, iz spodziewana korzy$¢ znacznie przewyzsza zagrozenie
dla zycia prywatnego, jakie moze wynikna¢ z gromadzenia, opracowywania i prze-
kazywania wynikow testu; (...)

31 Por. pkt 80 ER.
32 Stressing the particular bond that exists between members of the same family” — ttum. O.D.
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f) osoba niezdolna do wyrazenia zgody powinna — stosownie do jego lub jej zdolno-
$ci pojmowania oraz stopnia dojrzatosci — uczestniczy¢ w procedurze autoryzacji.

Test nie zostanie przeprowadzony przy sprzeciwie podmiotu”.

Wzigwszy pod uwage, ze pacjenci niekompetentni podlegajg szczegdlnej ochro-
nie, to skoro - przy spetnieniu okreslonych warunkéw — wolno podda¢ testowi, na
ktdérego przeprowadzeniu zyska osoba trzecia (cztonek rodziny) osobe niekompe-
tentna, to tym bardziej - przy spetnieniu okreslonych warunkéw — mozna mu podda¢
osobe kompetentna. A rozstrzygajace znaczenie ma tu Swiadoma zgoda: ewidentnie
widag, ze opiekun prawny osoby niekompetentnej, w okreslonych warunkach, moze
sie zgodzi¢ na przeprowadzenie nieprzynoszacego jej zadnej korzysci testu, a wobec
tego moze sie na to zdecydowac takze kazda osoba kompetentna. Dostrzeganie r6z-
nych kategorii tzw.,0s6b trzecich’, odréznianie tych, ktérych wytgczne dobro moze
uzasadniac¢ pewne zachowanie podmiotu od tych, ktérych wytgczne dobro nie po-
zwala mu nawet zgodzic¢ sie na zachowanie analogiczne, nie jest — na gruncie etyki
- niczym zaskakujacym. Zaskakujace nie jest bowiem postrzeganie pewnych typéw
relacji miedzyludzkich, jako okolicznosci moralnie znaczacych, ktére wptywaja mo-
dyfikujaco na ocene postepowania podmiotu.

Wiadomo juz, ze specjalna, ugruntowana w pokrewienstwie relacja sprawia, iz
podmiot faktycznie moze sie zgodzi¢ na poddanie go testowi, ktérego jedynym be-
neficientem bedzie osoba trzecia. Pojawia sie jednak pytanie, czy zgodzic¢ sie musi?
Dos¢ czesto twierdzi sie bowiem, Ze specjalna, ugruntowana w pokrewienstwie rela-
cja modyfikuje takze zakres i moc moralnych zobowigzan: mam wiecej zobowigzan
wobec wiasnych dzieci, niz cudzych dzieci, a cze$¢ ze zobowiagzan, ktére mam takze
wobec cudzych dzieci zyskuje moc, gdy chodzi o moje dzieci. A zatem, czy w $wietle
tresci EKB pokrewienstwo zobowiqzuje do poddania sie testowi genetycznemu wy-
tgcznie ze wzgledu na dobro cztonka rodziny badz do ujawnienia mu pozyskanych
dzieki testom, istotnych dla niego danych? Bioragc pod uwage artykut 13 AP, na pierw-
szg czes$¢ pytania nalezy udzieli¢ odpowiedzi negatywnej. Opiekun osoby niekompe-

3 _[Tlhe law may allow a genetic test to be carried out, for the benefit of family members, on a person
who does not have the capacity to consent, if the following conditions are met:

a) the purpose of the test is to allow the family member(s) concerned to obtain a preventive, diagnostic
or therapeutic benefit (...), or to allow them to make an informed choice with respect to procreation;
(...)

d) the expected benefit has been independently evaluated as substantially outweighing the risk for pri-
vate life that may arise from the collection, processing or communication of the results of the test; (...)
f) the person not able to consent shall, in proportion to his or her capacity to understand and degree of
maturity, take part in the authorisation procedure. The test shall not be carried out if this person objects
to it”— thum. O.D.
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tentnej moze wyrazi¢ zgode na poddanie jej testom, po rozwazeniu catego spektrum
nastepstw takiej decyzji, w tym potencjalnych zagrozen dla prywatnosci potencjal-
nego pacjenta. Pomijajac nawet fakt, ze nalezy respektowac kazdy, czesto nieuza-
sadniony sprzeciw wyrazony przez osobe niekompetentna - by¢ moze jest to wyraz
szczegolnej troski o osoby niekompetentne - trzeba przyja¢, iz pacjent kompetentny
moze zgodzic¢ sie na przeprowadzenie wspomnianego testu réwniez dopiero po roz-
wazeniu catego spektrum nastepstw takiej decyzji, w tym potencjalnych zagrozen
dla wiasnej prywatnosci. A efektem tych rozwazan moze by¢ przeciez odmowa.

Do rozstrzygniecia pozostaje ostatnia watpliwosé: czy pacjent lub lekarz jest zo-
bowiazany do ujawnienia osobom trzecim (krewnym) istotnych dla nich informacji
genetycznych pozyskanych dzieki testom przeprowadzanym z jakichs$ innych powo-
déw (dobro badanego pacjenta)? W tym miejscu warto nawiagzac do artykutu 10 EKB
poswieconego prywatnosci i prawu do informacji: ,[w] odniesieniu do informacji na
temat wtasnego zdrowia, kazdy ma prawo do poszanowania zycia prywatnego” (art.
10 ust. 1 EKB)**. Zarazem jednak, w jednym z wyjasniajacych wspomniany artykut
punktéw ER czytamy: ,pewne dane dotyczace zdrowia podmiotu (...) moga miec
szczegdlne znaczenie dla 0séb trzecich (...). W takim wypadku, szansa na zapobie-
zenie zagrozeniu [, jakiemu podlega] osoba trzecia moze, na podstawie artykutu 26,
uzasadni¢ przedtozenie jej praw nad [przystugujace] pacjentowi prawo do prywat-
nosci zapisane w paragrafie 1” (pkt 70 ER)*. Nalezy jednak pamieta¢, ze artykut 10
EKB jest zapisem odnoszacym sie do praw i poszanowania godnosci istoty ludzkiej
wobec zastosowan wiedzy medycznej w ogole. Za jego uszczegétowienie odnosza-
ce sie konkretnie do wykorzystania testéw genetycznych nalezy uzna¢ artykut 16
AP, w ktérym czytamy, iz, [klazdy ma prawo do poszanowania swojego prywatnego
zycia, szczegdlnie do ochrony dotyczacych go danych pozyskanych dzieki testom
genetycznym” (art. 16 ust. 1 AP)3¢. Jedli dodamy do tego zapisane w artykule 18 AP
zobowigzanie do poinformowania poddanego testom pacjenta o znaczeniu, jakie ich
wyniki moga mie¢ dla os6b z nim spokrewnionych, dochodzimy do wniosku, ze roz-
strzygniecie jest analogiczne, jak w przypadku testow przeprowadzanych wytacznie
dla dobra krewnych. Osoba testowana moze, ale bez watpienia nie musi dzieli¢ sie
pozyskanymi informacjami z rodzing. Twércom AP mozna wiec przypisac przekonu-
34 _Everyone has the right to respect for private life in relation to information about his or her health” -
;f:U[r(‘:W]eCr)th facts concerning the health of a person (...) may be of special interest to a third party (...).In
such a case, the possibility for prevention of the risk to the third party might, on the basis of Article 26,
warrant his or her right taking precedence over the patient’s right to privacy, as laid down in paragraph
1" - thum. O.D. W sprawie art. 26 EKB por. przypis 21.

3 Everyone has the right to respect for his or her private life, in particular to protection of his or her
personal data derived from a genetic test” - ttum. O.D.
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jacy, a zarazem zdroworozsadkowy poglad, ze szczegélne zobowigzania wynikajace
ze specjalnych relacji miedzyludzkich - o ile istniejag — musza zosta¢ dostrzezone i za-
akceptowane przez zaangazowane w relacje osoby i tylko przez nie tez moga zostac
zrealizowane. Nikt oprécz mnie nie ma szczegélnego, ugruntowanego w macierzyn-
stwie zobowigzania wobec mojego dziecka i nikt tez nie moze owego zobowiagzania
za mnie zrealizowac. Nikt, oprécz poddanego testom pacjenta nie ma tego szczegol-
nego zobowigzania do troski o dobro jego rodziny i tylko on, swoja decyzjg moze sie
z owego zobowigzania wywigzac.

5. Podsumowanie

Analiza stosownych fragmentéw AP, ktérego zapisy nalezy traktowac jako ,uzu-
petniajace artykuty Konwencji” oraz ER, ktéry wyjasnia jej ,przedmiot i cel (...) oraz
zakres jej postanowien” doprowadzita do trzech wnioskéw precyzujacych tresé arty-
kutu 12 EKB. Po pierwsze, wbrew tytutowi (Genetyczne testy prognozujqce) odnosi sie
on do wszystkich czterech - diagnostycznych, prognozujacych, predyspozycyjnych
i na nosicielstwo -— wymienianych w literaturze kategorii testéw genetycznych. Po
drugie, wbrew zastrzezeniu, ze ,mozna [je] przeprowadza¢ jedynie dla celéw zdro-
wotnych’, $cisle rozumiane korzysci zdrowotne nie stanowia jedynej kategorii dobr
przesadzajacych o dopuszczalnosci przeprowadzania testow. Przyjawszy najszersza
interpretacje kategorii uzytecznosci klinicznej, ktéra powinna stanowic ,zasadnicze
kryterium”w podejmowaniu decyzji o udostepnianiu testéw — do czego zmusza nas
chociazby ewidentna dopuszczalnos¢ testow na nosicielstwo — powinnismy uznag,
ze kazda korzys¢ (kliniczna, psychologiczna czy epistemiczna), jakiej w przeprowa-
dzeniu testu upatruje poddana mu jednostka, stanowi réwnie dobre uzasadnienie
dla jego przeprowadzenia. | wreszcie po trzecie - o ile podmiot wyrazi na to zgode
- dopuszczalne i uzasadnione jest przeprowadzanie testoéw ze wzgledu na dobro po-
zostajacych z nim w specjalnych, ugruntowanych pokrewienstwem, relacjach oséb
trzecich lub udostepnianie im istotnych dla nich, pochodzacych z testéw informacji.
Coistotne, decyzja w tej sprawie lezy wylgcznie w gestii samego podmiotu i jest uza-
lezniona wytacznie od jego pogladu na zakres whasnych zobowigzan wobec oséb
spokrewnionych.
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mgr Anastazja Niedzielska-Pitera

Wybrane aspekty dopingu genowego
w Swietle Europejskiej Konwencji
Biomedycznej

1. Wstep

Celem tego rozdziatu jest analiza stosowania dopingu genowego w sporcie w od-
niesieniu do przestrzegania praw cztowieka i podstawowych wolnosci. Tekst ma za
zadanie przyblizy¢ normy prawa krajowego i miedzynarodowego, ktére sg zwigzane
z zakazem wzmacniania genetycznego. Praca koncentruje sie na ingerencjach w ge-
nom ludzki w dyscyplinach sportowych i ich zwigzku z dobrami prawnymi, takimi
jak zdrowie, wolnos¢, rownos¢, zasady fair play i tozsamos¢ gatunkowa. W rozdziale
zostanie podjeta proba okreslenia, ktére z ww. wartosci stanowig wiasciwa podstawe
zakazu stosowania dopingu genowego w sporcie zawodowym.

W ramach tego rozdziatu analizie zostang poddane wybrane zrédfa prawa krajo-
wego, europejskiego i miedzynarodowego w odniesieniu do dopuszczalnosci mody-
fikacji genetycznych, w tym stosowania terapii genowej u sportowcéw. Szczegélna
uwaga bedzie poswiecona zastosowaniu przepiséw Konwencji o ochronie praw czto-
wieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny! w kontek-
Scie zakazu dopingu genowego.

W4réd norm prawa polskiego nastapi zwiezte oméwienie wybranych przepiséw
konstytucyjnych? ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty?, Kodeksu Etyki
Lekarskiej*, ustawy o leczeniu nieptodnosci® i prawa farmaceutycznego®. Ze zrédet

' Konwencja o ochronie praw cziowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medy-
cyny z 4 kwietnia 1997 r. (https://www.coe.int/en/web/conventions/full-list/-/conventions/treaty/164,
dostep: 22.07.2018; dalej jako: Europejska Konwencja Biomedyczna lub EKB).

2 Konstytucja Rzeczypospolitej Polskiej z dnia 2 kwietnia 1997 r. (Dz. U.z 1997 r., nr 78, poz. 483 ze zm,;
dalej jako: Konstytucja).

3 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U.z 2018 r., poz. 617 ze zm,;
dalej jako: u.z.l.).

4 Kodeks Etyki Lekarskiej z dnia 2 stycznia 2004 r.; dalej jako: k.e.l.

% Ustawa z dnia 25 czerwca 2015 r. o leczeniu nieptodnosci (Dz. U. z 2017 r,, poz. 865.; dalej jako: ustawa
o leczeniu nieptodnosci).

¢ Ustawa z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2017 r., poz. 2211 ze zm.; dalej jako:
prawo farmaceutyczne lub PrFarm).
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miedzynarodowych wybrane zostaty raporty i wytyczne Miedzynarodowego Komi-
tetu Olimpijskiego’ oraz Swiatowej Agencji Antydopingowej, Miedzynarodowa De-
klaracja w sprawie danych genetycznych cziowieka®, Powszechna Deklaracja o Ge-
nomie Ludzkim i Prawach Cztowieka', Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki
i Praw Czlowieka, Konwencja Antydopingowa Rady Europy'?, Miedzynarodowa
Konwencja o zwalczaniu dopingu w sporcie'® i Swiatowy Kodeks Antydopingowy.
Normy Karty olimpijskiej™>, Miedzynarodowej Karty wychowania fizycznego, aktyw-
nosci fizycznej i sportu UNESCO*® zostang jedynie zasygnalizowane.

W tym miejscu trzeba zaznaczy¢, ze do badania zawodnikédw w odniesieniu do
stosowania dopingu genowego nie stosuje sie protokotu dodatkowego dotyczacego
testow genetycznych dla celéw zdrowotnych'. Jednoczesnie stosowanie protoko-
tu dotyczacego badan biomedycznych'® jest mozliwe w zakresie projektow badaw-
czych w przedmiocie interwencji genetycznych.

7 Regulacje antydopingowe Miedzynarodowego Komitetu Olimpijskiego, http://www.olympic.org/fi-
ght-against-doping/documents-reports-studies-publications, dostep: 30.06.2018.

8 Wytyczne Swiatowej Organizacji Antydopingowej (ang. World Anti-Doping Agency; dalej jako: WADA),
https://www.wada-ama.org/en/resources/search?f%5B0%5D=field_resource_collections%3A190, do-
step: 5.08.2018.

? Miedzynarodowa Deklaracja w sprawie danych genetycznych cztowieka z dnia 16 pazdziernika 2003 r.
(http://www.unesco.pl/fileadmin/user_upload/pdf/Deklaracja_o_danych_genetycznych_PL.pdf, do-
step: 14.07.2018).

19 Powszechna Deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach Cztowieka z 11 listopada 1997 r. (http://www.
unesco.pl/fileadmin/user_upload/pdf/Powszechna_Deklaracja_o_Genomie_Ludzkim_i_Prawach_
Czlowiek__8230_.pdf, dostep: 14.07.2018).

"' Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka z 19 pazdziernika 2005 r. (http://unesdoc.
unesco.org/images/0014/001461/146180POL.pdf, dostep: 14.07.2018).

12 Konwencja antydopingowa z 16 listopada 1989 r. (Dz. U. z 2001, Nr 15, poz. 149).

3 Miedzynarodowa Konwencja o zwalczaniu dopingu w sporcie z 19 pazdziernika 2005 r. (Dz. U.
22007 r., Nr 142, poz. 999).

14 Swiatowy Kodeks Antydopingowy (https://www.wada-ama.org/sites/default/files/resources/files/wa-
da-2015-world-anti-doping-code.pdf, dostep: 30.06.2018 r.; dalej jako: WADC).

> Karta olimpijska z dnia 15 wrzesnia 2017 r. (https://stillmed.olympic.org/media/Document%20
Library/OlympicOrg/General/EN-Olympic-Charter.pdf#_ga=2.159628158.2133000808.1532282817-
25435162.1530355357, dostep: 22.07.2018 r.).

'¢ Miedzynarodowa karta wychowania fizycznego, aktywnosci fizycznej i sportu UNESCO z 18 listopada
2015 r. (http://unesdoc.unesco.org/images/0023/002354/235409e.pdf, dostep: 22.07.2018).

17 Protokét dodatkowy do Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec za-
stosowan biologii i medycyny dotyczacy testow genetycznych dla celéw zdrowotnych z 27 listopada
2008 r. (https://rm.coe.int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documen-
tld=0900001680084824, dostep: 24.07.2018).

'8 Protokdt dodatkowy do Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec za-
stosowan biologii i medycyny dotyczacy badan biomedycznych z 25 stycznia 2005 r. (https://rm.coe.
int/CoERMPublicCommonSearchServices/DisplayDCTMContent?documentld=090000168008371a, do-
step: 24.07.2018).
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Postep biotechnologiczny umozliwia obecnie ingerencje w genom wigkszosci
organizmow zywych?®. Narzedzia inzynierii genetycznej moga modyfikowac ludzkie
DNA w sposdb, ktory jest w stanie trwale zmieni¢ sposob postrzegania jednostek
i szerszych grup spotecznych?. Nowe mozliwosci pozwalaja na przekroczenie na-
turalnie istniejacych granic?'. W krajach rozwinietych zaczynaja funkcjonowac pro-
gramy zdrowotne, majace na celu eliminacje choréb genetycznych przez usuniecie
mutacji w zapisie komoérkowego DNA. W 2015 r. Barack Obama ogtosit Precision Me-
dicine Initiative, czyli projekt dostosowania swiadczen opieki medycznej do potrzeb
konkretnego pacjenta®’. Medycyna spersonalizowana opiera sie na terapii genowej,
ktora jest jedna z form zaawansowanych metod leczniczych?. Jak wskazujg autorzy
sprawozdania wyjasniajgcego do EKB, wraz z postepem wiedzy w zakresie ludzkiego
genomu powstato nieznane do chwili obecnej zagrozenie dla zdrowia, srodowiska
i rownosci spotecznej*. Najbardziej jaskrawe formy modyfikacji genetycznych moz-
na zaobserwowac w sporcie. Wéréd nich nalezy wyrézni¢ dziatania o charakterze
nieterapeutycznym, ktére mozna skategoryzowa¢ w ramach human enhancement®.
Nalezy jednak pamieta¢, ze udoskonalanie cztowieka jest pojeciem szerokim. Odnosi
sie do dziatan farmakologicznych, neurologicznych, chirurgicznych, mechanicznych
i innych?, Tego rodzaju metody znajduja zastosowanie w sporcie zawodowym. Nie
maja one charakteru leczniczego i s nakierowane na osigganie ponadprzecietnych
wynikow. Wiekszos¢ technik i srodkéw dopingu tradycyjnego i genowego mozna
sklasyfikowa¢ jako dziatania wpisujace sie w human enhancement.

' E. Andrianantoandro, S. Basu, D.K. Karig, R. Weiss, Synthetic biology: new engineering rules for an
emerging discipline, ,Molecular Systems Biology” 2006, vol. 2, s. 1, http://msb.embopress.org/content/
msb/2/1/2006.0028.full.pdf, dostep: 05.08.2018.

2 R. Brownsword, W. Cornish, M. Llewelyn, Human Genetics and the Law: Regulating a Revolution, ,Th
Modern Law Review” 1998, vol. 61, nr 5, s. 597.

21 G. Spencer, International Human Genome Sequencing Consortium Describes Finished Human Genome
Sequence, http://www.genome.gov/12513430/, dostep: 30.06.2018.

2The White House, Fact Sheet: President Obama’s Precision Medicine Initiative, https://obamawhitehouse.
archives.gov/the-press-office/2015/01/30/fact-sheet-president-obama-s-precision-medicine-initiative,
dostep: 30.06.2018 r.

B@G.Carr,Aspecialreporton thehuman genome: Biology 2.0, https://www.economist.com/node/16349358,
dostep: 30.06.2018.

24 Sprawozdanie wyjasniajace do EKB, pkt 89: ,[tlhe progress of science, in particular in knowledge of
the human genome and its application, has raised very positive perspectives, but also questions and
even great fears. Whilst developments in this field may lead to great benefit for humanity, misuse of
these developments may endanger not only the individual but the species itself. The ultimate fear is of
intentional modification of the human genome so as to produce individuals or entire groups endowed
with particular characteristics and required qualities. In Article 13, the Convention provides the answer
to these fears in several ways".

% Human enhancement (ang.) — udoskonalanie cztowieka.

2 E, Parens, Enhancing Human Traits: Ethical and Social Implications, Georgetown 2000.
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2. Definicje

Analiza zakazu dopingu genowego wymaga definicji podstawowych poje¢ uzy-
tych w rozdziale. Za ingerencje genetyczng nalezy uzna¢ kazdg forme interwencji
w zapis kodu DNA komoérek somatycznych i ptciowych cztowieka. Na podstawie
art. 1 WADC za doping bedzie uchodzi¢ jakiekolwiek zachowanie polegajace na na-
ruszeniu norm wyrazonych w artykutach 2.1-2.10 WADC. Zgodnie z definicja zawar-
tg na liscie substancji i metod zabronionych? doping genowy to ,dziatania majace
potencjalng zdolnos¢ do poprawy wynikow sportowych”?, Zakazane jest:, 1. Uzycie
polimeréw kawaséw nukleinowych lub analogéw kwasu nukleinowego; 2. Uzycie
czynnikéw edytujacych geny majace na celu zmiane sekwencji genomu i/lub tran-
skrypcyjna lub epigenetyczna regulacje ekspresji genéw; 3. Uzycie komérek prawi-
dtowych lub zmodyfikowanych genetycznie"?.

Doping nalezy odrézni¢ od terapii genowej, ktéra obejmuje ,czynnosci dokony-
wane w celu leczniczym, ktére sg zwigzane z ingerencjg w ludzki materiat genetyczny
lub manipulacjag ekspresji produktéw genowych lub zmiang biologicznych wtasci-
wosci komorek™?. Za doping genowy nalezy zatem uznac kazdg modyfikacje geno-
mu ludzkiego w celach nieleczniczych, majaca za zadanie uzyskanie nieuprawnionej
przewagi nad pozostatymi zawodnikami.

Najczestszymi formami dopingu genetycznego sa modyfikacje hormonu wzro-
stu i jego pochodnych, ktére wptywaja na rozrost masy miesniowej*'. Mozliwe sg tez
ingerencje w genom, ktére przyépieszaja spalanie ttuszczu®. Interwencja zmienia-
jaca kodowanie niektérych biatek pozwala lepiej znosi¢ wysitek fizyczny przy diugu
tlenowym i poprawi¢ odpornos¢ na bél*3. Modyfikacje genetyczne moga zwiekszy¢
wytrzymatos¢ lub szybko$¢ zawodnikdw?*.

3. Ochrona zdrowia wobec stosowania dopingu genowego

W odniesieniu do przedstawionych wyzej interwencji nalezy stwierdzi¢, ze sg to
dziatania obarczone duzym ryzykiem zdrowotnym. W przeciwienstwie do metod in-

2 Polska Agencja Antydopingowa, Lista substancji i metod zabronionych w 2018 roku, standard mie-
dzynarodowy, https://www.antydoping.pl/wp-content/uploads/2017/11/Lista-substancji-i-metod-za-
bronionych-2018_PL.pdf, dostep: 15.07.2018.

2 Lista substancji i metod zabronionych, M3.

» Lista substancji i metod zabronionych, M3 ust. 1-3.

30 Rejestr Federalny USA, vol. 58, nr 197 z dnia 14 pazdziernika 1993 r.

31 Ch. Strasburger, About hGH detection, ,Play True — An official publication of the World Anti-Doping
Agency” 2007, nr 2,s.17-18.

32Y.Wang, C. Zhang, R. Yu, H. Cho, M. Nelson, Regulation of Muscle Fiber Type and Running Endurance by
PPARS, ,Public Library of Science Biology” 2004, vol. 2, nr 10, s. 1532-1539.

3 G. Lippi, U. Longo, N. Maffulli, Genetics and sports, ,British Medical Bulletin” 2010, vol. 93, nr 1, s. 27-47.
34 |bidem.
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zynierii genetycznej o charakterze leczniczym, objetych m.in. unijnym rozporzadze-
niem w sprawie terapii zaawansowanych*®, doping genowy nie jest kontrolowany
przez wyspecjalizowane podmioty. Do modyfikacji genomu zawodnikéw dochodzi
w prywatnych laboratoriach lub w warunkach domowych. Tym wieksze jest prawdo-
podobienstwo, ze dojdzie do niepozadanych skutkdw ubocznych®. Trzeba pamie-
ta¢, ze uzycie inzynierii genetycznej w celach dopingowych niesie ze sobg ryzyko
przerostu miesnia sercowego i choréb wiencowych®. Nadmierne stymulowanie hor-
monu i czynnikdédw wzrostu moze powodowac zwiekszone prawdopodobieristwo za-
chorowalnosci na nowotwér®®. W badaniach prowadzonych na embrionach metoda
CRISPR-Cas zaobserwowano, ze zmiana zapisu DNA nie nastepuje we wszystkich ko-
moérkach w modyfikowanym organizmie®. Powoduje to strukture mozaikowa (tzw.
mozaicyzm), przez co cze$¢ komorek moze produkowac wadliwe tkanki.
Zwazywszy na przedstawione okolicznosci, nalezy stwierdzi¢, ze doping geno-
wy powinien by¢ zakazany m.in. w celu ochrony zdrowia zawodnikéw*. Organizm
sportowcow zawodowych jest narazony na prace m.in. w trudnych warunkach dtugu
tlenowego, wydtuzonym czasie wysitku fizycznego lub podczas silnych przecigzen
zwigzanych z forma ruchu. Zbyt duze jest zagrozenie powstania nieprzewidzianych
zmian w pozostatych sekwencjach genomu i innych powiktan zdrowotnych*'. Mo-
dyfikacje ludzkiego DNA i ich skutki nie zostaty dostatecznie poznane. Obecnie nie
funkcjonujg powszechnie przyjete schematy postepowania w razie wystgpienia re-
akgcji niepozadanych. Nalezy wskaza¢, ze srodowisko naukowe akcentuje potrzebe
wprowadzenia moratorium na kliniczne zastosowanie inzynierii genetycznej*.
Wydaje sie jednak, ze ryzykowna manipulacja zapisu DNA powinna by¢ dopusz-
czalna w celach leczniczych. W takim przypadku zagrozenie dla zdrowia jest rekom-
pensowane spodziewanymi korzysciami terapeutycznymi (ten sam mechanizm

3 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1394/2007 z dnia 13 listopada 2007 r. w sprawie
produktéw leczniczych terapii zaawansowanej i zmieniajace dyrektywe 2001/83/WE oraz rozporzadze-
nie (WE) nr 726/2004 (Dz. U. Unii Europejskiej L 324/121).

3 B. Sibbald, Death but one unintended consequence of gene-therapy trial, ,Canadian Medical Association
Journal” 2001, vol. 164, no. 11, 5. 1612.

37T. Friedmann, Gene Doping — An Overview and Update, ,Play True — An official publication of the World
Anti-Doping Agency” 2007, nr 2,s. 12-14.

38 |bidem.

39 J. Travis, Inside the summit on human gene editing: A reporter’s notebook, http://www.sciencemag.org/
news/2015/12/inside-summit-human-gene-editing-reporter-s-notebook, dostep: 23.07.2018.

40 H. Sarikaya, Ch. Peters, T. Schulz, M. Schonfelder, H. Michna, Congress Manual: Biomedical Side Effects
of Doping, http://www.doping-prevention.sp.tum.de/fileadmin/files/Doping_prevention/Biomedical_
Side_Effects_of_Doping.pdf, dostep: 30.06.2018.

41 J. Chinen, J. Puck, Successes and risks of gene therapy in primary immunodeficiencies, ,The Journal of
Allergy and Clinical Immunology” 2004, vol. 113, nr 4, s. 595-603.

42 ). Travis, Inside the summit on human gene editing: A reporter’s notebook, http://www.sciencemag.org/
news/2015/12/inside-summit-human-gene-editing-reporter-s-notebook, dostep: 23.07.2018.
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wystepuje w procedurach o podwyzszonym ryzyku zdrowotnym, np. operacjach).
Nie oznacza to, ze dana ingerencja staje sie bezpieczna dla zdrowia. Jesli jednak
przewidywana uzytecznos¢ medyczna zabiegu przewaza nad ryzykiem, jego pod-
jecie jest zasadne. Dlatego miedzynarodowe i krajowe organizacje antydopingowe
wprowadzajg wyjatek od przestrzegania zakazéw w postaci wytgczenia dla celéw
terapeutycznych®. Na podstawie art. 4.4.2 WADC mozliwe jest ztozenie odpowied-
niego wniosku w sprawie TUE. Pozytywne rozstrzygniecie wydane przez WADA lub
POLADA* oznacza, ze uzycie danej substancji lub metody nie bedzie traktowane
jako doping.

Obecnie mozna zaobserwowac, ze wytaczenie dla celéw leczniczych jest instru-
mentem naduzywanym przez zawodnikéw. Niektérzy sportowcy decydujg sie na
leczenie dolegliwosci, co do ktérych istnienia mozna mie¢ watpliwosci. M.in. w dys-
cyplinach wytrzymatosciowych zauwazalna jest zwiekszona zachorowalnos¢ zawod-
nikdw na astme, cho¢ nie zaobserwowano objawéw chorobowych u tych oséb przed
rozpoczeciem kariery w sporcie lub po jej zakonczeniu. Leczenie astmy w trakcie za-
wodoéw umozliwia legalne przyjmowanie steryddéw, ktére nie jest traktowane jako
forma nielegalnego dopingu i jednocze$nie powoduje poprawe wynikéw. W ten
sposéb instytucja wytaczenia dla celéw terapeutycznych daje mozliwos¢ obejscia
zakazéw antydopingowych i nieuczciwego uprzywilejowania sportowcéw, ktérzy
decydujg sie na niepotrzebne leczenie. Rywalizacja sportowa powoduje zwiekszo-
ne zapotrzebowanie na produkty i metody, ktére dajg przewage nad pozostatymi
zawodnikami. Wymagajacy trening fizyczny i psychiczny jest uzupetniany srodkami
biotechnologicznymi, ktére poszerzaja naturalne mozliwosci. Granice stosowania
biotechnologii w sporcie wyznaczajg zakazy antydopingowe. Dopdki dany $rodek
nie zostanie objety zakazem stosowania, jest on wykorzystywany przez sportowcéw.
Nalezy zaznaczy¢, ze normy antydopingowe pojawiaja sie z pewnym opdznieniem
w stosunku do nowych metod dopingujacych. Nadto innowacyjne techniki genowe
sg trudne do wykrycia przy wykorzystaniu technologii, ktéra do tej pory byta nakie-
rowana na trening tradycyjny.

Problematyka dopingu i naduzywania instytucji wytaczenia do celéw terapeu-
tycznych wigze sie z trudnoscia w rozréznieniu miedzy terapia a udoskonalaniem.
Granica miedzy czynnosciami leczniczymi i nieterapeutycznymi jest ciezko uchwyt-
na i trudna do usankcjonowania. Precyzyjne uchwycenie ww. réznic pozwoli na
wyeliminowanie naduzy¢ w sporcie. Trzeba rozwazy¢, w jaki sposéb powinnismy
wyznaczy¢ kryteria dziatah terapeutycznych. Leon Kass uwaza, ze mozna skonstru-

4 Ang. Therapeutic Use Exemption (dalej jako: TUE).
4 Polska Agencja Antydopingowa (dalej jako: POLADA).
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owac pewien wzorzec, ktéry wyksztatcit sie w drodze ewolucji, bedacy zdrowotnym
ideatem?®. Funkcjonowanie takiego organizmu nie zalezatoby od oczekiwan spotecz-
nych, ale bytoby wynikiem przystosowania do srodowiska. Warto zauwazy¢, ze cze$¢
choréb jest definiowana bez odniesienia do ich fizycznej dolegliwosci, a na zasadzie
odejscia od normy spotecznej (np. niektore odmiany daltonizmu, preferencje sek-
sualne)*. Nadto tatwo jest przekroczy¢ granice miedzy réznorodnoscia a niepetno-
sprawnoscia. Pogtebia to stygmatyzacje spoteczng oséb zdrowych, aczkolwiek ,od-
stajacych” od normy*. W tym punkcie mozna zaznaczy¢, ze wiele oséb dotknietych
niepetnosprawnoscia wyraza zainteresowanie innowacyjnymi terapiami genowymi,
zwlaszcza w odniesieniu do zmniejszenia stopnia dolegliwosci lub catkowitego wy-
leczenia®®. Warto jednak zaakcentowa¢, ze cze$¢ srodowisk zwigzanych z dziataniem
na rzecz ww. oséb jest zaniepokojona coraz wiekszymi mozliwosciami inzynierii ge-
netycznej*. Uzycie nowych technologii moze bowiem pogtebi¢ spoteczne przeko-
nanie, iz niepetnosprawnosc jest w kazdym przypadku krzywdzaca i powinna zostac
wyeliminowana*®. Niemniej za Jirgenem Habermasem trzeba zaznaczy¢, ze precy-
zyjnie okreslone interwencje w celach terapeutycznych powinny by¢ dopuszczalne®'.

4. Zagrozenie rownosci spotecznej w zwigzku ze stosowaniem
metod dopingujacych
W odniesieniu do zasady poszanowania rownosci nalezy nawigza¢ do zrodet pra-
wa miedzynarodowego, a zwtaszcza do Europejskiej Konwencji Biomedycznej. Jak
wskazujg autorzy sprawozdania wyjasniajgcego do EKB*?, dobro jednostki przewa-
za nad interesem wylacznie spotecznym. Dobro spoteczenstwa jako zbioru jedno-
stek powinno by¢ brane pod uwage zaraz po rozwazeniu intereséw indywidualnych

4 L. Kass, Toward a More Natural Science: Biology and Human Affairs, Nowy Jork 1985, s. 173 [w:]
F. Fukuyama, Koniec cztowieka. Konsekwencje rewolucji biotechnologicznej, s. 255.

4 M. Foucault, Historia szaleristwa w dobie klasycyzmu, Warszawa 1987; F. Fukuyama, Koniec cztowieka...,
op. cit., s. 255.

47 R. Benjamin, Summit on Human Gene Editing, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK343651/,
dostep: 30.06.2018.

48 Generations Ahead, A Disability Rights Analysis of Genetic Technologies: A Report on a National Conven-
ing of Disability Rights Leaders, http://www.generations-ahead.org/files-for-download/articles/Genera-
tionsAhead_DisabilityRightsConveningReport.pdf, dostep: 30.06.2018.

4 Ibidem.

%0 Ibidem.

*1 J. Habermas, The Future of human nature, Cambridge 2003, s. viii.

52 Sprawozdanie wyjasniajace z dnia 12 stycznia 1998 r. do Konwencji o ochronie praw cztowieka i god-
nosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny z dnia 4 kwietnia 1997 r. (https://rm.coe.
int/16800ccde5, dostep: 25.08.2018; dalej jako: sprawozdanie wyjasniajace lub sprawozdanie wyjasnia-
jace do EKB).
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(p. 14 tiret 1)*3. Z kolei Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka
w art. 11 zobowiazuje sygnatariuszy do przestrzegania zasady réwnosci, ktéra pole-
ga na réwnym i sprawiedliwym traktowaniu oséb.

Nalezy zaznaczy¢, ze lecznicze ingerencje genetyczne nie sg zagrozeniem dla réw-
nosci. Odpowiedni system ubezpieczenia zdrowotnego lub finansowanie swiadczen
opieki medycznej ze srodkéw publicznych moze zagwarantowad dostep do inzynierii
genetycznej dla wszystkich oséb. Jedli interwencje w genom sg stosowane z zacho-
waniem zasad bezpieczenstwa dla zdrowia i Srodowiska, nie powinny by¢ traktowane
bardziej restrykcyjnie od pozostatych zabiegéw medycznych o podwyzszonym ryzyku.
Niemniej stosowanie wzmocnien genetycznych w sporcie pogtebia réznice w wyni-
kach miedzy sportowcami, ktérzy maja odmienng sytuacje ekonomiczng lub sa wspie-
rani przez sponsoréw z sektora prywatnego. Na tym przyktadzie mozna zaobserwo-
wag, ze czynnosci o charakterze nieleczniczym zagrazajg rownosci spotecznej.

Swiadoma decyzja dotyczaca uzyskania nieuprawionej przewagi nad wspoétza-
wodnikami jest wymierzona przeciwko réwnosci i zasadom fair play. Trzeba zaakcen-
towac, ze posiadanie zdolnosci sportowych to przyktad naturalnej sprawiedliwosci
spotecznej**. Nie powinno sie dopuszczac do sytuacji, w ktorej koszt modyfikacji ge-
netycznych sprawi, ze beda one dostepne tylko dla os6b zamoznych, co doprowadzi
do pogtebienia réznic spotecznych®.

5. Sporny charakter zagrozenia dla godnosci osoby ludzkiej
wobec stosowania metod inzynierii genetycznej

Analizujac kwestie zakazu dopingu genowego, ktéry m.in. wynika z normy
art. 13 EKB, trzeba rozwazy¢ kolejne dobro prawne chronione ww. przepisem. God-
nos¢ jest wartoscig o ogromnym znaczeniu dla praw cztowieka i podstawowych
wolnosci*®. Nie mozna jednak upatrywaé zagrozenia dla godnosci w realizacji po-

3,14.The second level relates to society. Indeed, in this particular field, to a greater extent than in many
others, the individual must also be considered to constitute part of a social corpus sharing a number
of ethical principles and governed by legal standards. Whenever choices are involved in regard to the
application of certain developments, the latter must be recognised and endorsed by the community.
This is why public debate is so important and is given a place in the Convention. Nevertheless, the in-
terests at stake are not equal; as indicated in Article 2, they are graded to reflect the priority in principle
attached to the interests of the individual as opposed to those of science or society solely. The adjective
“alone” makes it clear that care must be taken not to neglect the latter; they must come immediately
after the interests of the individual. It is only in very precise situations, and subject to the respect of strict
conditions that the general interest, as it is defined in Article 26, would take priority”.

4 F. Fukuyama, Koniec czfowieka..., op. cit., s. 194.

% Ibidem.

% F. Delperee, Prawo do godnosci ludzkiej w belgijskim porzqdku konstytucyjnym [w:] A. Dylus, Godnos¢
cztowieka: fundament wartosci europejskich, ,Teologia i cztowiek, Pétrocznik Wydziatu Teologicznego
UMK"” 2004, nr 3,s.11.
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zostatych uprawnien, ktére chronig inne dobra prawne. Godnos$¢ jest przyrodzona
i niezbywalna, jednak w niektérych przypadkach jej aspekt zewnetrzny moze by¢
ksztattowany subiektywnym poczuciem dysponenta®’. Jezeli zatem w przekonaniu
osoby, ktérej genom podlega interwencji nieterapeutycznej, jej godnos¢ i integral-
no$¢ pozostaje nienaruszona, to nie powinno sie ograniczac jej prawa do samosta-
nowienia. Wobec tego nie nalezy postrzega¢ godnosci jako wartosci, ktérej ochrona
stanowi zrédto zakazéw antydopingowych.

Jak wskazuja autorzy sprawozdania wyjasniajagcego do EKB, gtéwnym celem
norm ochronnych aktu jest obrona intereséw indywidualnych przed zagrozeniami
wynikajacymi z niewtasciwego uzycia narzedzi biotechnologicznych. Postanowienia
konwencyjne maja za zadanie chroni¢ jednostke przed bezprawng ingerencja w jej
organizm (w tym réwniez w genom osoby - przyp. aut.). Konwencja wraz z proto-
kotami dodatkowymi zakazuje osiggania korzysci z ciata ludzkiego lub jego czesci
i ogranicza mozliwos¢ testowania genetycznego (w celu nienaduzywania informacji
dotyczacych genomu osoby — przyp. aut.)*®. Ingerencja genetyczna przeprowadzona
zgodnie ze Swiadoma i dobrowolng decyzja jednostki nie narusza jej godnosci. Zmia-
na genotypu nie stanowi zagrozenia dla przyrodzonej godnosci ludzkiej niezaleznie
od tego, w jakim celu zostata dokonana. Niemniej w opinii niektérych autoréw do-
ping genowy prowadzi do optymalizowania swojego zycia oraz instrumentalnego
traktowania wtasnego ciata i umiejetnosci*®.

Odmienne argumenty dotycza modyfikacji genetycznych przeprowadzanych
bez zgody podmiotéw, ktérych genom jest zmieniany. Dotyczy to zwilaszcza oséb
nieposiadajacych petnej zdolnosci do czynnosci prawnych, np. matoletnich zawod-
nikéw. W takim przypadku brak zgody podmiotu tworzy zagrozenie dla godnosci
osoby. Wydaje sie jednak, ze dobrowolnos$¢ poddania sie modyfikacji niweluje ww.
ryzyko narazenia dobra prawnego, o ile dany podmiot ma dostateczne rozeznanie
w sprawie. W razie braku dobrowolnosci lub swiadomosci w podejmowaniu decyzji
przez osoby nieposiadajace petnej zdolnosci do czynnosci prawnych, trzeba rozwa-
zy¢ naruszenie godnosci i autonomii osoby poddawanej interwencji genetyczne;j.
W przypadku naruszenia ww. débr trzeba stosowac surowe sankcje antydopingo-
we wobec personelu pomocniczego mtodych sportowcédw, ktéry dopuszcza sie tego

57 . Zgolinski, Zniestawienie w polskim prawie karnym: zagadnienia teorii i praktyki, Warszawa 2013, s. 192.
8 Sprawozdanie wyjasniajace pkt 14:,[t]he first is that of the individual, who had to be shielded from
any threat resulting from the improper use of scientific developments. Several articles of the Conven-
tion illustrate the wish to make it clear that pride of place ought to be given to the individual: protection
against unlawful interference with the human body, prohibition of the use of all or part of the body for
financial gain, restriction of the use of genetic testing, etc..

9 J. Habermas, The Future..., op. cit., s. 20.
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rodzaju dziatan. Zgodnie z art. 2 ust. 5 Miedzynarodowej Konwencji o zwalczaniu
dopingu w sporcie personel pomocniczy sportowcéw tworza trenerzy, szkoleniow-
cy, menadzerowie, agenci, pracownicy zespotu, urzednicy, personel medyczny, pa-
ramedyczny. WADC rozszerza ten krag o rodzicéw zawodnika i wszystkie inne osoby
zaangazowane w szkolenie sportowca. Na podstawie art. 2 ust. 3 lit. h ww. Miedzy-
narodowej Konwencji o zwalczaniu dopingu w sporcie ztamaniem zakazéw antydo-
pingowych jest,podanie lub préba podania sportowcowi substancji zabronionej lub
metody zabronionej lub pomaganie, zachecanie, utatwianie, podzeganie, ukrywanie
lub kazdy inny rodzaj wspoétdziatania wigzacy sie z naruszeniem przepiséw antydo-
pingowych lub prébg ich naruszenia” Przepis ten odnosi sie do personelu pomocni-
czego wszystkich zawodnikéw, nie tylko niepetnoletnich i znajduje swoje odpowied-
niki w przepisach WADC (np. art. 2.8, 2.9). Nalezy mie¢ na uwadze, ze sankcje wobec
0s6b towarzyszacych sportowcom odnosza sie do ich uczestnictwa w imprezach
sportowych (w ramach personelu pomocniczego). Co do zasady nie sg potgczone
z karami finansowymi i m.in. dlatego nie stanowia odpowiedniej reakcji na dokona-
ny czyn. W wielu przypadkach nie dochodzi do zbiegu przepiséw antydopingowych
z powszechnie obowiagzujacymi sankcjami karnoprawnymi lub administracyjnymi.

6. Spor o ochrone tozsamosci gatunkowej

Kolejnym dobrem prawnym chronionym w art. 13 EKB jest tozsamos¢ gatunko-
wa®. Z kolei art. 16 Powszechnej Deklaracji w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka na-
wotuje do uwzglednienia ,wptywu nauk biologicznych na przyszte pokolenia, w tym
na ich strukture genetyczna”. Jest to zasada zréwnowazonego rozwoju, ktéra stano-
wi wiasciwg dyrektywe dla prowadzenia badan biotechnologicznych. Dopetnia ja
art. 20 Deklaracji dotyczacy zarzadzania ryzykiem.

Przy rozwazaniach dotyczacych dopingu genowego nasuwa sie pytanie, w jaki
sposdb powinnismy postrzegac tozsamosc gatunkowa®'. Jest to pojecie trudne do
zdefiniowania; podobnie jak podstawy jednosci gatunkowej nie jest zakorzenio-
na w kulturze. Pewnych wskazéwek interpretacyjnych mozna szuka¢ w niektérych
nurtach filozoficznych. Miedzy innymi mysl heglowska ktadta nacisk na absolut®?, co
w pewien sposob deprecjonowato status jednostki wzgledem gatunku. W tym ujeciu
tozsamosc¢ gatunkowa stawata sie wartoscig, ktérej nalezato zapewnic ochrone. Z ko-
lei blizsza naszym czasom filozofia Kierkegaarda skupiona byfa juz na jednostce®.
€ T. Gardocka, Ochrona prawna genomu ludzkiego, https://wil.org.pl/wp-content/uploads/Teresa-Gar-
docka_Ochrona-prawna-genomu-ludzkiego.pdf, dostep: 30.06.2018.

61 J. Habermas, The Future..., op. cit., s. 20.

62 M, Zelazny, Heglowska filozofia ducha, Warszawa 2000.
8 J. Habermas, The Future ..., op.cit., s. 9.
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Kierkegaard wskazat, ze jednostka jest nadrzedna wobec gatunku®. Jednoczesnie
Jtyp estetyczny”, skupiony na pragnieniach egoistycznych, jest najnizszym stadium
rozwoju jednostki®>. W tym kontekscie nalezy sie zastanowi¢, czy obecne dazenie
do indywidualizmu lub doskonatosci sportowej nie jest przejawem egoizmu, ktéry
uwstecznia rozwdj gatunku. Pojawia sie tez pytanie o to, co jest dobre dla konkretnej
jednostki i jednocze$nie wtasciwe dla szerszej zbiorowosci®. W tym ujeciu klasyczna
etyka, czyli sztuka wybierania tego, co wtasciwe, nie jest zawsze skutecznym narze-
dziem w dokonywaniu wyboréw prawodawczych®.

Odnoszac sie do etyki wyboru, Jlirgen Habermas zauwaza, ze problem nie lezy
w ugruntowaniu tego, co moralne i zastosowaniu tych norm - wypracowane to zo-
stato przez etyke kantowska. Istotg zagadnienia jest to, dlaczego powinnismy poste-
powac¢ moralnie®®. W przekonaniu czesci autoréw istniejag wewnetrzne zagrozenia,
ktore groza utratg jednosci gatunkowej. Przyktadem zrédta takiego ryzyka w opinii
twoércéw Europejskiej Konwencji Biomedycznej moze by¢ postep biotechnologicz-
ny®. Modyfikacja ludzkiego genomu moze sta¢ sie zrédtem nowych problemoéw. Nie-
ktére skutki uboczne moga uwidocznié sie dopiero po dtugim czasie stosowania, nie
dajac zadnych symptomow podczas prob klinicznych”. Sprawozdanie wyjasniajace
do EKB sugeruje, ze konsekwencja nieskrepowanego postepu beda dotkliwe skutki
uboczne dla zdrowia garstki eksperymentujacych. Implikacje spoteczne pojawig sie
znacznie poézniej. Niemniej moim zdaniem obawa przed utratg tozsamosci gatunko-
wej jest niezasadna. Trzeba zaznaczy¢, ze modyfikacje genowe dotycza niewielkiego
odsetka ludzkosci i niosa ze sobg nieduzy potencjat przemian gatunkowych. Nale-

6 S. Kierkegaard, Dzienniki. Wybdr, Lublin 2000, XI, A, s. 485.

% J. Habermas, The Future ..., op.cit., s. 9.

% J. Habermas, The Future..., op.cit,, s. 3.

5 Ibidem.

% |bidem, s. 4.

% Sprawozdanie wyjasniajace pkt 89:,[t]he progress of science, in particular in knowledge of the human
genome and its application, has raised very positive perspectives, but also questions and even great
fears. Whilst developments in this field may lead to great benefit for humanity, misuse of these deve-
lopments may endanger not only the individual but the species itself. The ultimate fear is of intentional
modification of the human genome so as to produce individuals or entire groups endowed with parti-
cular characteristics and required qualities. In Article 13, the Convention provides the answer to these
fears in several ways".

70 Dobrym przyktadem dla tej tezy moze by¢ diugotrwate stosowanie wyrobéw farmakologicznych,
nastawionych na leczenie lub poprawe stanu psychicznego, ktére moze prowadzi¢ do zmian charakte-
ru. W niektérych przypadkach koszt ten jest konieczny dla dobra i zdrowia chorej osoby. Niemniej np.
dawkowanie $rodkéw uspokajajacych dzieciom moze tamowac ich energie, ktéra powinna by¢ dobrze
ukierunkowana i spozytkowana. M.in. Michael Phelps, wielokrotny mistrz i rekordzista Swiata w pty-
waniu, w dziecinstwie przejawiat symptomy choroby ADHD. Stosowanie u niego lekéw wyciszajacych
mogtoby go pozbawic kariery najbardziej utytutowanego olimpijczyka ery nowozytnej (do 2017 r. 28
medali, w tym 23 ziote).
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zy podkresli¢, iz jednostkowe ingerencje w DNA nie wptyng znaczaco na swiatowa
pule genowa. Wywotane inzynieryjnie zmiany zostang zréwnowazone przez popu-
lacje krajow trzeciego $wiata’'. Zakazywanie interwencji w genom z powodu zagro-
zenia tozsamosci gatunkowej jest nieuprawnione. W mojej opinii norma wyrazona
w art. 13 EKB powinna zmierza¢ do ochrony praw osoby modyfikowanej, tj. jej au-
tonomii, prawa do zycia prywatnego i rodzinnego, ochrony zycia i zdrowia. Dobra
spoteczne powinny by¢ chronione w drugiej kolejnosci. Sktaniam sie ku twierdzeniu,
ze aktualna pula genowa gatunku ludzkiego nie jest wartoscig sama w sobie. Zmiany
w niej zachodzace, a zwtaszcza te, ktére stuza wyeliminowaniu choroby lub mutacji,
nie powinny by¢ rugowane.

7. Naruszenie idei olimpijskiej zwigzane ze stosowaniem
dopingu genowego

Autorzy WADC wskazuja w preambule, Zze celem kodeksu jest promocja zdrowia,
uczciwosci i rownosci oraz ochrona sportu przed nieuczciwymi praktykami. Tworcy
WADC akcentuja, iz idee olimpijska stanowi dgzenie do doskonatosci przez prace nad
naturalnymi talentami. Istota ducha sportowego jest uczciwe wspdtzawodniczenie,
zachowanie zdrowia, samodoskonalenie, rados¢, praca zespotowa, zaangazowanie,
szacunek wobec zasad, samego siebie i wspdtzawodnikéw, odwaga i solidarnos¢.
Doping stanowi przeciwienstwo ww. wartosci. Przeciwdziatanie nieuczciwym prak-
tykom wymaga wspodtpracy organizacji antydopingowych i wprowadzania krajo-
wych programoéw profilaktycznych zwtaszcza wsréd mtodych zawodnikéw.

Przepisy WADA i krajowych organizacji antydopingowych w odpowiedni sposob
wyrazajq zakazy dotyczace stosowania zabronionych srodkéw i metod. Jednak w od-
réznieniu od dopingu klasycznego, wzmacnianie genowe jest trudne do wykrycia.
Swiatowa Organizacja Antydopingowa postuluje rozpowszechnienie biologicznych
paszportéw dla sportowcdéw’2 Pozwalaja one na gromadzenie danych zdrowotnych
zawodnikéw i monitorowanie zmian w wynikach laboratoryjnych. Jest to jednak me-
toda wymagajaca naktadow finansowych. Wobec wysokich kosztéw przechowywa-
nia informacji zdrowotnych i materiatu biologicznego mozna przypuszcza¢, ze wiele
organizacji krajowych odstapi od wprowadzania ABP dla sportowcéw, ktérzy nie wy-
stepuja na poziomie miedzynarodowym.

1 Ibidem.
72 Ang. Athlete Biological Passport; dalej: ABP.
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8. Sankcje za naruszenie norm antydopingowych

Trzeba podkresli¢, ze sankcje za ztamanie przepiséw antydopingowych odnosza
sie do sfery oficjalnych imprez sportowych i zawodowego uprawiania poszczegdl-
nych dyscyplin. Krag podmiotowy okreslony w WADC ogranicza sie do zawodnikéw
i personelu pomocniczego. Na poziomie krajowym za przestrzeganie przepiséw an-
tydopingowych odpowiedzialne sg zwigzki sportowe, komitety olimpijskie i organi-
zacje antydopingowe, a w czesci ograniczonej do czynnosci technicznych - labora-
toria akredytowane przez WADA. Szczegotowy spis sygnatariuszy znajduje sie w art.
23.1 WADC. Kary za naruszenie przepiséw antydopingowych obejmuja dyskwalifika-
cje zzawoddw, w tym uniewaznienie wynikéw, odebranie medali, punktéw i nagréd
(10.1 WADCQ). Sankcja dyskwalifikacji moze obejmowac¢ wydarzenia sportowe przed
datg ujawnienia czynu, a czas jej trwania mozna wydtuzy¢ do kilku lat (10.1-10.7
WADC). Mozliwe jest nawet dozywotnie wykluczenie zawodnika (10.7.2 WADC). Do-
legliwosci zwigzane z wykryciem dopingu dotycza réwniez zaptaty kosztéw poste-
powania antydopingowego (10.10 WADC) i ewentualnych kar pienieznych (w Polsce
ich wysokos¢ nie moze przekroczy¢ 5 000 zt). Zgodnie z art. 10.12.4 WADC krajowe
organizacje sportowe i podmioty publiczne majg obowigzek wstrzymac finanso-
wanie zdyskwalifikowanego zawodnika. Kary podaje sie do publicznej wiadomosci
(14.3 WADC). Odmienne sankcje groza za ztamanie przepiséw antydopingowych
w dyscyplinach zespotowych (11.1-11.3 WADC).

Jezeli krajowe zwiazki sportowe nie przestrzegajg stosowania kar natozonych na
zawodnikéw, POLADA moze zwrdci¢ sie do kompetentnych organéw wtadzy pu-
blicznej o wstrzymanie dofinansowania dla ww. organizacji (12.1 WADC). Mozliwe
jest tez wnioskowanie do Polskiego Komitetu Olimpijskiego o natozenie sankcji pie-
nieznych na organizacje sportowe (12.3 WADC).

9. Doping genowy w systemie prawa krajowego

W wiekszosci przypadkéw naruszenie przepisdw antydopingowych nie wigze
sie z sankcjami przewidzianymi przez prawo powszechnie obowigzujgce. Wyjatek
stanowi zbieg przepiséw WADC z ustawg o przeciwdziataniu narkomanii’?, kodek-
sem karnym’*, kodeksem wykroczen’. Orzecznictwo Trybunatu Arbitrazowego ds.
Sportu’ dowodzi jednak, ze do tego rodzaju zbiegdéw dochodzi niezmiernie rzad-
ko. Nadto w polskim systemie prawnym obowigzujg miedzynarodowe konwencje,

73 Ustawa z dnia 29 lipca 2005 r. o przeciwdziataniu narkomanii (Dz. U. z 2018 r., poz. 1030 ze zm.).
74 Ustawa z dnia 6 czerwca 1997 r. Kodeks karny (Dz. U.z 2018 r., poz. 1600).

75 Ustawa z dnia 20 maja 1971 r. Kodeks wykroczen (Dz. U.z 2018 r., poz. 618 ze zm.).

76 Court of Arbitration for Sport z siedzibg w Lozannie.
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o ktorych byta mowa wyzej. W wiekszosci nie zawieraja one przepiséw egzekucyj-
nych na poziomie sankgcji krajowych, a stanowia powszechnie przyjety standard
postepowania. Czes¢ Il Miedzynarodowej Konwencji o zwalczaniu dopingu w spo-
rcie zawiera ogdlne przepisy dotyczace dziatan panstw-sygnatariuszy na szczeblu
krajowym. Art. 7 aktu zobowiazuje do koordynacji stosowania Konwencji w ramach
prawa wewnetrznego. Art. 8 ust. 1 obliguje sygnatariuszy do walki z nielegalnym
obrotem substancjami dopingowymi. Zadania okreslone w art. 8 ust. 2-3, art. 9 sg
0go6lnymi dyrektywami w zakresie walki z dopingiem. Art. 10 dotyczy polityki su-
plementéw zywnosciowych, a art. 11 reguluje wsparcie finansowe dla organizacji
sportowych i antydopingowych. Normy zawarte w art. 12 odnoszg sie do wsparcia
panstw w zakresie kontroli antydopingowe;.

Wobec takiej tresci przepiséw konwencyjnych nalezy rozwazy¢ stosowanie pra-
wa krajowego. W polskim systemie prawnym nie funkcjonujg normy bezposrednio
regulujagce materie dopingu genowego. W zwigzku z tym konieczne jest interpre-
towanie zasad postepowania z ustawy zasadniczej i ustaw szczegdlnych. Istotnych
wskazéwek dostarczajg normy konstytucyjne. Wsréd nich mozna wymienic¢ art. 47,
ktéry statuuje prawo do prywatnosci. W takim ujeciu decyzja o ingerencji genetycz-
nej powinna wynikac z dobrowolnej decyzji jednostki. Z kolei art. 39 Konstytucji wy-
raza zakaz przedmiotowego traktowania uczestnikow badan naukowych. Wskazany
przepis znajduje swoje zrodto w zasadzie poszanowania godnosci cztowieka z art. 30
ustawy zasadniczej. W tym aspekcie art. 73 dotyczacy swobody badan doznaje ogra-
niczen, ktére zostaty wskazane w ustawach. Jak wynika z powyzszego zestawienia
norm konstytucyjnych, art. 47 daje mozliwo$¢ ingerencji w genom ludzki pod wa-
runkiem dobrowolnej i sSwiadomej zgody dysponenta débr prawnych. Zwazywszy na
tak wyrazong zasade autonomii jednostki, doping genowy stosowany w oderwaniu
od norm antydopingowych jest dopuszczalny. Zabronione jest jednak dokonywanie
takich interwencji, ktére mogtyby naruszy¢ godnos¢ i wolnosc osoby.

Wsréd ustaw szczegdlnych najwieksze znaczenie w tym zakresie maja normy
ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty, prawa farmaceutycznego i kodeksu
cywilnego. Nie zawierajg one jednak regulacji antydopingowych. Przepisy ustawy
o zawodach lekarza i lekarza dentysty wskazujg na mozliwos¢ podejmowania ry-
zykownych interwencji w genom ludzki w ramach eksperymentu badawczego lub
medycznego. Nalezy mie¢ na wzgledzie okolicznos¢, ze eksperymenty medyczne
powinny by¢ podejmowane w celach terapeutycznych (art. 22 u.z.l.). Eksperyment
badawczy moze by¢ dokonywany na osobach zdrowych (art. 21 ust. 3 u.z.l.). Obie for-
my dziatania musza uzyskac pozytywna opinie komisji etycznej (art. 29 ust. 1 u.z.l.).
W obecnym stanie prawnym nie ma mozliwosci stosowania dopingu genowego
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zgodnie z Kodeksem etyki lekarskiej (art. 38 ust. 3, art. 57, art. 51h ust. 3 k.e.l.). Za
przetamanie zasad etycznych groza sankcje dyscyplinarne. Ta okoliczno$¢ wytacza
mozliwo$¢ uzyskania pozytywnej opinii komisji etycznej w zakresie eksperymentu
zwigzanego z dopingiem genowym.

Doping genowy moze zostac efektywnie osiagniety przez zastosowanie srodkow
farmakologicznych. W tym celu konieczne jest przyjecie przez zawodnika innowacyj-
nych produktéw leczniczych, zmieniajacych zapis komérkowego kodu genetyczne-
go. Na podstawie art. 3 ust. 1 prawa farmaceutycznego wprowadzenie nowego leku
na wymaga uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Jest to mozliwe po
przeprowadzeniu badan klinicznych. Do rozpoczecia badan konieczne jest uzyska-
nie zgody wiasciwej komisji etycznej (zob. art. 371 ust. 1§ 3 w zwigzku z art. 2 pkt 2¢
PrFarm). Charakter dziatania genetycznych srodkéw dopingujacych wskazuje na to,
ze stanowisko komisji odnosnie do badan klinicznych ww. produktéw leczniczych
bedzie negatywne.

Uzycie dopingu genowego moze nastgpi¢ za pomocg wyrobéw medycznych.
Zgodnie z art. 40 w zwigzku z art. 2 ust. 1 pkt 38 ustawy o wyrobach medycznych””
do dopuszczenia ww. srodkéw konieczne jest przeprowadzenie badan klinicznych.
Zgoda na badania jest wydawana przez wtasciwg komisje etyczna. Podobnie jak
w przypadku produktéw leczniczych uzyskanie pozytywnej opinii organu jest mato
prawdopodobne.

Zgodnie z wyrazong w art. 353" k.c. zasada swobody kontraktowania umowa do-
tyczaca spetnienia $wiadczenia w postaci wzmocnienia genetycznego jest dopusz-
czalna. Jednak personel medyczny nie powinien jej podejmowac ze wzgledu na za-
kazy wynikajace z etyki zawodowej. Nadto mozna rozwazy¢ stosowanie art. 58 k.c.
w zakresie sprzecznosci opisanego kontraktu z zasadami wspotzycia spotecznego.
Niemniej w prawie polskim nie funkcjonuje zadna norma powszechnie obowigzuja-
ca, ktéra explicite zakazywataby ingerencji genetycznej. Wyjatek moze stanowic prze-
pis art. 25 ust. 2 ustawy o leczeniu nieptodnosci, ktéry podczas tworzenia zarodkéw
zabrania dokonywania ingerencji w genom ludzki, ktére miatyby na celu wywotanie
zmian dziedzicznych u potomstwa. Ww. norma odnosi sie jedynie do embrionéw
ludzkich powstatych in vitro i dotyczy interwencji w komaorki ptciowe cztowieka.

7 Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. z 2017 r,, poz. 211 ze zm., dalej jako:
ustawa o wyrobach medycznych).
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10. Podsumowanie

Jak wynika z przedstawionej analizy, stosowanie dopingu genowego nie jest
dopuszczalne w Swietle prawa polskiego i miedzynarodowego. Wykorzystanie na-
rzedzi inzynierii genetycznej w sporcie uderza w uczciwe wspoétzawodnictwo i row-
nos¢ spoteczng oraz generuje ryzyko dla zdrowia zawodnikéw. Stosowanie dopingu
genowedo nie stanowi jednak zagrozenia dla godnosci ludzkiej i tozsamosci gatun-
kowej. Niemniej jest to zachowanie szkodliwe spotecznie i jako takie powinno sie
spotykac z dezaprobata ustawodawcy. Przedstawione akty prawa miedzynarodowe-
go i poszczegblne przepisy ustawowe nie stanowig skutecznych narzedzi prawnych,
ktére zniechecatyby zawodnikéw do uzyskiwania nieuprawnionej przewagi. Nalezy
zaakcentowac, ze powszechne stosowanie biotechnologii w sporcie wskazuje na ko-
nieczno$¢ wprowadzenia norm egzekucyjnych’®. Potrzeba stworzenia odpowiedniej
regulacji stanowi wyzwanie réwniez z zakresu filozofii praktycznej’. Trzeba zastano-
wic sie nad tym, co jest wtasciwe dla kazdego z osobna i co jednoczesdnie lezy w inte-
resie zbiorowosci®. Warto rozwazyc¢, co bedzie dobre w dlugofalowej perspektywie®'.

W literaturze przedmiotu podkresla sie, iz specyfika inzynierii genetycznej wymy-
ka sie istniejgcym ramom legislacyjnym®. Nie ulega tez watpliwosci, ze ,brak badz
niewtasciwa regulacja owych zagadnien stanowi¢ moze pole potencjalnych zagro-
zen dla konstytucyjnych praw i wolnosci jednostki, a w szczegélnosci prawa do zycia,
zdrowia i samostanowienia oraz prawa do prywatnosci”®. Warto jednak pamieta¢
o tym, ze narzedzia inzynierii genetycznej sa przysztoscia medycyny i innych dzie-
dzin nauki.

78 ). Ktos, M. Gromadecka-Sutkiewicz, M. Zysnarska, Medykalizacja — wyzwanie XXI wieku, ,Hygieia Public
Health” 2014, vol. 49, nr 3, s. 382-388. Artykut dostepny na stronie: http://www.h-ph.pl/pdf/hyg-2014/
hyg-2014-3-382.pdf, dostep: 30.06.2018.

79 J. Habermas, The Future..., op. cit., s. 3.

8 |bidem.

8 Ibidem.

82 A. Biatek, M. Wréblewski, Wprowadzenie [w:] A. Biatek, M. Wréblewski (red.), Wybrane aspekty praw czto-
wieka a bioetyka, Warszawa 2016, s. 8.

8 |bidem, s. 8.
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Osiemnastego kwietnia 2015 roku, na tamach ,Protein & Cell’, wydawanego przez
Springer czasopisma naukowego prezentujacego opracowania poswiecone najnow-
szym osiaggnieciom w biologii i medycynie, ze szczegélnym uwzglednieniem poste-
pow w badaniach nad biatkami i komdrkami, ukazat sie artykut przygotowany przez
Junjiu Huanga z Uniwersytetu im. Sun Jat-sena w Kantonie oraz jego wspotpracowni-
kow'. Dziesieciostronicowy artykut opisywat efekty zastosowania technologii CRISPR/
Cas9 uzytej po raz pierwszy do edycji genomdw ludzkich zarodkéw. Chirnscy naukow-
cy, w celu wyeliminowania genetycznie uwarukowanej choroby krwi — beta-talasemii,
zanim ta sie de facto rozpoczeta, poddali modyfikacji genomy 86 ludzkich zarodkow.
Z naukowego punktu widzenia, wynik eksperymentu byt mieszany - zatozone mutacje
objety jedynie 4 zarodki. W przypadku pozostatych 82 zarodkéw mutacji ulegty nie-
wiasciwe geny. Sami przeprowadzajacy eksperyment naukowcy uznali, ze ich praca
wskazuje na,palaca potrzebe dalszej poprawy wiernosci i swoistosci dziatania platfor-
my CRISPR/Cas9, ktoéra jest warunkiem wstepnym wszelkich klinicznych zastosowan
CRISPR/Cas9"%. Niemniej jednak Rubikon zostat przekroczony - dziedziczna zmiana ge-
netyczna zostata w sposob intencjonalny wprowadzona do ludzkiego genomu.

Eksperyment Huonga wywofat poruszenie zaréwno w $wiecie naukowym, jak
i poza nim. The American Society of Gene and Cell Therapy (Amerykanskie Stowarzy-
szenie Terapii Genowej i Komérkowej) - jedna z czotowych organizacji skupiajacych
badaczy, lekarzy, specjalistow, a takze rzecznikdw pacjentéw zajmujacych sie tera-
pia genowg i komoérkowa — potwierdzita swoje ,niewzruszone stanowisko przeciwko
edycji badZz modyfikacji genéw w ludzkich komérkach w celu stworzenia zdolnych
do zycia ludzkich [zaptodnionych komorek jajowych] z dziedzicznymi modyfikacja-
mi linii germinalnej”. Podobnie zareagowato The International Society for Stem Cell

'P.Liang, Y. Xu, X. Zhang, Ch. Ding, R. Huang, Z. Zhang, J. Ly, X. Xie, Y. Chen, Y. Li, Y. Sun, Y. Bai, Z. Songyang,
W. Ma, C. Zhou, J. Huang, CRISPR/Cas9-mediated gene editing in human tripronuclear zygotes, ,Protein &
Cell” 2015, vol. 6, issue 5, s. 363-372.

2 |bidem, s. 363.

3 J.A. Doudna, S.H. Sternberg, A Crack in Creation. Gene Editing and the Unthinkable Power of Control Evo-
lution, Boston-New York 2017, s. 406-407.
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Research (Miedzynarodowe Stowarzyszenie Badar nad Komdérkami Macierzystymi)
stwierdzajac, ze ,sprawg fundamentalna jest moratorium na wszelkie zastosowania
kliniczne edycji genéw ludzkich zarodkéw™. John Holdern, dyrektor Biura Polityki
ds. Nauki i Technologii, wchodzacego w sktad administracji rzadowej Stanéw Zjed-
noczonych, w,Nocie w sprawie edycji genomu” stanowczo stwierdzit: ,[aldministra-
Cja uwaza, ze wprowadzanie zmian w ludzkich komérkach germinalnych w celach
klinicznych to linia, ktérej w chwili obecnej nie nalezy przekracza¢™. Jeszcze dalej
posunat sie James R. Clapper, Dyrektor Bezpieczenstwa Narodowego wymieniajac
w przedstawianym senackiej Komisji ds. Sit Zbrojnych raporcie zatytutowanym ,Oce-
na zagrozen na swiecie” edycje genéw jako jeden z rodzajow ,broni masowej za-
gtady i jej rozpowszechniania”. Pozostate wskazane w raporcie zagrozenia tego typu
to: pétnocnokoreanskie, iranskie i chinskie programy nuklearne, rosyjskie rakiety
samosterujace oraz syryjska i iracka bron chemiczna. Opisujac zagrozenia zwigzane
z edycja genomu twoércy raportu podkreslili: ,[bJadania w zakresie edycji genomu
prowadzone przez kraje o odmiennych standardach prawnych lub etycznych anizeli
w krajach zachodnich prawdopodobnie zwiekszajg ryzyko stworzenia potencjalnie
szkodliwych srodkéw lub produktéw biologicznych. Biorac pod uwage szeroka dys-
trybucje, niskie koszty i szybkie tempo rozwoju tej technologii o podwdéjnym zasto-
sowaniu, jej celowe lub nieumyslne, niewtfasciwe uzycie moze prowadzi¢ do daleko
idacych konsekwencji gospodarczych oraz zwigzanych z bezpieczeristwem narodo-
wym. Dokonane w 2015 roku postepy w edycji genomu sktonity grupy czotowych
amerykanskich i europejskich biologéw do zakwestionowania prowadzonej w spo-
séb nieuregulowany edycji ludzkich komérek germinalnych (komorek, ktére sg istot-
ne dla rozmnazania), ktéra moze wywotac dziedziczne zmiany genetyczne™.

Z drugiej strony cze$¢ srodowisk naukowych jednoznacznie poparta zasadnos¢,
a nawet koniecznos¢ prowadzenia dalszych badan w zakresie edycji genomu ludz-
kiego. Dwudziestego széstego lipca 2015 roku na tamach wspomnianego juz cza-
sopisma,Protein & Cell” Julian Savulescu, Jonathan Pugh, Thomas Douglas i Christo-
pher Gyngell - bioetycy z Uniwersytetu w Oxfordzie i Uniwersytetu w Melbourne -
opublikowali artykut pod wymownym tytutem ,Imperatyw moralny kontynuowania
badan nad edycja genowa na ludzkich zarodkach”®. W ich ocenie ,technologie edycji
4 Ibidem, s. 407.
® Ibidem.
¢ Statement for the Record Worldwide Threat Assessment of the US Intelligence Community, Senate
Armed Services Committee, February 9, 2016, https://www.dni.gov/files/documents/SASC_Unclassi-
fied_2016_ATA_SFR_FINAL.pdf
7 Ibidem, s. 9.

8 ). Savulescu, J. Pugh, T. Douglas, Ch. Gyngell, The moral imperative to continue gene editing research on
human embryos, ,Protein & Cell” 2015, vol. 6, issue 7, s. 476-479.
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genoéw maja olbrzymi potencjat jako narzedzie terapeutyczne w walce z chorobami.
(...) Zaawansowane i precyzyjne techniki edycji genéw moga praktycznie wyelimi-
nowac genetyczne wady wrodzone, co przyniesie korzysci prawie 8 milionom dzie-
ci kazdego roku. Ponadto 35% zgonéw, w przypadku oséb ponizej 70 roku zycia,
spowodowana jest chorobami przewlektymi, takimi jak rak i cukrzyca. Edycja genéw
moze znaczaco zmniejszy¢ szkodliwy wpltyw tych choréb, co przyniesie korzysci
miliardom ludzi na catym swiecie. Celowe powstrzymanie sie od angazowania sie
w badania ratujace zycie oznacza wziecie moralnej odpowiedzialnosci za dajace sie
przewidzie¢ i mozliwe do unikniecia przypadki zgonéw tych, ktérzy nie mogli skorzy-
sta¢ zwynikéw owych badan. Badania nad edycjg gendw to nie opcja, to moralna ko-
nieczno$¢™. Z kolei Steven Pinker — psycholog, kognitywista i bioetyk z Uniwersytetu
Harvarda — grzmiat na osoby wysuwajace zastrzezenia pod adresem technik edycji
genomu ludzkiego: ,[z]ejdzcie z drogi”'.

Jeszcze inni, biorac pod uwage obecny eksperymentalny charakter techniki
CRISPR/Cas9, zachowywali umiarkowany optymizm. Doskonatym tego przyktadem
jest opinia przygotowana przez The Hinxton Group — miedzynarodowy zespét na-
ukowcow, etykéw, prawnikow i ekspertdw z zakresu polityki, analizujacych etyczne
i polityczne wyzwania zwigzane z badaniami na zarodkach i komérkach macierzy-
stych. Zgodnie z nig badania powinny by¢ prowadzone w sposéb odpowiedzialny.
Przede wszystkim nalezy rozwazy¢, na jakiej grupie embrionéw konkretne badanie
powinno by¢ przeprowadzone: nadliczbowych niezdolnych do zycia zarodkéw po-
wstatych w wyniku zastosowania procedury in vitro, nadliczbowych zdolnych do zy-
cia zarodkéw powstatych w wyniku zastosowania procedury in vitro czy tez embrio-
nach stworzonych intencjonalnie dla celéw naukowo-badawczych, przy czym wybor
powinien by¢ uzalezniony od relewantnych uwarunkowan prawnych. Jednoczeénie
eksperci podkreslili, ze obecnie ,nie dysponujemy wystarczajacg wiedzga, aby rozwa-
zac zastosowanie edycji genomu w warunkach klinicznych dla celéw reprodukcyj-
nych. Jednakze przyznajemy, ze kiedy spetnione zostana wszystkie wymogi zwigza-
ne z bezpieczenstwem, efektywnoscig i wykonywaniem nadzoru, zastosowanie tej
technologii dla celéw reprodukcyjnych moze by¢ moralnie akceptowalne, jakkolwiek
dalsze powazne dyskusje i debaty beda konieczne™'. Eksperci zwrdcili ponadto uwa-

? Ibidem, s. 476.

19S. Pinker, The moral imperative for bioethics, ,The Boston Globe” 1 wrze$nia 2015, https://www.boston-
globe.com/opinion/2015/07/31/the-moral-imperative-for-bioethics/JmEkoyzITAu90QV76JrKON/story.
html, dostep: 15.08.2018.

""The Hinxton Group. An International Consorcium on Stem Cells, Ethics & Law, Statement on Genome
Editing Technologies and Human Germline Genetic Modification, http://www.hinxtongroup.org/Hinx-
ton2015_Statement.pdf, dostep: 09.08.2018.
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ge na fakt, ze z uwagi na charakter i zakres dokonywanych modyfikacji, zachodzi ko-
nieczno$¢ rozwoju instrumentéw prawnych stuzacych ochronie jednostki.

Powyzszy wstep doskonale oddaje aktualny stan debaty dotyczacej mozliwosci
akceptacji ingerencji wobec genomu ludzkiego toczonej na forum Rady Europy.
Z jednej strony zwraca sie uwage na realne ryzyko naruszenia godnosci istoty ludz-
kiej oraz praw cztowieka, z drugiej zas powaznie rozwaza sie mozliwosci zwigzane
z rozwojem badan w tym zakresie biorgc pod uwage m.in. swoisty globalny nauko-
wy wyscig zbrojen, w ktérym Europa zaczyna oddawac pola. Owa ambiwalencja nie
jest naturalnie niczym nowym, znamionuje ona podejscie Rady Europy do rozwoju
nauk biomedycznych jako takich od lat 70. XX wieku, czyli od chwili wprowadzenia
wspomnianej problematyki do obszaru regulacji. Najpetniej — jak sie wydaje — wyar-
tykutowana za$ zostata w Sprawozdaniu wyjasniajacym do Konwencji Biomedycznej:
«[W] catosci swej badania te wigza sie z ustaleniem i niepewnoscia. Ustalenie dotyczy
gtebokiej ewolucji wiedzy oraz zastosowan w dziedzinie medycyny i biologii, a wiec
w dziedzinach, w ktérych bezposrednio w gre wchodzi cztowiek. Niepewnos¢ doty-
czy ambiwalentnego charakteru, jakiego ten postep nieraz nabiera. Jego promoto-
rzy, uczeni i praktycy, sg ozywiani celem dobroczynnym i czesto go urzeczywistniaja.
Jednakze cze$¢ rozwoju, jaki z ich prac wynika lub jakiego nalezy sie spodziewag,
przybiera - w wyniku naduzycia pierwotnych ambicji — grozny obrét lub grozi jego
przybraniem. Nauka w swej nowej ztozonosci i w swych dalekosieznych konsekwen-
cjach moze w ten sposdb prezentowad - zaleznie od tego, jak sie jg uprawia — swe
ciemne badz jasne strony”'2,

Podobnie juz u progu lat 80. XX wieku, kiedy to Zgromadzenie Parlamentarne
podjeto prace, ktére ostatecznie zaowocowaty przyjeciem 26 lutego 1982 roku za-
lecenia w sprawie inzynierii genetycznej, podkreslano powszechnie niebezpieczen-
stwo naruszenia podstawowych praw cztowieka, a jednoczesnie potrzebe zabezpie-
czenia rozwoju technik terapeutycznych, w tym terapii genowej'*. Na szczegdlne
podkreslenie zastuguje przy tym fakt, ze Zgromadzenie Parlamentarne wyprowadzi-
to wéwczas prawo do dziedziczenia niezmodyfikowanej w sposdb sztuczny struktury
genetycznej bezposrednio z art. 2 EKPCZz'*. Tym samym Zgromadzenie, podkreslajac
potrzebe zabezpieczenia jednostki przed niepozadanymi modyfikacjami genetycz-
mnia wyjasniajacego do Konwencji o Ochronie Praw Cztowieka i Godnosci Istoty Ludz-
kiej w kontekscie Zastosowan Biologii i Medycyny: Konwencji o Prawach Cztowieka i Biomedycynie (da-
lej — SEKB), polski przektad dostepny m.in. w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska (red.),
Miedzynarodowe standardy bioetyczne. Dokumenty i orzecznictwo, Warszawa 2014, s. 24-55.

13 Ponizsze rozwazania w sposob skrétowy przedstawiaja wyniki badan, ktére pierwotnie zaprezento-
watem w VI rozdziale monografii: Ludzka biogeneza w standardach bioetycznych Rady Europy, Warszawa

2011.
" Par. 4.i zalecenia 934(1982) w sprawie inzynierii genetycznej.

126



Zakres dopuszczalnosci ingerencji wobec ludzkiego genomu

nymi, ujeto ten problem w kategoriach ochrony najbardziej podstawowego z praw
cztowieka. Co wiecej, wydaje sie, ze w ten sposéb Rada Europy stworzyta niemalze
swoistg dyrektywe interpretacyjng przepisow dotyczacych ingerencji w genetyczny
komponent jednostki ludzkiej oraz gatunku homo sapiens. Zgodnie z przyjeta filozo-
fia, modyfikacja na poziomie genowym fundamentu biologicznego cztowieka, be-
daca de iure atakiem na jego zycie, powoduje niemoznos¢ realizacji jakichkolwiek
innych praw i wolnosci, ktére bezposrednio uzaleznione sg od ochrony zycia. Tak jak
jednostka pozbawiona zycia nie moze korzysta¢ z przyrodzonych wolnosci, tak i jed-
nostka o zmodyfikowanym w sposéb intencjonalny genomie, nie moze krytycznie
odniesc¢ sie do swego potozenia, a tym samym nie realizowaé wizji zycia, ktdra sta-
nowitaby w jakiejs mierze efekt narzuconego jej projektu genetycznego. Dobitnie
sytuacje te scharakteryzowat Jurgen Habermas: ,[glenetyczny program jest niemym
faktem, na ktéry w pewnym sensie nie ma odpowiedzi; ten bowiem, kto wadzi sie
z cudzymi zamiarami utrwalonymi genetycznie, nie moze - jak osobnik o genezie
naturalnej — w toku refleksyjnie przyswajanej i dobrowolnie kontynuowanej biografii
odnosic sie do swych uzdolnien (i uposledzen) tak, by zrewidowaé swoja samowie-
dze i znalez¢ produktywng odpowiedz na stan wyjsciowy”'>,

W dalszej czesci dokumentu Zgromadzenie Parlamentarne zdecydowato sie jed-
nak na krok, ktory prima facie wydaje sie sprzeczny z opisana wyzej zasadg — zaak-
ceptowato bowiem mozliwos¢ edycji genomu zarodka za zgodg dawcéw gamet's.
Oczywistym wszak jest, ze modyfikacja informacji genetycznej komdrek embrionu
w najwczesniejszych stadiach rozwojowych lub komorek ptciowych, wywotuje zmia-
ny obejmujace caty organizm rozwijajacej sie jednostki, ktére nastepnie przekazywa-
ne sg potomstwu. Konsekwentnie ingerencja tego rodzaju stanowi petne urzeczy-
wistnienie obaw Habermasa. Jak zatem rozumiec ten krok?

Otéz zasadniczym celem Zgromadzenia Parlamentarnego przy projektowaniu
analizowanego dokumentu byto doprowadzenie do wypracowania na poziomie eu-
ropejskim jednolitych zasad dotyczacych stosowania technik inzynierii genetycznej
wobec istot ludzkich'’. Tym samym, dostrzegajac pozytywne aspekty rozwoju terapii
genowych, a zarazem wprowadzajgc wysokie standardy ochrony praw cztowieka na
polu biologii i medycyny, Zgromadzenie pragneto zabezpieczy¢ wolno$¢ prowadze-
nia badan naukowych, ktéra stanowi warunek niezbedny przystosowania sie spote-
czenstw do zmieniajacego sie srodowiska'®, W kontekscie sformutowanego prawa

jednostki do niezmienionego w sposéb sztuczny dziedzictwa genetycznego ozna-
1> J. Habermas, Przysztos¢ natury ludzkiej. Czy zmierzamy do eugeniki liberalnej?, Warszawa 2003, s. 71.
16 Par. 4.iii-iv zalecenia 934(1982) w sprawie inzynierii genetycznej.

'7 |bidem, par. 7.a.
'8 |bidem, par. 3.iii.
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czato to, ze intencjonalna modyfikacja genomu zarodka, moze mie¢ jedynie charak-
ter wyjatkowy i podyktowana by¢ wzgledami o charakterze terapeutycznym™.

Powyzszy wniosek doskonale wpisuje sie w szerszy model antropologiczny przyj-
mowany przez Rade Europy, a wyrazony w Europejskiej Konwekcji Praw Cztowieka.
Zauwazmy, ze wskazany traktat jest osobo-centryczny - jego celem jest ochrona
praw i wolnosci narodzonych przedstawicieli gatunku homo sapiens. Tym samym
za godzace w podstawowe prawa cztowieka nalezy uznac¢ te modyfikacje genetycz-
ne, ktére godzg w wartosci majace znaczenie dla narodzonej, ewentualnie majacej
sie narodzi¢, jednostki. Za tego rodzaju dziatania trudno zas jest uzna¢, dokonana
w okresie prenatalnym, interwencje modyfikujaca geny odpowiedzialne za okre-
$lone jednostki chorobowe. Podobnie podejmowanie badan o charakterze ekspe-
rymentalnym na ludzkich embrionach nie naruszy prawa osoby zyjacej, jesli nie
doprowadzi sie do narodzin jednostki rozwinietej z poddanego wspomnianym pro-
cedurom badawczym zarodka. Niewatpliwie za jednoznacznie sprzeczne z prawami
cztowieka uzna¢ natomiast nalezy wszelkie modyfikacje genomu cztowieka, ktére
nie s podejmowane w celach terapeutycznych, czyli — innymi stowy - r6zne formy
,doskonalenia” natury ludzkie;j.

Rozwiniecie standardéw okreslonych w zaleceniu 934(1982) w sprawie inzynierii
genetycznej, w odniesieniu do badan prowadzonych na embrionach ludzkich, nasta-
pito po czterech latach od jego przyjecia. 24 wrzesnia 1986 roku Zgromadzenie Par-
lamentarne przyjeto bowiem tekst zalecenia 1046(1986) dotyczacego wykorzysty-
wania ludzkich embriondéw i ptodéw dla celéw diagnostycznych, terapeutycznych,
naukowych, przemystowych i handlowych. Juz w pierwszym zdaniu wspomnianego
aktu podkreslone zostato znaczenie prawa do dziedziczenia niezmienionej w sposéb
sztuczny struktury genetycznej®. W dalszej czesci dokumentu Zgromadzenie pod-
kredlito jednak niezwykte perspektywy naukowe, diagnostyczne i terapeutyczne wia-
zace sie bezposrednio z postepem w zakresie biologii i medycyny?'. Z tym ostatnim
zwigzana jest mozliwos¢ kontrolowania oraz modyfikowania zycia ludzkiego w naj-
wczesniejszych stadiach rozwojowych?. Konsekwentnie, godzac wymienione wyzej
dwie, czesto postrzegane jako opozycyjne, wartosci — prawo jednostki do niepodda-
nego modyfikacjom dziedzictwa genetycznego oraz postep naukowo-technologicz-
ny — Zgromadzenie Parlamentarne podkreslito potrzebe poddania nowych procedur
i technik medycznych regulacjom, ktére powinny opierac sie na jasnych wytycznych
19 |bidem, par. 7.b.

2 Par. 1 Zalecenia 1046(1986) dotyczacego wykorzystywania ludzkich embrionéw i ptodéw dla celéw
diagnostycznych, terapeutycznych, naukowych, przemystowych i handlowych.

21 Ibidem, par. 2.
2 |bidem, par. 3.
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etycznych i spotecznych®. W pierwszej kolejnosci regulacje te powinny uwzgledniac
spodziewane korzysci ptynace z rozwoju nauk i technik biomedycznych. To wtasnie
w ich kontekscie nalezy dokonywac oceny, kiedy, jak i na jakiej podstawie mozna
wprowadza¢ ewentualne ograniczenia dotyczace wykorzystywania nowych techno-
logii®.

Zakres interwencji mozliwych do podejmowania wobec embrionu ludzkiego bez
naruszenia przystugujacej mu godnosci wyznaczony zostat w Dodatku do zalecenia
1046(1986) noszacym tytut ,Reguty rzadzace wykorzystywaniem ludzkich embrio-
néw lub ptodéw oraz pobieraniem ich tkanek do celéw diagnostycznych i terapeu-
tycznych”. Dokument ten - zgodnie z tytutem — regulowat, a zatem w kontekscie po-
stanowien gtéwnej czesci zalecenia — dopuszczat na zasadzie wyjatku interwencje
o charakterze diagnostycznym lub terapeutycznym. Zgodnie z reguta B.i wzgledem
zyjacego ludzkiego embrionu, niezaleznie od tego, czy znajduje sie on in utero czy
tez in vitro, nie moze by¢ wiec podejmowana zadna interwencja, chyba Ze jej celem
jest dobro majacego sie urodzi¢ dziecka, rozumiane jako wsparcie jego rozwoju lub
narodzin. Co wiecej, podejmowanie wobec zarodka czynnosci terapeutycznych jest
dozwolone jedynie pod warunkiem jednoznacznego i precyzyjnego rozpoznania
jednostki chorobowej, ktéra prowadzi do $mierci lub niezwykle powaznych defek-
téw, a takze wobec braku alternatywnych form terapii dajacych odpowiednie gwa-
rancje skutecznosci?*. Zgromadzenie Parlamentarne zalecito jednoczes$nie przygoto-
wanie listy chordb, ktérych terapia moze odbywac sie w oparciu o rzetelng diagnoze,
a takze dawac rozsgdne gwarancje powodzenia®.

Powyzsze, bardzo restrykcyjne reguty dotyczace mozliwosci podejmowania czyn-
nosci terapeutycznych wobec embrionéw ludzkich wskazuja, ze dobro istoty ludz-
kiej, w tym znajdujacej sie w prenatalnych stadiach rozwoju, zdaniem Zgromadze-
nia Parlamentarnego, powinno mie¢ pierwszenstwo w stosunku do innych wartosci.
W szczegdlnosci zaryzykowac mozna stwierdzenie, ze badania, ktorych celem jest na
danym etapie jedynie rozwdéj wiedzy dotyczacej np. ekspresji genéw, powinny - jako
naruszajgce godnos¢ istoty ludzkiej — zostac¢ objete zakazem. Jesli bowiem czynno-
$ci lecznicze moga by¢ podejmowane tylko w sytuacjach wyjatkowych, gdy dobro
dziecka jest jedynym bezposrednim celem interwencji, ktérego w inny sposéb nie
da sie osiagna¢, tym bardziej nalezy przyja¢, ze interwencje nieterapeutyczne a priori
ulegaja wykluczeniu.

2 |bidem, par. 4.A.
2 |Ibidem, par. 4.B.
% |bidem, zatacznik, par. B.ii.
2 |bidem, zatacznik, par. B.iv.
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Zarysowany powyzej model regulacji rozwiniety zostat w 1989 roku, wraz z przy-
jeciem przez Zgromadzenie Parlamentarne RE zalecenia 1100(1989) dotyczacego
wykorzystywania ludzkich embrionéw i ptodéw w badaniach naukowych. Najszer-
sza cze$¢ zatacznika do wskazanego dokumentu — cze$¢ G - poswiecona bowiem
zostata inzynierii genetycznej. Przede wszystkim Zgromadzenie podkreslito w niej
konieczno$¢ uzyskania przez podmiot prowadzacy badania stosownego zezwolenia,
ktére powinno byc¢ uzaleznione od doniostosci projektu, realizacji obowigzku przed-
stawienia petnej informacji co do jego lokalizacji, celéw i czasu trwania, a takze da-
nych dotyczacych materiatu biologicznego, ktéry ma zosta¢ wykorzystany do jego
realizacji?’. W szczegdlnosci, organ wtasciwy do akceptacji projektéw badan nauko-
wych w zakresie inzynierii genetycznej, w zaleznosci od celu badania, powinien kon-
centrowac uwage na:

1) w przypadku badan o charakterze diagnostycznym podejmowanych w celu
zbadania materiatu biologicznego uzyskanego w zwigzku z mozliwoscia lecze-
nia okreslonych choréb lub zapobiegniecia ich rozprzestrzeniania sie — braku
szkodliwosci okreslonych technik zaréwno dla zarodka, jak i matki;

2) w przypadku badan przemystowych o charakterze prewencyjnym, diagno-
stycznym lub terapeutycznym — niemoznosci wytworzenia okreslonej substan-
¢ji farmaceutycznej za pomoca innej metody lub — przy produkcji szczepionek
- braku dodatkowego ryzyka o charakterze biologicznym, immunologicznym
lub zakaznym;

3) w przypadku badan podejmowanych w celach terapeutycznych, aprobata
uzycia zdrowego, poddanego modyfikacji DNA, w celu zastgpienia patologicz-
nego naturalnego DNA uzalezniona by¢ powinna od akceptowalnego stop-
nia ryzyka planowanej interwencji. Zakazem, jednakze powinny zostac objete
wszelkie formy terapii genowej linii zarodkowych;

4) w badaniach o charakterze naukowym:

« w przypadku badania sekwencji DNA w genomie cztowieka — mozliwosci
oceny ich potozenia, funkcji, dynamiki, wspotzaleznosci i patologii;

« w przypadku badania rekombinacji DNA w komérkach ludzkich oraz or-
ganizmow prostszych, jak wirusy i bakterie — mozliwosci rozpoznania me-
chanizméw rekombinacji molekularnej, ekspresji genéw, rozwoju komorek
oraz ich czesci a takze ich funkcji;

« mozliwosci poznania procesow starzenia sie komorek, tkanek i narzadow;

« mozliwosci poznania mechanizméw rzadzacych rozwojem choréb;

27 Ibidem, par. 17.
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5) w badaniach podejmowanych w innych celach - stopniu ich przydatnosci
zaréwno dla jednostki, jak i ludzkosci oraz wiaczeniu w projekty juz zaapro-
bowane?.

Zgromadzenie Parlamentarne zastrzegto ponadto, by wszelkie badania lub dzia-
tania wymagajace zaangazowania technik inzynierii genetycznej, przeprowadzane
byly wytacznie w osrodkach i placéwkach, ktére zostaty zarejestrowane, zatwierdzo-
ne i upowaznione do ich prowadzenia. Ponadto placéwki te powinny dysponowac
odpowiednio wykwalifikowanym personelem i zapleczem technicznym?®.

O ile wiec podstawowym celem dokumentu byto w istocie zabezpieczenie cia-
gtosci postepu w obrebie nauk biomedycznych, przy poszanowaniu godnosci
istoty ludzkiej, o tyle podkresli¢ nalezy rozwdj instrumentéw stuzacych faktyczne-
mu zabezpieczeniu tej ostatniej wartosci. Naturalnie rzecz nie idzie w tym miejscu
o stworzenie mechanizmu kontroli - ten bowiem, w ostatecznosci, jak ma to miejsce
w przypadku badan na ludzkich embrionach in vitro prowadzonych przy uwzglednie-
niu standardéw okreslonych w art. 18 Konwencji Biomedycznej, mogtby by¢ niezwy-
kle rozbudowany, a jednoczesnie w zaden sposéb nie zabezpiecza¢ godnosci istoty
ludzkiej. Przeciwnie, wyrazne ograniczenie mozliwosci terapii genowej linii zarodko-
wych, z ktérg niewatpliwe obecnie wigza sie najwieksze nadzieje, a zarazem obawy,
co do mozliwosci naruszenia godnosci istoty ludzkiej i praw cztowieka, z uwagi na
niedoskonatos¢ technik medycznych na przetomie lat 80. i 90. XX wieku, uzna¢ nale-
zy za krok we witasciwym kierunku. W ten bowiem sposéb wzmocnieniu ulegta spéj-
nos¢ aksjologiczna systemu, ktérego ukoronowaniem juz wkrétce miata stac sie Kon-
wencja Biomedyczna, czyli Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty
ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii i medycyny.

Przed otwarciem do podpisu Konwencji Biomedycznej, pierwszenstwo ochrony
godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan inzynierii genetycznej w stosunku
do innych relewantnych wartosci zostato raz jeszcze podkreslone przez Rade Europy.
W zaleceniu Zgromadzenia Parlamentarnego 1240(1994) w sprawie ochrony i pa-
tentowania materiatu ludzkiego pochodzenia pojawito sie bowiem jednoznaczne
stwierdzenie, Ze istoty ludzkie s3 podmiotami, nie przedmiotami, za$ ich ciafa sta-
nowia dobra o charakterze nienaruszalnym i niezbywalnym?3., Nastepnie, odchodzac
nieco od optymizmu, ktéry cechowat regulacje z przetomu lat 70. i 80. XX wieku,
Zgromadzenie zauwazyto, ze rozwdj technik inzynierii genetycznej, zwtaszcza jego
tempo, zakres i mozliwosci z nim zwigzane, rodza wiele nowych probleméw. Przede

%8 |bidem, par. 18.
2 |bidem, par. 19.
30 Zalecenie 1240(1994), par. 1.
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wszystkim, badania w zakresie genetyki wymagaja olbrzymich naktadéw finanso-
wych, co wymaga wypracowania odpowiednich mechanizméw ochrony stosowa-
nych metod badawczych i ich wynikéw. Stworzenie efektywnego systemu ochrony
zdaje sie by¢ warunkiem sine qua non zapewnienia ciggtosci i dynamiki rozwoju ba-
dan w tym zakresie®'. Jednoczesnie skorzystanie z klasycznych instrumentéw prawa
patentowego okazac sie moze nie tylko niewystarczajace, ale wrecz niepozadane.
Przyktadowo, patentowanie fragmentéw DNA, w sytuacji, gdy nie sg rozpoznane
wszystkie funkcje genédw wchodzacych w ich sktad, spowodowaé moze zatrzymanie
postepu naukowo-badawczego®2.

Poszukujac wtasciwej drogi rozwigzania wspomnianego konfliktu intereséw okre-
Slonych osrodkéw badawczych i spoteczenstw czy budujacych je jednostek, ktére
pragna mie¢ zagwarantowany mozliwie najszerszy dostep do rezultatéw rozwoju
biomedycyny, nie mozna jednak koncentrowaé uwagi wylacznie na niuansach pra-
wa patentowego?®. Zdaniem Zgromadzenia Parlamentarnego dziatania naukowcéw
w tym zakresie powinny by¢ podporzadkowane zasadom etycznym wyznaczajacym
ramy akceptowalnych sposobdéw uzycia materiatu biologicznego®, a takze normom
prawnym, ktére stanowityby wypadkowa ogodlnie przyjetych norm moralnych, war-
tosci i interesdw zwigzanych z prowadzeniem badan naukowych oraz mozliwosci ko-
mercyjnego wykorzystania efektéw postepu w zakresie biomedycyny*. W zwigzku
z powyzszym Zgromadzenie Parlamentarne zaleciato Komitetowi Ministrow Rady
Europy przygotowanie, tak szybko, jak to jest mozliwe, protokotu dodatkowego do
przygotowywanej wéwczas Konwencji Biomedycznej, ustanawiajagcego ogranicze-
nia w zakresie manipulacji genotypem istot ludzkich i przedtozenie go Zgromadze-
niu, celem wydania opinii*®. Ograniczenia te powinny obejmowa¢ modyfikacje tozsa-
mosci genetycznej organizmu ludzkiego dokonywana w celach nieterapeutycznych
sprzecznych z godnoscia ludzka, a takze taczenie ludzkich gamet z gametami innych
gatunkow?.

Jak juz kilkakrotnie wyzej wspomniano, problematyka konfliktu miedzy poste-
pem i zwigzanymi z nim interesami spoteczenstw oraz nauki, a interesami i dobrem
istoty ludzkiej stata sie gtéwnym przedmiotem regulacji Europejskiej Konwencji Bio-
medycznej. Nie wdajac sie w tym miejscu w gtebsze analizy podkreslmy, ze wyrazo-

31 Zalecenie 1240(1994), par. 3.
32 Ibidem, par. 5.

3 |bidem, par. 6.

34 Ibidem, par. 11.

3% |bidem, par. 12.

36 Ibidem, par. 13.ii.

37 Ibidem, par. 13.iii.
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ny w art. 2 prymat istoty ludzkiej, jej intereséw i dobra, w stosunku do wyfacznego
interesu spoteczenstwa lub nauki jest nie tylko jednga z naczelnych zasad Konwengji,
ale takze dyrektywa interpretacyjng jej postanowien®, Wszelkie czynnosci zwigzane
zrozwojem biologii i medycyny podejmowane wobec istoty ludzkiej, w tym ewentu-
alne modyfikacje genetyczne, powinny w zwigzku z powyzszym mie¢ w pierwszym
rzedzie na uwadze jej dobro. Laczac te uwage z uwagami poczynionymi powyzej
przyja¢ mozna, ze co do zasady, istota ludzka, bez wzgledu na stadium jej rozwo-
ju, nie powinna stanowi¢ przedmiotu interwencji, ktérej cel nie posiada charakteru
terapeutycznego, ewentualnie diagnostycznego. W wyjatkowych sytuacjach, w gre
wchodzi¢ moga takze inne cele, w szczego6lnosci badawcze, jednakze konsekwencja
podejmowanych w zwigzku z tym czynnosci — zgodnie z art. 1 EKB — nie moze by¢
naruszenie godnosci lub tozsamosci istoty ludzkie;j.

Przytoczone powyzej ogdlne zasady Konwencji, z uwagi na swoj charakter, pozo-
stawac jednak moga nazbyt dalekie w stosunku do konkretnych procedur naukowo-
-badawczych, a tym samym whnioski formutowane jedynie na ich podstawie moga
okaza¢ sie btedne, jako np. zbyt daleko idace. Problematyka ingerencji genetycz-
nych, w szczegdlnosci w odniesieniu do ludzkiego embrionu, w sposéb szczegbétowy
uregulowana zostata w dwdch rozdziatach Konwencji Biomedycznej, a mianowicie
w rozdziale IV dotyczacym ochrony genomu ludzkiego i rozdziale V regulujacym
kwestie zwigzane z prowadzeniem eksperymentéw naukowych. Zaznaczy¢ jednak
wyraznie nalezy, ze nie obejmuje ona catego spektrum problemoéw zwigzanych ze
wspomnianymi badaniami, a jedynie — zgodnie z filozofig przyjeta przez twércéw
Konwengji - te z nich, co do ktérych udato sie wypracowaé konsensus miedzynaro-
dowy.

Konwencja stanowi wiec, ze zastosowanie technik inzynierii genetycznej powin-
no zosta¢ ograniczone do celéw prewencyjnych, diagnostycznych lub terapeutycz-
nych i nie moze prowadzi¢ do przeniesienia dokonanych modyfikacji na ewentualne
potomstwo (art. 13 Konwencji Biomedycznej). Tym samym modyfikacja genetyczna
linii zarodkowych jest przez Konwencje zakazana. Ratio dla wspomnianej regulacji
odkrywa sprawozdanie wyjasniajace. W dokumencie tym CDBI zauwaza, ze rozwdj
wiedzy o genomie ludzkim moze stac sie zrédtem wielu korzysci, jednakze naduzy-
cia, ktére moga mu towarzyszy¢, zagraza¢ moga nie tylko poszczegélnym jednost-
kom, ale takze gatunkowi ludzkiemu jako takiemu. Najpowazniejszym z perspekty-
wy Komitetu zagrozeniem jest rysujaca sie na horyzoncie biomedycyny mozliwos¢
Swiadomej modyfikacji genomu ludzkiego w celu stworzenia jednostek lub grup po-

38 Por. par. 22 sEKB.
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siadajacych pewne, z géry okreslone cechy uznane za pozadane®*. W zwigzku z tym
ewentualne modyfikacje dotyczy¢ moga jedynie cech genetycznych majacych zwia-
zek z okreslong chorobg lub dolegliwoscig®. Co wiecej, CDBI wyjasnia, ze w zasadzie
terapia genowa obejmujaca nie tylko komoérki linii zarodkowych, ale takze komérki
somatyczne, powinna zostac¢ zakazana tak dtugo, jak dtugo pozostaje w stadium eks-
perymentalnym. Dopuszczalny wyjatek dotyczy sytuacji, w ktérych przeprowadzany
eksperyment odpowiada postanowieniom Konwencji.

Warto odnotowac fakt, ze pryncypia dotyczace mozliwosci podejmowania inge-
rencji w genom ludzki, okreslono juz w pierwszej fazie prac nad Konwencja. W trak-
cie posiedzenia, ktére odbyto sie w dniach 9-12 listopada 1992 roku Grupa Robocza
ds. przygotowania projektu konwencji biomedycznej wyraznie odnotowata potrze-
be ograniczenia ich tylko do interwencji o charakterze terapeutycznym i jedynie do
dziatar pojmowanych wobec komérek somatycznych*'. Nie oznacza to naturalnie, ze
nie pojawialy sie w zwigzku z tym zastrzezenia i watpliwosci. W zaledwie miesiagc po
wspomnianym posiedzeniu, odbyta sie pierwsza powazna debata dotyczaca ksztattu
przysztego art. 13 EKB. Czes¢ z cztonkédw Grupy Roboczej wyrazito przekonanie co do
stusznosci listopadowej propozycji. Zwracali oni uwage na niemoznos¢ przewidze-
nia efektéw terapii komorek linii zarodkowych, zwtaszcza w odniesieniu do ewentu-
alnych kolejnych pokolen. Ponadto zauwazali, ze przy obecnym stanie rozwoju nauk
i technik medycznych ingerencja w genom jednostki, w celu wyeliminowania genéw
odpowiedzialnych za okreslone wady, objg¢ moze takze geny wolne od nich. Inni
cztonkowie Grupy podnosili jednak, ze obecny poziom rozwoju nauki nie moze sta-
nowic przestanki wystarczajacej do tworzenia uniwersalnych standardéw w zakresie
biomedycyny. Tym samym nie powinno sie a priori wyklucza¢ mozliwosci modyfika-
¢ji komorek linii zarodkowych, jakkolwiek nie ulega watpliwosci, ze mozliwos¢ ta po-
winna by¢ poddana $cistej kontroli, a takze, ze jej obecne przeprowadzenie, z uwagi
na niedostateczne gwarancje bezpieczenistwa, jest wykluczone*.

Cztonkowie Grupy Roboczej dopuszczajacy w perspektywie mozliwo$¢ modyfi-
kacji genetycznej komérek linii zarodkowych ograniczali ja zdecydowanie do celéw
leczniczych. Proponowali w zwigzku z powyzszym wprowadzenie do przysztego
art. 13 EKB* zdania, z ktérego jednoznacznie wynikatoby, ze zakazem objeta jest in-
gerencja w komorki linii zarodkowych w celu udoskonalenia istot ludzkich np. po-
przez podnoszenie ilorazu inteligencji, wptywanie na naturalne uzdolnienia, mozli-

39 Par. 89 sEKB.

“0Par. 91 sEKB.

4T CORED 9-12/11/92.

42 CORED 14-16/12/92.

4 Na dwczesnym etapie prac byt to art. 10.
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wosci fizyczne etc. Podobnie podkreslali wyjatkowy charakter wspomnianej inter-
wencji. Mianowicie pragneli zastrzec, by terapia komorek linii zarodkowych mogta
by¢ podejmowana jedynie wéwczas, gdyby nie istniaty alternatywne formy leczenia,
jej celem natomiast mogto by¢ zakonczenie lub ztagodzenie cierpienia. Wymagali
przy tym istnienia odpowiednich gwarancji bezpieczenstwa i niezawodnosci zabie-
gu*. Ostatecznie wspomniane propozycje nie spotkaty sie z akceptacjg Grupy Robo-
czej®.

Na posiedzeniu Komitetu Kierujacego ds. Bioetyki, ktére odbyto sie pomiedzy 6
a 9 lipca 1993 roku, zaproponowano natomiast rozszerzenie zakresu dozwolonych
modyfikacji genetycznych o interwencje podejmowane w celach diagnostycznych,
a takze rozwazano modyfikacje zwrotu ,w takim zakresie, w jakim nie wptywaja
na komorki linii zarodkowej". Kilkoro delegatéw zauwazyto bowiem, ze jednym
z efektéw wynikajacych z przytoczonego ograniczenia, moze by¢ niemoznos¢ pro-
wadzenia terapii genowej choréb nowotworowych, ktére implikowaé moga zmiany
w zakresie linii zarodkowych. W zwigzku z powyzszym zaproponowali zastapienie
powyzszego zwrotu, wyrazeniem: o ile celem nie jest ingerencja w komérki linii za-
rodkowej”. Inni delegaci wyrazili jednak obawe, ze dopuszczenie - nawet jako ubocz-
nego efektu - mozliwosci modyfikacji podlegajacego dziedziczeniu genotypu moze
by¢ otwarciem swoistej Puszki Pandory. Ponadto, funkcjonujagcy w ramach Grupy
ekspert, zauwazyt, ze obecne sposoby terapii raka nie maja wptywu na komoérki linii
zarodkowych®.

Dyskusja dotyczaca przeformutowania koncowej czesci przysztego art. 13
EKB kontynuowana byta w ramach Grupy roboczej podczas sesji, ktéra odbyta sie
w dniach 24-27 stycznia 1994 roku. Porzadkujac problematyke modyfikacji komo-
rek linii zarodkowych CORED zauwazyt, ze co do zasady majg one miejsce w trzech
sytuacjach: (1) gdy dokonywane sg w sposéb intencjonalny, (2) gdy celem dziata-
nia jest interwencja w komérki somatyczne, lecz w jej wyniku nastepuja mozliwe do
przewidzenia zmiany w zakresie komorek linii zarodkowych, (3) gdy celem dziatania
jestinterwencja w komérki somatyczne, lecz w jej wyniku nastepuja nieprzewidziane
" CORED 14-16/12/92.

4 CORED 8-13/03/93.

4 Na 6wczesnym etapie prac przyszty art. 13 EKB, 6wczesny 16, posiadat tres¢ ,[ilnterwencje wobec
ludzkiego embrionu moga by¢ podejmowane tylko w celach terapeutycznych, w takim zakresie, w ja-
kim nie wptywaja na komorki linii zarodkowej".

47 CDBI 6-9/07/93. Na kolejnym posiedzeniu CDBI sformutowana ponadto zostata propozycja uzupet-
nienia przysztego art. 13 EKB o zdanie: ,[w]szelkie szkody w obrebie genomu ludzkiego spowodowane
przez wytworzone przez cztowieka czynniki mutagenne powinny by¢ traktowane jako interwencje wo-
bec genomu ludzkiego”. Propozycja ta, pomimo ze spotkania sie z zainteresowaniem ze strony Komite-

tu, uznana zostafa za wykraczajaca poza ramy przygotowywanego traktatu. CDBI zwrécit jednak uwage
na mozliwos¢ jej wykorzystania w ramach innych instrumentéw Rady Europy. CDBI 29/11-3/12/93.
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zmiany w zakresie komorek linii zarodkowych. Nastepnie cztonkowie Grupy zgodzili
sie, ze sposréd wymienionych trzech mozliwosci projektowany przepis dotyczy¢ ma
jedynie pierwszej. Konsekwentnie zgodzili sie na modyfikacje jego tresci, w wyniku
czego uzyskat on nastepujaca tres¢:, [ilnterwencje wobec ludzkiego embrionu moga
by¢ podejmowane tylko ze wzgleddéw terapeutycznych lub diagnostycznych, o ile
celem nie jest ingerencja w komorki linii zarodkowej”*8. Na kolejnym posiedzeniu po-
jawita sie dodatkowo propozycja dopuszczenia mozliwosci dokonywania interwencji
z uwagi na realizacje celdw o charakterze prewencyjnym®.

Na przetomie czerwca i lipca 1994 roku odbyto sie kolejne posiedzenia Komitetu
Kierujagcego ds. Bioetyki poswiecone m.in. kwestii przysztego art. 13 EKB. Na sesji tej
zgtoszona zostata propozycja rozwiniecia tre$ci wspomnianego przepisu. Mianowi-
cie po stowach ,0 ile celem nie jest ingerencja w komorki linii zarodkowej” pojawi¢
sie miat zwrot ,w $wietle wiedzy naukowej”. W ten sposéb zakres dopuszczalnych in-
terwencji wobec genomu ludzkiego zosta¢ miat zrelatywizowany do zmieniajgcego
sie stopnia rozwoju nauk i technik biomedycznych. CDBI, co do zasady zgadzajac sie
z punktem widzenia stanowigcym podstawe zgtoszonej propozycji, nie zgodzit sie
na rozwiniecie tresci art. 13 EKB. W to miejsce zaproponowat jednak uzupetnienie
sprawozdania wyjasniajgcego do projektowanej konwencji o wspomniane kwestie®°.

Kolejna, szersza debata dotyczaca ksztattu przysztego art. 13 EKB na forum Ko-
mitetu odbyfa sie pod koniec listopadowej sesji w 1995 roku. Przede wszystkim de-
legaci powrdcili do problemu podejmowania interwencji terapeutycznych, ktérych
ubocznym efektem moze by¢ modyfikacja komorek linii zarodkowych. Delegaci, ty-
tutem przyktadu podali stosowane od dawna sposoby leczenia raka jajnika lub jader
jak chemioterapie czy radioterapie. W ich opinii wykluczenie wszelkich interwencji,
ktére mogtyby wptyngé ma komérki linii zarodkowych bytoby wiec zbyt daleko ida-
cym ograniczeniem. Jednoczesnie delegaci zdecydowali sie nie otwiera¢ dyskusji
wokot zakazu wykonywania jakichkolwiek modyfikacji komérek linii zarodkowych,
uznajac go za zasade w tym wzgledzie. Komitet odnotowat jednoczesdnie fakt, ze
ustawodawstwa krajowe, réwniez zakazujg wspomnianych modyfikacji, czynigc wy-
jatek na rzecz dziatan podejmowanych w celu zwalczania powaznych choréb gene-
tycznych. Podobnie przedstawiciel Grupy roboczej ds. ochrony ludzkiego embrionu
i ptodu Wspdlnoty Europejskiej przyznat, ze przy obecnym stanie wiedzy naukowej
nalezy powstrzymac sie od wszystkich interwencji wobec komérek rozrodczych,

48 CORED 24-27/01/94.
49 CORED 30/05-2/06/94.
0 CDBI 27/06-1/07/94.
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jakkolwiek wraz z postepem w tym zakresie zasadno$¢ wspomnianego zakazu nale-
zy poddawac statej weryfikacji®'.

Podkreslajac zasadnos¢ zakazu terapii genowej linii zarodkowych, ktéra obecnie
moze nies¢ nieznane, a w zwigzku z tym nieproporcjonalne do spodziewanych ko-
rzysci ryzyko niektérzy z delegatéw wyrazili przekonanie, ze mozliwos¢ prowadzenia
badan w tym zakresie nie powinna by¢ catkowicie wylaczona. Tego rodzaju zakaz
sprawitby bowiem, ze rozwdéj nauki nigdy nie osiagnatby stopnia, przy ktérym pod-
jecie wspomnianej terapii dawatoby jednoczesnie niezbedne gwarancje bezpieczen-
stwa i skutecznosci. Tymczasem éwczesne brzmienie art. 14 projektowanej konwen-
¢ji (przysztego art. 13) tego rodzaju badania zdawato sie wykluczaé*2

Ustosunkowujac sie do powyzszej uwagi Sekretariat wyrazit opinie, ze faktycznie
z tresci bwczesnego art. 14 mozna byto wywies¢ zakaz badan na komaérkach linii za-
rodkowych. Jego zdaniem, wynikato to z faktu, iz projekt nie zawiera definicji komé-
rek linii zarodkowych. Niejasnym wiec pozostawato, czy dotyczy on wszystkich ludz-
kich embrionéw czy tylko czesci z nich, czy obejmuje on takze gamety oraz komorki
macierzyste czy tez nie. Gdyby uzna¢, ze obejmuje on wszystkie wskazane katego-
rie wéwczas kazdy rodzaj badan na komodrkach linii zarodkowych musiatby zostac
uznany za sprzeczny z Konwencja. Jesli jednak przyjmie sie, ze zakaz dotyczy jedynie
modyfikacji tych cech, ktére moga podlegac dziedziczeniu, wéwczas badania doko-
nywane na liniach zarodkowych nieprzeznaczonych do celéw prokreacyjnych, mo-
gtyby zosta¢ uznane za dopuszczalne. Sekretariat zasugerowat tym samym odwo-
tanie sie do francuskiego modelu regulacji - jesli bowiem celem jest wprowadzenie
zakazu interwencji wobec genomu ludzkiego, ktére mogtyby doprowadzi¢ do zmian
w genomie ewentualnego potomstwa, a jednoczesnie umozliwienie prowadzenia
badan na komérkach linii zarodkowych, wiasciwym kryterium podziatu okaza¢ sie
moze dalsze przeznaczenie komoérek. Wyjatek od zakazu, ktéry stanowitby zasade,
dotyczytby komoérek, ktére nie zostang wykorzystane do celéw reprodukcyjnych.
Stosowne przepisy mogtyby wiec przyjac jedna z nastepujacych postaci:

1) Zakazana jest kazda interwencja zmierzajaca do modyfikacji charakterystyki

genetycznej komorki linii zarodkowej.

2) Zakazana jest kazda interwencja zmierzajgca do modyfikacji charakterystyki

genetycznej przenoszonej na potomstwo®,

Kolejne posiedzenie Komitetu poswiecone m.in. tresci art. 13 rozpoczeto sie od
zrekapitulowania przez przewodniczacego elementéw wypracowanego dotych-

51 CDBI 20-22/11/95.
2 [bidem.
3 Ibidem.
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czas konsensu. Dotyczy¢ on miat trzech kwestii. Przede wszystkim zgodzono sig, ze
wszelkie interwencje, w tym o charakterze badawczym, prowadzace do modyfika-
¢ji ludzkiego genomu, podejmowane by¢ moga wytaczne w celach prewencyjnych,
diagnostycznych lub terapeutycznych. Nastepnie uznano, ze wszelkie modyfikacje
pochodzacych od osoby komoérek zarodkowych, w tym dokonywane w ramach czyn-
nosci badawczych, powinny by¢ zakazane, chyba ze wykluczony jest wptyw na jej
potomstwo’*. Zgoda osiggnieta ponadto zostata co do mozliwosci podejmowania
interwencji o charakterze terapeutycznym, w szczegdlnosci szczepien, chemioterapii
i radioterapii, ktérych ubocznym efektem moze byé zmiana tozsamosci genetycznej
komorek linii zarodkowej>>. Tym samym 30 gtosami za, przy 3 gtosach wstrzymuja-
cych sie, Komitet przyjat tekst przysztego art. 13 w brzmieniu:,[ilnterwencje zmierza-
jaca do modyfikacji genomu ludzkiego mozna przeprowadzic tylko, gdy jej celem nie
jest modyfikacja charakterystyki genetycznej potomstwa i tylko w celach prewencyj-
nych, diagnostycznych lub terapeutycznych™®.

Ostatnim etapem na drodze prowadzacej do nadania art. 13 EKB jego ostatecz-
nej tresci byto przeformutowanie zwrotu ,modyfikacja charakterystyki genetycznej
potomstwa”. Przede wszystkim Komitet podkreslit, ze zwrot ten odnosi sie do wszel-
kich interwencji prowadzacych do modyfikacji ludzkiego genomu, ktérych skutkiem
mogtaby by¢ rowniez modyfikacja genomu potomstwa. Nastepnie, pod wptywem
opinii ekspertéow rozwazyt zastapienie nazwy ,charakterystyka genetyczna” zwrotem
skonstytucja genetyczna’, ten pierwszy moégtby bowiem zostac zinterpretowany jako
pomijajacy te elementy genomu jednostki, ktére w swietle obecnego stanu wiedzy,
nie spetniajg zadnych specyficznych funkcji. Inni cztonkowie Komitetu zauwazali
jednak, ze zwrot , konstytucja genetyczna’, jako w zasadzie nieuzywany, moze rodzi¢
powazane problemy interpretacyjne. Biorac powyzsze pod uwage Komitet uznat, ze
najwfasciwszym bedzie w tym kontekscie postuzenie sie terminem ,genom’, ktéry
zarazem jest dobrze znany, oddaje wtasciwie zamyst tworcow Konwencji, a takze wy-
stepuje w pierwszej czesci art. 13. Ostatecznie stosunkiem gtoséw 23 do 4, przy 2
gtosach wstrzymujacych sie Komitet przyjat art. 13 w jego ostatecznym brzmieniu®.

Problematyce badan naukowych, a zatem i technik edycji genomu, poswiecony
zostat rozdziat V Europejskiej Konwencji Biomedycznej. Reguta ogdlna, wyrazona
w art. 15 gtosi, ze badania naukowe w dziedzinie biologii i medycyny bedg swobod-
nie prowadzone z poszanowaniem postanowien Konwencji oraz innych przepiséw

¥ Przyja¢ wiec mozna, ze w istocie mowa byta nie tyle o komérkach zarodkowych, co o pochodzacych
od osoby gametach.

5 CDBI 26/02-1/03/96.

6 CDBI 26/02-1/03/96.

>’ CDBI 4-7/06/96.
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prawnych stuzacych ochronie istoty ludzkiej. Na bazie przytoczonego przepisu prima
facie sformutowa¢ mozna wniosek, iz Konwencja Biomedyczna w zakresie poszuki-
wania réwnowagi pomiedzy zapewnieniem postepu naukowo-badawczego na polu
biomedycyny a zabezpieczeniem istot ludzkich przed instrumentalizacja, wpisuje sie
wprost w filozofie przyjeta w opisanych wyzej aktach prawa miekkiego, zwtaszcza
w Zaleceniu 1100(1989) Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy dotyczacego
wykorzystywania ludzkich embrionéw i ptodéw w badaniach naukowych. Postep
w zakresie biologii i medycyny nie powinien by¢ zaktécany, za$ wolnos¢ podejmo-
wania badan naukowych, winna stanowi¢ zasade. Tego rodzaju perspektywa, jak juz
wyzej zaznaczono, wynika z uznania przez Rade Europy istnienia swoistego prawa
cztowieka do poznania®, do rozwoju, ktéry lezy w jego naturze, a takze prawa do
korzystania z owocéw tego postepu. Z drugiej jednak strony granicg wolnosci na-
ukowej, w szczegdlnosci barierg uniemozliwiajacg przeprowadzanie eksperymen-
tow medycznych, jest istota ludzka - jej godnos$¢ i tozsamos<. Interpretujagc bowiem
art. 15 w Swietle zasady wyrazonej w art. 1 EKB uznac nalezy, ze co do zasady zakaza-
ne jest przeprowadzanie eksperymentéw naukowych, ktére mogty doprowadzi¢ do
naruszenia wspomnianych wartosci®®.

Sformutowana powyzej konkluzja, mimo ze znajduje petne potwierdzenie w tre-
$ci sprawozdania wyjasniajgcego, odniesiona do ingerencji genetycznej w genom
zarodka ludzkiego skutkowataby koniecznoscia objecia ich kategorycznym zakazem.
Z ingerencjami tego rodzaju, z samej ich natury, wynika naruszenie tozsamosci ge-
netycznej istoty ludzkiej, a z czescia jej zniszczenie. Ponadto instrumentalizacja istoty
ludzkiej, ktéra traktowana jest jako obiekt badawczy nie z uwagi na jej indywidualne
cechy, lecz gatunkowe, odczytana musi zostac jako akt stanowigcy naruszenie przy-
stugujacej jej godnosci. Konsekwencje te dostrzezono juz podczas prac nad Konwen-
Cja. Z tego tez wzgledu zdecydowano sie wykresli¢ z pierwotnej tresci przysztego
art. 15, ktéry brzmiat: ,[bladania naukowe w obszarze biologii i medycyny beda pro-
wadzone swobodnie z poszanowaniem godnosci, tozsamosci i integralnosci istoty
ludzkiej oraz w zgodzie z przepisami zapewniajacymi ich ochrone”®, zwrotu: ,z po-
szanowaniem godnosci, tozsamosci i integralnosci istoty ludzkiej” i zastgpienie go
»ochrong istot ludzkich"®'. O ile bowiem wprowadzenie do czesci szczegbtowej Kon-
wencji wspominanego zapisu w jego pierwotnym brzmieniu, nie pozostawiatoby

%8 Por. par. 96 sEKB.

%9 Par. 97 sEKB; CORED 27-29/09/93.

¢ Projekt Konwencji ramowej o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w odniesieniu do zastoso-
warn biologii i medycyny: konwencji bioetycznej, wersja przygotowana w dniach 1-3 czerwca 1993.

61 CORED 27-29/09/93. Czes¢ ekspertéw zauwazyta jednakze, ze tego rodzaju sformutowanie pozostaje
bez zwiagzku z celami Konwencji. CDBI 26-30/06/95.
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jakichkolwiek watpliwosci co do istnienia zakazu podejmowania badan na embrio-
nach, o tyle jego wykreslenie z czesci szczegotowej i ewentualne odestanie do posta-
nowien ogolnych traktatu pozostawia¢ miato pewien luz interpretacyjny. Pomimo
wspomnianego zabiegu wydaje sig, ze sformutowana wyzej konkluzja, zwtaszcza
w Swietle systemowych regut wyktadni, zachowata swoja aktualnos¢®.

Problematyka modyfikacji genetycznych powrdcita szczatkowo na forum
Rady Europy w 2001 r. Wéwczas to, dnia 25 kwietnia Zgromadzenie Parlamentarne
przyjeto Zalecenie 1512(2001) dotyczace ochrony genomu ludzkiego przez Rade
Europy. W dokumencie tym Zgromadzenie podkreslito wage miedzynarodowego
programu badawczego obejmujgcego badania nad genomem ludzkim. Jak pod-
kreslono na wstepie badania te zwigzane sa z licznymi i wprost niewyobrazalnymi
konsekwencjami, tak dla jednostki, jak i ludzkosci jako takiej, z poprawa jakosci zy-
cia na czele®. Rozszerzajaca sie wowczas rewolucja biomedyczna, rodzita jednak
szereg fundamentalnych watpliwosci etycznych. Z tego tez wzgledu Zgromadzenie
zdecydowato sie przypomniec¢ potrzebe ochrony godnosci ludzkiej, ktéra powinna
stanowi¢ zasade w ramach Projektu Poznania Genomu Cztowieka®. Ponadto zapro-
ponowano utworzenie Euroforum ds. Ludzkiej Genetyki, ktére umozliwiatoby szeroki
udziat obywateli w dyskursie jej dotyczacym. Zgromadzenie wyrazito pragnienie, aby
forum to nie ograniczato sie jedynie do terytorium Europy, ale stato sie platforma
ogolnoswiatowa funkcjonujgcy pod egidag Narodéw Zjednoczonych®. Wydajac kon-
kretne zalecenia Komitetowi Ministréw, Zgromadzenie skoncentrowato sie na naste-
pujacych kwestiach:

+ podjecia przez wszystkie paristwa Rady Europy dziatarn majacych na celu mo-
nitorowanie, informowanie oraz doradzanie w zakresie zgodnosci badan nad
genomem ludzkim z powszechnie uznawanymi zasadami moralnymi, a takze
etycznymi, w szczegélnosci poszanowaniem zycia i ludzkiej godnosci,

+ ustanowienia w ramach Rady Europy ciata, ktérego zadaniem bytby staty mo-
nitoring badan podejmowanych w ramach Projektu Poznania Genomu Czto-
wieka,

« informowanie opinii publicznej o mozliwosciach zwigzanych z dokonujgcym
sie postepem w zakresie genetyki®,

mec', ze z uwagi na wskazane wzgledy pojawiaty sie gtosy o zbednosci art. 15. Por.
CORED 8-12/03/93; CDBI 26-30/06/95.

6 Zgromadzenie podkresdlito m.in. nowe mozliwosci diagnostyczne, terapie genowg i zwigzana z nig
inzynierie genetyczna. Zalecenie 1512(2001), par. 1i 3.

% Na temat tego projektu zob. np.: E.S. Collins, Jezyk Boga. Kod zZycia — nauka potwierdza wiare, Warsza-
wa 2008.

65 Zalecenie 1512(2001), par. 9-10.
% |bidem, par. 11.i — 11.ii.
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Podkresli¢ nalezy, ze w Zaleceniu 1512(2001), ktére z natury rzeczy dotyczyto
kwestii najbardziej fundamentalnych dla istoty ludzkiej - jej tozsamosci — termin
Jstota ludzka” pojawia sie tylko jednokrotnie, gdy mowa jest o koniecznos$ci zmiany
podstaw prawa patentowego w zakresie wtasnosci tkanek oraz genéw. W pozosta-
tych czesciach dokument postuguje sie terminami takimi jak ,zycie”, ,godnos¢ ludz-
ka” Wartosci te zostajg przy tym oderwane od ich nosicieli i zaczynajg funkcjono-
wac jako byty niezalezne. Zalecenie wielokrotnie odwotuje sie do pojecia genomu
ludzkiego ujmowanego w kategoriach wspdlnego dziedzictwa ludzkosci i w zwigzku
z tym wymagajacego specjalnej ochrony. Ochrona ta nie przektada sie jednak bez-
posrednio na jakiekolwiek konkretne kroki majace zapewni¢ ochrone istotom ludz-
kim. Po czesci wigze sie to z faktem niemoznosci pogodzenia zapewnienia postepu
w opisywanym obszarze z ochrong godnosci, a zwfaszcza tozsamosci istoty ludzkiej.
W zwiazku z powyzszym wartosci te musiaty wiec zostac przeniesione na poziom po-
nadjednostkowy - jedynie tego rodzaju operacja zapewni¢ mogta ich trwanie, a jed-
noczesnie utrzymac postep naukowo-badawczy w pozadanych ramach moralno-
-etycznych. Przyjety model regulacji obrazuje jednoczesnie realizowang przez Rade
Europy polityke w zakresie biomedycyny. Jesli bowiem postep naukowo-badawczy
w zakresie genetyki jest faktem i wigza sie z nim potencjalnie olbrzymie korzysci, tak
dla jednostek, jak i catych spotecznosci, wéwczas udziat w nim staje sie swoistym
imperatywem. Tym samym wydaje sie, ze podjete przez Zgromadzenie Parlamen-
tarne kroki de facto miaty na celu zagwarantowanie Europie udziatu w owocach tego
postepu. Cel ten uwidacznia sie zwtaszcza w par. 7 zalecenia 1512(2001), w ktérym
Zgromadzenia wyraznie stwierdzito, ze ,wyniki tych wspaniatych badan — w ktérych
Stany Zjednoczone majg przewage nad Europa — muszg by¢ dostepne dla wszyst-
kich, informacja genetyczna jest wspdlnym dziedzictwem ludzkosci”

Reasumujac, standardy Rady Europy, zaréwno zalecane, jak i traktowe, dotyczace
modyfikacji genetycznych, sg préba osiagniecia kompromisu pomiedzy potrzebami
spoteczenistwa i tworzacych je jednostek, w szczegdlnosci interesami zwigzanymi
bezposrednio z postepem naukowo-badawczym w zakresie biomedycyny, a dobrem
istoty ludzkiej®. Przyjety kompromis opiera sie na fundamentalnym dla demokra-
tycznego panstwa prawa priorytecie intereséw i dobra istoty ludzkiej w stosunku do
intereséw zbiorowych. W kontekscie rozwoju technik modyfikacji genomu oznacza
to, ze moga by¢ one zastosowane wytacznie dla realizacji dobra istoty ludzkiej, czy-
li w celu prewencyjnym, terapeutycznym lub diagnostycznym, przy poszanowaniu

" Por.T. te Braake, Research on Human Embryos [w:] J.K.M. Gevers, E.H. Hondius, J.H. Hubben (red.), Health
Law, Human Rights and the Biomedicine Convention. Essays in Honour of Henriette Roscam Abbing, Leiden/
Boston 2005, s. 202.
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godnosci i tozsamosci istoty ludzkiej. Wyjscie poza te cele stanowi naruszenie prawa
do dziedziczenia niezmodyfikowanej w sposéb sztuczny struktury genetycznej po-
wigzanej bezposrednio z prawem do ochrony zycia.

Kwestig dyskusyjna pozostaje mozliwos¢ wprowadzenia dziedzicznych zmian
genetycznych z powoddéw zdrowotnych, czyli wyeliminowania wady genetycznej
z catej linii genetycznej. Przy obecnym brzmieniu art. 13 Konwencji Biomedycznej
tego rodzaju interwencje sg jednoznacznie zakazane. Dokonujacy sie jednakze po-
step w zakresie inzynierii genetycznej nakazuje powrét do tego zagadnienia i jego
ponowne rozwazenie. Oczywistym naturalnie jest, ze przy tego rodzaju interwengji
dochodzi do ingerencji w tozsamos¢ genetyczng jednostki i jej potomstwa. Wydaje
sie jednak, ze z uwagi na fakt, iz ingerencja ta podyktowana jest wzgledami tera-
peutycznymi, moze ona znalez¢ uzasadnienie doktadnie w tych samych racjach, kto-
re staty za akceptacja niedziedzicznych modyfikacji genetycznych. Konsekwentnie
spéjnosc systemu norm i wartosci Europejskiej Konwencji Biomedycznej, jak i szerzej
systemu ochrony praw cztowieka Rady Europy, pozostataby nienaruszona. Oczywi-
$cie do rozwazenia pozostatyby kwestie zwigzane z zapewnieniem sprawiedliwego
lub réwnego dostepu do tego rodzaju Swiadczen.

Jednoczesnie nalezy uznac¢ za nieznajdujace oparcia w Konwencji Biomedycznej
préby rozwigzania powyzszego wezta gordyjskiego poprzez ostabienie ochrony isto-
ty ludzkiej, zwtaszcza na najwczesniejszych stadiach embriogenezy, na rzecz wzmoc-
nienia ochrony wartosci ponadjednostkowych, jak np. ochrona genomu ludzkiego
ujmowanego w kategoriach wspdlnego dziedzictwa ludzkosci. Co prawda konstruk-
cja taka umozliwia licencjonowanie, a w zwigzku z tym limitowanie badan o cha-
rakterze eksperymentalnym, nadzér nad ich przebiegiem, dostep do ich rezultatow,
wielopfaszczyznowa ocene na kazdym ich etapie, a tym samym w pewnym stopniu
rozwija system ochrony istoty ludzkiej przed niepozadanymi konsekwencjami roz-
woju biologii i medycyny. Z drugiej jednak strony rozwigzanie takie, poprzez uznanie
pierwszenstwa intereséw zbiorowych nad interesami i dobrem istoty ludzkiej, nie
tyle nadwyreza, co w istocie tamie podstawowq zasade Konwencji Biomedycznej wy-
razong w art. 2 — ,interes i dobro istoty ludzkiej przewaza nad wytgcznym interesem
spoteczenstwa lub nauki”.
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kackiej.

Dr hab. Matgorzata Swiderska, prof. UMK, dr hab. nauk prawnych, profesor Uni-
wersytetu Mikotaja Kopernika w Toruniu. Specjalizuje sie w prawie cywilnym i pra-
wie medycznym. Autorka monografii: ,Odpowiedzialnos¢ cywilna przechowawcy”
(doktorat) i ,Zgoda pacjenta na zabieg medyczny” (habilitacja) i innych opracowan
z zakresu prawa medycznego, a takze prawa rodzinnego i prawa papieréw warto-
$ciowych. Kierownik Zaktadu Prawa Medycznego na Wydziale Prawa i Administracji
UMK w Toruniu; adwokat.

Mirostaw Wroéblewski, radca prawny, dyrektor Zespotu Prawa Konstytucyjnego,
Miedzynarodowego i Europejskiego w Biurze Rzecznika Praw Obywatelskich (od
2007 r.). Absolwent studiow prawniczych oraz politologicznych (specjalizacja — sto-
sunki miedzynarodowe) na Uniwersytecie Jagielloriskim. Certyfikowany trener pro-
gramu HELP Rady Europy. Jest autorem ponad 50 artykutéw i publikacji naukowych
z zakresu prawa konstytucyjnego, miedzynarodowego i europejskiego. Byt i jest eks-
pertem w miedzynarodowych projektach badawczych dotyczacych ochrony praw
cztowieka.

Byt cztonkiem zarzadu i komitetu wykonawczego Agencji Praw Podstawowych Unii
Europejskiej w Wiedniu w latach 2012-2017. Od 2016 r. cztonek i zastepca przewod-
niczacej Komisji Praw Cztowieka przy Krajowej Izbie Radcéw Prawnych. Wyktadowca
prawa Unii Europejskiej, prawa ochrony praw cztowieka oraz prawa nowoczesnych
technologii na Uniwersytecie Jagielloriskim, Wyzszej Szkole Europejskiej im. ks. prof.
J. Tischnera, Akademii im. Leona Kozminskiego, Wyzszej Szkole Bankowej w Toruniu
i Poznaniu oraz na aplikacji radcowskiej. W listopadzie 2018 r. wybrany na cztonka
zarzadu European Network of National Human Rights Institutions w Brukseli.
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