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Wykaz skrotow

DRC - klauzula dotyczaca ryzyka zwigzanego z rozwojem produktu (ang. development risk
clause)

dyrektywa 85/374/EWG — dyrektywa Rady nr 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie
zblizania przepiséw ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich
dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkty wadliwe (Dz.Urz. UE L 210, s. 29, ze zm.)

dyrektywa 2001/20/WE — dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia

4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania przepisow ustawowych, wykonawczych

1 administracyjnych Panstw Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobre;j
praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych przeznaczonych
do stosowania u ludzi (Dz.Urz. UE L 121, s. 34, ze zm.)

dyrektywa 98/44/WE — dyrektywa 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca
1998 r. w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych (Dz.Urz. UE L 213,
s. 13)

EGE — Europejska Grupa do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach
EIOD — Europejski Inspektor Ochrony Danych

EKB, Europejska Konwencja Bioetyczna, Konwencja z Oviedo — Konwencja o ochronie praw
cztowieka i1 godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny, Oviedo, 1997

EKPC — Europejska Konwencji Praw Czlowieka i Podstawowych Wolnosci
EROD - Europejska Rada Ochrony Danych

ETPCz — Europejski Trybunal Praw Czlowieka

KM - Komitet Ministrow Rady Europy

KPGSiK — Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych

KPP — Karta praw podstawowych Unii Europejskiej

MPPGSiK — Miedzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych
MPPOiP — Mig¢dzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych
OECD - Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju

PACE — Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy

PDPC — Powszechna Deklaracja Praw Czlowieka

RODO - rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogdblne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119, s. 1)

rozporzadzenie 1901/2006 — rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego
i1 Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii
oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 378, s. 1, ze zm.)

rozporzadzenie 1291/2013 — rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1291/2013
z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace ,,Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie



badan naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace decyzje nr 1982/2006/WE
(Dz.Urz. UE L 347, s. 104)

rozporzadzenie 2017/745 — Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745
z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie wyrobéw medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE,
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia (WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia
dyrektyw Rady 90/385/EWG 1 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L 117, s. 1, ze zm.)

rozporzadzenie 536/2014, rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych — rozporzadzenie
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy
2001/20/WE (Dz.Urz. UE L 158, 5. 1)

Strategia Europa 2020, Strategia — ,,Europa 2020 — Strategia na rzecz inteligentnego
1 zrOwnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu”

TFUE — Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana 2016) (Dz.Urz.
UE C202z2016r.,s.47)

TWE — Traktat ustanawiajacy Wspolnot¢ Europejska (wersja skonsolidowana 2006) (Dz.Urz.
UE C 321E 22006 1., s. 5)

UE — Unia Europejska
UNESCO — Organizacja Narodow Zjednoczonych dla Wychowania, Nauki i Kultury



Thus it is not idle to ask: if technology, the off-spring, has its dark sides, is science, the
progenitor, to blame?!

Hans Jonas

Wstep

Przez stulecia dziatalno$¢ naukowa stanowita przede wszystkim narzedzie
eksplorowania struktury $wiata ipoznawania wlasno$ci materii. Jednakze dzigki
dynamicznemu rozwojowi nauk o zyciu oraz w zwigzku z kolejnym etapami rewolucji
przemystowej izacieraniem si¢ wyraznej granicy mi¢dzy nauka a technika, dziatalnos¢
naukowa wywiera coraz wigkszy wplyw na ksztalt rzeczywistos$ci. W zwigzku z tym ramy
1 granice, jakie wyznacza si¢ nauce, sg nie tylko granicami ludzkiego poznania, lecz rowniez —
w pewnym sensie — granicami ludzkiego (i pozaludzkiego) swiata.

Postep naukowy bez watpienia przyczynit si¢ do wzrostu dobrobytu i poprawy zdrowia
ludzkosci. Jednocze$nie dziatalno$¢ naukowa byla zrodtem licznych naruszen praw cztowieka.
W zwigzku z tym powstato wiele wyzwan i pytan regulacyjnych, na czele z fundamentalnym:
jak zagwarantowaé swobodny rozwdj nauki ijednoczes$nie nie dopusci¢ do naruszen praw
jednostki? Na tym tle mozna sformutowac ogdlne pytanie o relacj¢ migedzy prawami cztowieka
a dziatalno$cig naukowa.

Problematyka ochrony praw czlowieka w zwigzku z prowadzeniem badan naukowych
do niedawna jeszcze koncentrowata si¢ gtéwnie wokot kwestii ochrony praw i wolnosci 0sob,
ktére uczestnicza w eksperymentach medycznych. Na przestrzeni ostatnich kilkunastu lat
krajobraz ten zaczat ulega¢ zréznicowaniu, co jest zwigzane z kilkoma zjawiskami. Jednym
z nich jest postep w obszarze biomedycy, co przejawia si¢ m.in. rozwojem badan na ludzkim
materiale biologicznym oraz danych osobowych, w tym danych genetycznych. W zwigzku
z tym badania ,,z udziatem ludzi” mogg obecnie odbywac si¢ bez ich bezposredniej obecnosci.
Towarzyszy temu powstawanie nowych dziedzin nauki, jak np. bio-informatyka, ktore sa
zrédlem nowych wyzwan. Nastegpuje takze umiedzynarodowienie praktyk naukowych. Dla
przyktadu wystarczy wymieni¢ rosnaca liczbe wieloosrodkowych badan biomedycznych,
import i eksport zarodkéw 1 embrionalnych komoérek macierzystych, transgraniczny przeptyw

kolekcji tkanek, probek DNA idanych genetycznych. Wzrasta takze $§wiadomos$é¢, ze do

U'H. Jonas, ,,Freedom of Scientific Inquiry and the Public Interest”, ,,The Hastings Center Report” 1976, vol. 6,
nr 4, https://doi.org/10.2307/3560380 (dostep: 19.03.2020 r.).
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naruszen praw jednostki moze dochodzi¢ nie tylko w zwigzku z prowadzeniem badan
biomedycznych, lecz takze w zwiazku z dzialalno$cig naukowa w innych dziedzinach wiedzy,
np. w konteks$cie rozwoju sztucznej inteligencji. Oprocz ewolucji samych praktyk badawczych,
coraz czgsciej formulowana jest potrzeba okreslenia warunkéw 1 wyznaczenia granic
dopuszczalnego wykorzystania nowej wiedzy. W tym procesie prawa cztowieka jako
normatywny punkt odniesienia maja do odegrania istotng rol¢. Ochrona tych praw w kontekscie
prowadzenia badan naukowych dotyczy zatem nie tylko etapu faktycznej realizacji
eksperymentow, lecz takze okresu po zakonczeniu pracy w laboratorium?.

Tytul rozprawy celowo zostat sformulowany szeroko, tak aby umozliwi¢ kompleksowe
i wieloaspektowe ujecie badanego obszaru. Przed praca postawiono nastepujace cele badawcze.
Pierwszym znich jest zidentyfikowanie ianaliza przepisow prawa migdzynarodowego
gwarantujacych ochrong praw czlowieka w zwigzku z dziatalno$cig naukowa. Interpretacji
zostang poddane akty przyjete na forum Organizacji Narodéw Zjednoczonych oraz Rady
Europy. Drugi cel to dokonanie analizy wybranych aktow prawa Unii Europejskiej majacego
wplyw na prowadzenie badah naukowych oraz zawartych w nim gwarancji ochrony praw
podstawowych. Badanie bgdzie stuzy¢ udzieleniu odpowiedzi na nastgpujace pytania: czy,
a jesli tak to w jaki sposob, migdzynarodowy system ochrony praw cztowieka wywiera wptyw
na dzialalno$¢ naukowa? Ktore aspekty dziatalno$ci naukowej uznano za istotne z punktu
widzenia praw cztowieka na poziomie ONZ oraz Rady Europy? Nastepnie: czy prawo Unii
Europejskiej gwarantuje ochrone praw podstawowych w zwiazku z prowadzeniem badan
naukowych? Czy unijne ramy prawne dotyczace ochrony praw podstawowych przy
prowadzeniu badan naukowych uwzgledniaja migedzynarodowe standardy ochrony praw
czlowieka oraz stanowig adekwatng odpowiedZ na nowe wyzwania dla praw czltowieka?
W koncu: czy przepisy prawa UE dotyczace badan naukowych §wiadcza o ewolucji Unii
z organizacji gospodarczej w organizacj¢ o charakterze politycznym?

Zidentyfikowalam dwie gtowne hipotezy badawcze. Pierwsza z nich dotyczy tego, ze
gwarancje ochrony praw cztowieka w zwigzku z prowadzeniem badan naukowych dotycza
przede wszystkim ochrony os6b uczestniczacych w badaniach biomedycznych. Druga hipoteza
przewiduje, ze istniejagce gwarancje w niewystarczajacym stopniu odpowiadajg wyzwaniom dla
praw czlowieka wynikajacym z rozwoju naukowego.

W pracy stosuje metode dogmatycznej analizy przepisOw prawa oraz orzecznictwa,

ktéra wzbogacam przegladem literatury przedmiotu. Celem zastosowania metody

2 M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne w prawie europejskim, Warszawa 2009, s. 32.
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dogmatycznej jest sprawdzenie stanu prawnego w zakresie norm obejmujacych gwarancje
praw czlowieka w zwiazku z prowadzeniem badan naukowych. Analiza opiera si¢ na
dwuetapowej metodologii, ktora polega na identyfikacji zrodet, a nastgpnie ich interpretacji.

Praca sktada si¢ ze wstepu, czterech rozdzialdéw oraz zakonczenia. Rozdzial
I poswigcony jest zagadnieniom wprowadzajacym. Stuzy wyjasnieniu podstawowych pojec
oraz zarysowaniu tta dla analizy norm prawnych. W rozdziale II przygladam si¢ globalnym
standardom ochrony praw czlowieka oraz regulacjom bioetycznym i analizuj¢ ich znaczenie
dla prowadzenia dziatalno$ci naukowej. Rozdziat Il po$wigcony jest standardom ochrony praw
czlowieka oraz regulacjom bioetycznym przyjetym na forum Rady Europy. W rozdziale IV
analizuje przepisy prawa UE pod katem gwarancji ochrony praw podstawowych w zwigzku
z prowadzeniem badan naukowych. Zakonczenie zawiera syntetyczne odpowiedzi na
powyzsze pytania badawcze.

Na koniec pragne podkresli¢, ze podzielam stanowisko prezentowane w polskim
pisSmiennictwie mig¢dzy innymi przez profesor E. Binczyk, ktora sprzeciwia si¢ obiegowo
przyjmowane;j tezie, iz nauka i technika sg zasadniczo neutralne, a dopiero wykorzystanie ich
osiggnie¢ moze si¢ okaza¢ szkodliwe, niewlasciwe lub ryzykowne®. Zgadzam si¢ z panig
profesor, ktora podkresla, iz ,,odkrycia naukowe i innowacje technologiczne maja rozmaite,
wielowymiarowe skutki spoleczne i1 ekonomiczne, jak rowniez uciele$niajg rozstrzygnigcia
polityczne i normy etyczne. Technologie nigdy nie sa wylacznie niewinnymi narze¢dziami.
Badania naukowe nie sg za$ nieuchronne i mozemy je prowadzi¢ w rozmaitych kierunkach™*.
To przekonanie, atakze sprzeciw wobec zasady laissez-faire, ktéra wtym kontekscie
oznaczataby pozostawienie postepu naukowego ,,samemu sobie”, lezy u podstaw podjetych
przeze mnie badan. Jednoczesnie pragng podkresli¢, ze dalekie jest mi jednoznacznie
pesymistyczne podejscie do techniki oraz tendencje technofobiczne. Dostrzegam jedynie, ze
postep naukowy i techniczny majg ogromny wplyw na rzeczywisto$¢ spoteczng. W zwigzku
ztym pragn¢ wyrazi¢ nadziej¢, ze prezentowana praca rzuci wigcej $wiatta na role, jaka
w procesie instytucjonalnej kontroli postgpu naukowego oraz technicznego moga i powinny

odgrywac prawa czlowieka, tak aby 6w rozwoj w jak najwigkszym stopniu stuzyt ludzkosci.

3 E. Bihczyk, Technonauka w spoteczenstwie ryzyka: Filozofia wobec niepozqdanych nastepstw praktycznego
sukcesu nauki, Torun 2012, s. 22.
4 E. Bificzyk, Technonauka w spoteczenstwie ryzyka..., s. 23.
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Rozdzial 1. Zagadnienia wprowadzajace
1. Podstawowe pojecia

,Nauke” definiowano jako ,zbior saddéw zaspokajajacych ogolnoludzkie
zainteresowanie intelektualne, wyrazonych w jezyku mozliwie jednoznacznym i mozliwie
najmocniej uzasadnionym”. Podstawowym celem nauki ma by¢ opis rzeczywisto$ci w sposob
systematyczny i uporzadkowany®. W niniejszej pracy stowo ,,nauka” jest uzywane przede
wszystkim w ujeciu czynno$ciowym (inaczej: funkcjonalnym) 1itraktowane jako ogot
czynno$ci sktadajacych si¢ na poznanie naukowe. Nauka jest rozumiana zatem jako:

,»dziatalno$¢ badawcza prowadzaca do tworzenia irozwijania nauki Ww sensie

treSciowym, zgodnie zprocedura badawcza zapewniajacg obiektywne poznanie

rzeczywistosci. Dziatalno$¢ ta obejmuje nie tylko dokonywanie ustalef, ale tez
przekazywanie uzyskanych wynikéw oraz wdrazanie ich do praktyki™’.
W odrdznieniu od sensu statycznego, gdzie nauka oznacza kompleks poznanych prawd, nauka
w ujeciu czynno$ciowym to zbior praktyk, innymi stowy zespdt czynnosci badawczych
i pomocniczych®. Tym, co charakteryzuje nauke jako szczegdlny rodzaj pracy tworczej, jest
postugiwanie si¢ metoda naukowa. Nauka jako przedsiewziecie lub zespot czynnosci moze by¢
utozsamiona z pojeciem badan naukowych. Jak wskazuje J. Sobczak:

»przez pojecie  «badania naukowe» zwyklo si¢ rozumie¢  dziatalnos¢

wyspecjalizowanych pracownikdéw (uczonych i personelu pomocniczego), instytucji

i organizacji naukowych, prowadzona metodycznie oraz zgodnie z procedurami

dochodzenia do twierdzen, odkry¢ i wynalazkéw. Tak pojmowane badania naukowe

stanowig w gruncie rzeczy nieodlgczny skladnik nauki w sensie funkcjonalnym

(czynno$ciowym). Obok nich wpojeciu tym mieSci si¢ takze gromadzenie

1 systematyzowanie wynikow badan oraz przekazywanie tych rezultatoéw innym™”.

5 A. Wrébel (red.), Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Komentarz, Warszawa 2012, s. 518.
Wszechstronne oméwienie réznych definicji nauki mozna znalez¢é w: J. Rezmer, Wolnos¢ badan naukowych

w $wietle prawa miedzynarodowego, Toruf 2015, s. 26-33.

6 Zob. np. M. Szczesniak, Filozofia nauki, Poznan 1997; S. Amsterdamski, Miedzy historiq a metodgq, Warszawa
1983; J. Such, Wstep do metodologii ogolnej nauk, Poznan 1969.

7J. Apanowicz, Metodologia nauk, Toruh 2003, s. 13. Nauke zwykto si¢ pojmowaé w sensie funkcjonalnym
jako postgpowanie naukowe prowadzace do okre§lonych efektéw poznawczych, por. J. Kmita, Szkice z teorii
poznania naukowego, Warszawa 1956, s. 134 i n.; zob. tez A. Patubicka, Orientacje epistemologiczne a rozwdj
nauki, Warszawa—Poznan 1977.

8 Por. T. Kotarbinski, Elementy teorii poznania, logiki formalnej i metodologii nauk, Ossolineum 1990, s. 334.
® A. Wrébel (red.), Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej..., s. 519.
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Pojecie  nauki wujeciu  czynnoSciowym = pojawia  si¢  w dokumentach
mi¢dzynarodowych, m.in. w Rekomendacjach UNESCO dotyczacych nauki oraz statusu
badaczy i badaczek naukowych. Zgodnie z tre$cig Rekomendacji nauka to:

,przedsigwzigcie, w ktorym ludzko$¢, dziatajac indywidualnie lub w malych badz

duzych grupach, podejmuje zorganizowany wysilek, poprzez obiektywne badanie

obserwowanych zjawisk, celem odkrycia iopanowania lancucha przyczynowo-
skutkowego, taczy ze soba w uporzadkowanej formie uzyskane w rezultacie
podsystemy wiedzy za pomoca systematycznej refleksji i konceptualizacji, wyrazajac
je czesto za pomocg symboli matematycznych; i wten sposdéb zapewnia sobie
mozliwo$¢ zastosowania zkorzyscig dla siebie pojmowania proceséw i zjawisk
wystepujacych w przyrodzie i w spoteczenstwie”°.
Badania naukowe zostalty z kolei okreslone jako proces studiowania, eksperymentowania,
konceptualizacji oraz weryfikacji teorii, ktory wigze si¢ z generowaniem wiedzy naukowe;j.
Podobna definicja badan zostata zawarta w raporcie Zgromadzenia Parlamentarnego Rady
Europy na temat zasady ostroznosci i odpowiedzialnego zarzadzania ryzykiem'!. Podkreslono
w nim, ze badania naukowe nie mogg by¢ zredukowane do liniowego dziatania zorientowanego
na okreslony i przewidywalny cel. Historia nauki pokazuje bowiem, ze abstrakcyjne zasady sa
odnajdywane podczas prob rozwigzywania konkretnych pytan praktycznych, na ktore
odpowiadajg niekiedy badania majace na celu ogdlny rozwoj wiedzy. Nowe odkrycia bywaja
takze wynikiem przypadku®?.

W 2007 r. Organizacja Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) przyjeta
uaktualniong klasyfikacje dziedzin i dyscyplin naukowych w Podreczniku Frascati'®. Pozycja
ta przedstawia metodologi¢ gromadzenia i wykorzystywania danych statystycznych na temat
dziatalnosci badawczej irozwojowej. Systematyka wyrdznia nastgpujace dziedziny nauki:
nauki przyrodnicze (ang. natural sciences), nauki inzynieryjne i techniczne (ang. engineering

and technology), nauki medycznej i nauki o zdrowiu (ang. medical and health sciences), nauki

10 UNESCO, Recommendation on Science and Scientific Researchers, 2017,
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000260889 .page=116 (dostgp: 19.03.2020 r.), pkt. I.1.a, thumaczenie
wilasne. W catej pracy, o ile nie zaznaczono inaczej, jezeli przypis odnosi si¢ do Zrédta anglojezycznego
ttumaczenie jest wlasne.

' Parliamentary Assembly of the Council of Europe, Committee on Culture, Science and Education, The
precautionary principle and responsible risk management, 2006, http://assembly .coe.int/nw/xml/XRef/X2H-
Xref-ViewHTML.asp?FileID=11398&lang=EN (dostep: 19.03.2020 r.). Przez pojgcie badan rozumie si¢
metodyczne dziatanie, ktérego celem jest poprawa i poszerzenie wiedzy ludzkiej poprzez odkrywanie,
interpretowanie i rozumienie faktow lub teorii.

12 Dla zilustrowania tego zjawiska zwykto si¢ przywotywaé przyktad odkrycia penicyliny.

13 OECD, Revised Field of Science and Technology (FOS) Classification in the Frascati Manual, 26.02.2007,
http://www.oecd.org/science/inno/38235147 pdf (dostep: 19.03.2020 r.).
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rolnicze (ang. agricultural sciences), nauki spoleczne (ang. social sciences), nauki
humanistyczne i sztuka (ang. humanities and arts). Cho¢ pojecie nauki w prezentowanej pracy
w wigkszosci przypadkow odnosi si¢ do nauk empirycznych oraz eksperymentalnych, dyskusja
dotyczaca wolnosci wypowiedzi naukowej dotyczy rowniez nauk humanistycznych.

Dziatalno$¢ badawcza i rozwojowa obejmuje prace tworcza podejmowang w sposob
metodyczny w celu zwigkszenia zasobow wiedzy — w tym wiedzy o rodzaju ludzkim, kulturze
i spofeczenstwie — oraz tworzenia nowych rozwigzan'®. Jedng z cech dziatalno$ci badawczej
i rozwojowej jest to, ze z reguty nie ma pewnosci co do ostatecznego wyniku lub odnos$nie do
ilosci czasu i zasobow potrzebnych do jego osiggnigcia. Jest to kryterium nieprzewidywalnosci.
Oproécz nieprzewidywalnosci dziatalno§¢ musi spetnia¢ takze inne kryteria, aby mozna byto
zakwalifikowac ja jako dziatalno§¢ badawcza i rozwojowa. Sa to: nowatorski charakter, czyli
ukierunkowanie na nowe odkrycia, atakze opieranie si¢ na oryginalnych, nieoczywistych
koncepcjach i hipotezach. Dziatalno$¢ badawcza i rozwojowa musi by¢ ponadto realizowana
w sposob metodyczny i1 prowadzi¢ do wynikow, ktére moga by¢ odtworzone.

W ramach ogoélnej kategorii badan naukowych wyrdézniono badania podstawowe,
stosowane oraz prace rozwojowe. Podziat ten w latach 60. wprowadzit P. Auger w wykonanym
na zlecenie UNESCO opracowaniu Aktualne tendencje w badaniach naukowych®®. Podobnie
zgodnie w Podrgcznikiem Frascati termin ,,dzialalno$¢ badawcza i rozwojowa” obejmuje trzy
rodzaje dzialalnosci: badania podstawowe (ang. basic research), badania stosowane (ang.
applied research) 1 prace rozwojowe (ang. experimental development). Badania podstawowe to
prace eksperymentalne lub teoretyczne podejmowane przede wszystkim w celu zdobycia nowe;j
wiedzy na temat podstaw zjawisk i obserwowanych faktéw, bez uwzgledniania konkretnych
zastosowan. Badania stosowane zostaly zdefiniowane jako ,,oryginalne badania podejmowane
w celu zdobycia nowej wiedzy. Sa one jednak ukierunkowane przede wszystkim na konkretny,
praktyczny cel”. Z kolei prace rozwojowe to ,prace podejmowane w sposob metodyczny,
oparte na wiedzy zdobytej] w wyniku dziatalno$ci badawczej irozwojowej 1 doswiadczen
praktycznych oraz wytwarzajace dodatkowa wiedzg, ukierunkowang na wytworzenie nowych
produktow lub proceséw badz na udoskonalenie istniejgcych produktow lub procesow’!S.
W Podrgczniku Frascati zwrécono uwagg, ze nie nalezy myli¢ prac rozwojowych z pojeciem

rozwoju produktu (ang. product development). Rozwdj produktu oznacza caty proces — ,,0d

14 Podrecznik Frascati, s. 47.

15 P. Auger, Current Trends in Scientific Research: Survey of the main trends in the field of the natural sciences,
the dissemination of scientific knowledge, and the application of such knowledge for peaceful end), The United
Nations and UNESCO, New York—Paris 1961.

16 Podrecznik Frascati, s. 47.
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formulowania pomystow i koncepcji az do komercjalizacji, ktérego celem jest wprowadzenie
nowego produktu (wyrobu lub ustugi) na rynek™!”. Prace rozwojowe sg jednym z mozliwych
etapOw procesu rozwoju produktu, ,,w ktorym wiedze og6lng testuje si¢ pod katem konkretnych
zastosowan niezbednych do pomyslnego zakonczenia tego procesu™!'s.

W opinii autorow wspomnianego powyzej raportu Rady Europy podziat badan na
podstawowe oraz stosowane moze by¢ mylacy, poniewaz opiera si¢ na uproszczeniu procesu
badawczego, uznaniu, ze ma on charakter liniowy oraz utozsamieniu intencji badacza lub
badaczki z faktyczng trescig i wynikiem badan'®. Nalezy jednak podkresli¢, ze w Podrgczniku
Frascati zwrdcono uwage na ten aspekt: zaznaczono, iz zwigzek migdzy badaniami
podstawowymi, stosowanymi ipracami rozwojowymi nalezy postrzega¢ w perspektywie
dynamiczne;j:

| mJozliwe jest, ze badania stosowane i prace rozwojowe moga stuzy¢ dostosowaniu

podstawowej wiedzy wynikajacej z badan podstawowych w sposdb bezposredni na

potrzeby ogoélnych zastosowan. Linearno$¢ takiego procesu zaktdcaja jednak
informacje zwrotne, ktore pojawiaja si¢, gdy wiedza zostaje wykorzystana do
rozwigzania problemu. Ta dynamiczna interakcja miedzy generowaniem wiedzy

a rozwigzywaniem probleméw to cecha wspdlna badan podstawowych i stosowanych

oraz prac rozwojowych”?°,

Na potrzeby prezentowanej pracy zwrot ,,badania naukowe” odnosz¢ do dziatalnosci badawcze;j
1 rozwojowej w uj¢ciu zaprezentowanym w Podrgczniku Frascati.

Kolejnym istotnym terminem jest ,,innowacja”. Innowacje bywaja definiowane jako
,wprowadzenie nowych lub znaczaco ulepszonych produktéw na rynek lub znajdowanie
lepszych sposobow (...) wprowadzania produktow na rynek™?!. Podoba definicja znajduje si¢
w raporcie Rady Europy, w ktorym innowacja rozumiana jest jako ,,wprowadzenie nowego
produktu, procesu lub uslugi, znaczaca poprawa produktéw, proceséw lub ushug lub nowy
sposob obstugi produktu”. Dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa moze by¢ elementem dziatalnosci
innowacyjnej. Niekiedy mozna si¢ spotka¢ zpojeciem cyklu innowacji (ang. cycle of
innovation) okres$lajacym droge, jaka przechodzi produkt od etapu idei, az do wprowadzenia

iobecnosci na rynku. Cykl innowacji mozna podzieli¢ na kilka etapow. Przykladowo,

17 Ibidem, s. 54.

18 Ibidem.

19 Parliamentary Assembly of the Council of Europe, Committee on Culture, Science and Education, The
precautionary principle..., pkt 34.

20 Podrecznik Frascati, s. 56.

2l Ibidem, s. 63.
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w przypadku nowych technologii medycznych M.L. Flear i inni wyszczegolnili sze$¢ etapow?2.
Pierwszy z nich to narodzenie si¢ pomystu — nie ma przy tym znaczenia, czy pojawia si¢ on
w umysle naukowca czy przedsiebiorcy. Kolejne fazy cyklu to: badania podstawowe, badania
przedkliniczne oraz badania kliniczne. Je$li badania przyniosa pozadane rezultaty, kolejnym
etapem cyklu jest wprowadzenie produktu na rynek, a nastgpnie monitorowanie jego uzycia.
Obserwacja rynku moze by¢ zrodlem kolejnych pomystow i by¢ powodem rozpoczgcia nowego
cyklu. Wszystkie etapy cyklu innowacji mozna analizowa¢ przez pryzmat regulacji prawnych.
Nowatorskie technologie medyczne to jeden z przykladéw innowacji, w przypadku ktorych
etap prowadzenia badan naukowych odgrywa kluczowa role. W zwigzku z rozwojem tzw.
gospodarki opartej na wiedzy (ang. knowledge based economy lub knowledge economy) coraz
wiecej produktéw, procesOw iuslug opracowywanych jest w oparciu o wyniki badan
naukowych. Wedlug OECD gospodarke oparta na wiedzy charakteryzuje bezposrednie
bazowanie na produkcji, dystrybucji oraz stosowaniu wiedzy i informacji**.

Kolejng kluczowa kategoria sa pojecia techniki albo technologii. W polskim
pisSmiennictwie zwracano uwage na istnienie wokét tych terminéw pewnego ,,zametu

2924

definicyjnego™**. Wedtug Stownika jezyka polskiego technika to przede wszystkim ,,wiedza na
temat praktycznego wykorzystania osiaggni¢¢ nauki w przemysle, transporcie, medycynie itp.;
tez: praktyczne wykorzystanie tej wiedzy”. Z kolei zgodnie z Wielkim stownikiem angielsko-
polskim angielskie okreslenie ,,fechnology” nalezy ttumaczy¢ jako (1) technike, czyli nauke
stosowang (ang. applied science), jak rowniez jako (2) technologi¢ rozumiang jako ,,metoda”.
W prezentowanej pracy okreslenie ,,technologia/e” odnosi si¢ przede wszystkim do artefaktow
(nowoczesnych wynalazkéw: produktow, procesow, ustug). Z kolei pojecie techniki rozumiane
jest jako wiedza i umiejetnosci dotyczace bezposrednio produkeji lub ulepszania towarow badz
ushug?.

Do lat 50. ubiegtego wieku teoretycy nauki podkreslali zasadnicze rdznice pomigdzy

nauka itechnikg. Uznawano, Zze ogdélnym celem nauki jest poznawanie prawdy, natomiast

technika dazy do konstruowania rzeczy (narzedzi, materialow, technologii) wspomagajacych

22 G. Bache, M.L. Flear, T K. Hervey, The Defining Features of the European Union’s Approach to Regulating
New Health Technologies (w:) M.L. Flear, A.-M. Farrell, T K. Hervey, T. Murphy (red.), European Law and
New Health Technologies, Oxford 2013, s. 11.

2 Por. https://stats.oecd.org/glossary/detail .asp?ID=6864 (dostep: 20.03.2020 r.).

24 Ewa Binczyk, Technonauka w spoteczenistwie ryzyka..., s. 38. Zob. takze technika a technologia
https://sjp.pwn.pl/poradnia/haslo/technika-i-technologia;6953 .html (dostep: 20.03.2020 r.).

2 Tozsamg definicje techniki zawarto w UNESCO, Recommendation on Science..., pkt. 1.1.b.
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ludzka dziatalno$¢ w roznych obszarach®. Istot¢ nauki miato stanowié¢ bezinteresowne
1 nieuwarunkowane interesami praktycznymi dazenie do poznania natury rzeczywistosci.

Z czasem w piSmiennictwie coraz czgsciej podkre§lano jednak, ze roznica migdzy
naukg a technikg jest kwestig negocjacji spotecznych?’. Na przestrzeni ostatnich kilkudziesieciu
lat rosngca popularno$§¢ zdobywa pojecie technonauki®®, ktore podkresla wzajemne
oddziatywanie oraz zwigzki techniki i nauki. Pomaga ono dostrzec, Ze technika opiera si¢ na
zdobyczach nauki, z kolei rozwoj wielu dziedzin naukowych zalezy od osiggnie¢ techniki.
Zarowno w przypadku nauki, jak i techniki chodzi o:

,podniesienie poziomu przewidywalnosci i uzyskanie stabilnej kontroli nad wybranymi

obszarami otoczenia. Probujac rozwigzywa¢ wybrane problemy teoretyczne

1 praktyczne, naukowcy walczg o to, aby udato si¢ powtdrzy¢ eksperyment (co stanowi

jedno z najwazniejszych kryteriow sukcesu badawczego), natomiast inzynierowie

probuja budowaé dziatajace, skuteczne artefakty”?.

W pracy uzywam okre§len ,twarde” oraz ,migkkie” prawo, ,regulacje” oraz
,samoregulacje”. Przez pojecie twardego prawa rozumiem akty prawne o charakterze
wigzgcym?’. Prawo ,,miekkie” to z kolei normatywne, niewigzgce instrumenty pochodzace od
organdbw prawodawczych, takie jak rezolucje, zalecenia, wytyczne, komunikaty,
zawiadomienia®!. Brak mocy wiazace]j jest gtéwng cecha odrozniajacg prawo migkkie od
twardego. Regulacja oznacza ,celowe wykorzystanie uprawnien w celu wplynigcia na
zachowanie zgodnie z ustalonymi standardami’*2. Prawo jest jedng z instytucji, ktore celowo

probuja ksztattowaé zachowanie. Istniejg jednak inne $rodki regulowania zachowan, takie jak

26 J. Pieter, Ogdlna metodologia pracy naukowej, Ossolineum 1967, s. 20-21.

27 Za: Ewa Bificzyk, Technonauka w spoteczenstwie ryzyka..., s. 114.

28 Historia pojecia technonauki sigga lat 50. Okreslenia ,,techno-nauka” (z mySlnikiem) w jezyku francuskim po
raz pierwszy uzyl G. Bachelard (G. Bachelard, La materialisme rationel, Paris 1953). W jezyku angielskim
pojecie techno-nauki (réwniez z myS$lnikiem) po raz pierwszy pojawito si¢ w latach 60. (Oxford Dictionary,
https://en.oxforddictionaries.com/definition/technoscience. dostep: 20.03.2020 r.). W latach 80. okre§lenie
»technonauka”, tym razem juz bez mys§lnika, zostato spopularyzowane m.in. przez francuskiego filozofa nauki,
antropologa i socjologa Bruno Latoura.

» E. Bificzyk, Technonauka w spoteczenstwie ryzyka..., s. 115.

3 Por. np. R. Brownsword, E. Scotford, K. Yeung, Law, Regulation and Technology: The Field, Frame, and
Focal Questions [w:] R. Brownsword, E. Scotford, K. Yeung (red.), The Oxford Handbook of Law, Regulation,
and Technology, Oxford 2016.

3 M.E. Gongalves, M 1. Gameiro, Hard Law. Soft Law and Self-regulation: Seeking Better Governance for
Science and Technolog in the EU, Working Paper 2011/18,

https://www researchgate .net/profile/Maria_Eduarda_Goncalves/publication/272351073_Hard_Law_Soft_Law_
and_Self-

regulation_Seeking_Better_Governance_for_Science_and_Technology_in_the EU/links/54e227fd0cf29666379
579dd/Hard-Law-Soft-Law-and-Self-regulation-Seeking-Better-Governance-for-Science-and-Technology-in-
the-EU .pdf (dostep: 19.03.2020 r.).

32 Brownsword, Scotford, i Yeung, Law, Regulation and Technology: The Field, Frame, and Focal Questions,
za: L. Lessig, Code and Other Laws of Cyberspace, Basic Books 1999.
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normy etyczne i spoteczne, rynek oraz sama technologia. Z kolei samoregulacja odnosi si¢ do
instrumentoéw o charakterze normatywnym, takich jak kodeksy postepowania, kodeksy etyczne
— przyjmowanych przez instytucje prywatne lub pozarzadowe*.

Postuguje si¢ roéwniez kategorig ,,praw podstawowych”, typowa dla prawa Unii
Europejskiej (UE). Unijne ramy ochrony praw cztowieka zostaty zarysowane w art. 6 Traktatu
o Unii Europejskiej** (TUE). Zgodnie zbrzmieniem tego przepisu ochrona praw
podstawowych w UE wspiera si¢ na trzech filarach, tj.: Karcie praw podstawowych Unii
Europejskiej (KPP), przystapieniu UE do FEuropejskiej Konwencji Praw Czlowieka
i Podstawowych Wolnosci (EKPC) oraz prawach podstawowych jako zasadach ogdlnych
prawa Unii. Jak czytamy w Preambule do KPP, prawa podstawowe wynikaja zwlaszcza
z tradycji  konstytucyjnych izobowigzan mig¢dzynarodowych wspolnych Panstwom
Cztonkowskim, europejskiej Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci,
Kart Spotecznych przyjetych przez Uni¢ iRad¢ Europy oraz z orzecznictwa Trybunatu
Sprawiedliwosci Unii Europejskiej i Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka”. Pod
wzgledem tresci prawa podstawowe maja charakter zblizony do kategorii praw cztowieka.
Prawa podstawowe potwierdzaja prawa czlowieka wramach porzadku prawnego Unii
Europejskie;j.

Prawa czlowieka to powszechne prawa moralne o charakterze podstawowym,
przynalezne kazdej jednostce w jej kontaktach z panstwem. Ich idea zyskata powszechng
akceptacj¢ po II wojnie $wiatowej, ktorej ukoronowaniem bylo ogloszenie Powszechnej
Deklaracji Praw Cztowieka w 1948 r. Pojgcie praw cztowieka opiera si¢ na trzech tezach: po
pierwsze, ze kazda wladza jest ograniczona; po drugie, ze kazda jednostka posiada sferg
autonomii, do ktorej nie ma dostgpu zadna witadza; po trzecie, ze kazda jednostka moze si¢
domaga¢ od pafistwa ochrony jej praw?>. Prawa czlowieka majg charakter powszechny,
przyrodzony i niezbywalny. W celu zagwarantowania lepszej ochrony praw cztowieka dazy si¢
do ich instytucjonalizacji w prawie pozytywnym.

Tradycyjnie prawa czlowieka regulowaly stosunki mi¢dzy jednostkg a panstwem (tzw.
relacje wertykalne) imialy charakter indywidualny, anie zbiorowy (kolektywny). Na
przestrzeni lat w piSmiennictwie podnoszono jednak argumenty na poparcie koncepcji

kolektywnych praw cztowieka*®. W opinii W.F. Felice w $§wiecie coraz bardziej podzielonym

3 M.E. Gongalves, M 1. Gameiro, Hard Law. Soft Law ...

3 Traktat o Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana 2016) (Dz.Urz. UE C 202, s. 13).

35 W. Osiatyfski, Prawa cztowieka i ich granice, Krakéw 2011.

36 M. Freeman, Are there Collective Human Rights?, ,,Political Studies” 1995/43, nr 1, s. 25-40.
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ze wzgledu na wzrost nacjonalizmu, ksenofobii oraz wzmocnienie lokalnych tozsamosci,
a jednoczesnie zglobalizowanym istnieje potrzeba normatywnych ram wartosci faczacych
obawy indywidualne i grupowe przy pomocy koncepcji zbiorowych praw cztowieka. W.F.
Felice twierdzi, ze indywidualne prawa cztowieka, ktore okazaty si¢ mie¢ ogromng warto$¢ w
XX wieku, muszg zosta¢ rozszerzone na wspolnoty?’. Ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
praw cztowieka do relacji wertykalnych rekompensuje szeroka definicja ,,wtadzy publiczne;”,
sformutowanie koncepcji pozytywnych obowiazkéw panstwa, a takze podkreslenie, Ze nie
ograniczaja si¢ one jedynie do poszanowania praw czlowieka, lecz obejmujg takze kwestie
ochrony oraz realizacji praw. Kwestie te zostang szerzej omowione w dalszej czesci pracy.
Podnoszono takze postulaty tzw. bezposredniego horyzontalnego obowigzywania praw

cztowieka3®.

2. Nauka a prawo
2.1. Ewolucja charakteru i postrzegania dzialalnosci naukowej

Nauka oraz prawo to, wydawaloby si¢, obszary fundamentalnie odmienne. Prawo,
w przeciwienstwie do nauki, nie wskazuje faktéw lub prawidlowosci przyrody, lecz
powinnosci**. Nauka zkolei powinna by¢ moralnie neutralna. Zgodnie z tradycyjnym
pogladem na nauke¢* prawdy natury sg dostgpne dla wykwalifikowanych naukowcow, ktorzy
odkrywaja i1dodaja nowe elementy do ,,gmachu wiedzy” poprzez wielokrotne, staranne
eksperymenty. Nauka jest ,,dobra” lub ,,zla” w zalezno$ci od rzetelnosci, z jaka reprezentuje to,
co faktycznie dzieje si¢ w naturze. Uwaza si¢, ze jedynie naukowcy sa w stanie wyznaczy¢
i kontrolowa¢ granice miedzy dobrg a ztg nauka, uzywajac w tym celu metody naukowej, ktéra
przy prawidlowym wdrozeniu jest uwazana za praktycznie nieomylny instrument do
wykrywania i korygowania btedow*'.

Specyfika dziatalno$ci naukowej miataby przemawia¢ za tym, ze jest to obszar

niewymagajacy interwencji prawa, aregulacja moze by¢ ograniczona do samoregulacji.

37 W.F. Felice, The Case for Collective Human Rights: The Reality of Group Suffering, ,,Ethics & International
Affairs” 1996/10, s. 47-61.

38 Por. np. B. Skwara, W obronie bezposredniego horyzontalnego obowiqzywania praw cztowieka, ,,Przeglad
Sejmowy” 2017/138, nr 1, s. 79-101.

3'S. Jasanoff, Science at the bar: law, science and technology in America, Harvard 1995,s. 7.

40 Zgodnie z tradycyjnymi pogladami nauke majg charakteryzowaé cztery zasady: komunizmu, uniwersalizmu,
bezinteresownosci oraz zorganizowanego sceptycyzmu — R.K. Merton, The Sociology of Science: Theoretical
and Empirical Investigations, Chicago 1973.

41'S. Jasanoff, Procedural Choices in Regulatory Science, ,,RISK: Health, Safety & Environment” 1993/4, nr 2,
s. 146.
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Tradycyjnie to zasady etyki, a nie przepisy prawa, regulowaty obszar badan naukowych*’. Na
przestrzeni ostatnich kilkudziesigciu lat coraz wyrazniej dostrzegano stabosci oraz
niebezpieczenstwa zwigzane z bezkrytycznym przyj¢ciem pozytywistycznej wizji nauki. Rosta
$wiadomos¢, ze nauka, cho¢ bez watpienia zakorzeniona w faktach i chroniona przez rygor
metody naukowej, nie jest nieomylna oraz catkowicie pozbawiona patologii, a dzialalno$ci
naukowej towarzyszy duza doza nieredukowalnej niepewnosci®. Na tym tle w literaturze coraz
wyrazniej zwracano uwage na oddziatywanie prawa na nauke. Podkreslano, ze ,,prawo nie tylko
interpretuje spoleczne skutki nauki i techniki, ale takze tworzy $rodowisko, w ktorym nauka
1 technika zaczynaja mie¢ znaczenie, uzytecznosc i sit¢”™*.

Oddzialywanie prawa na obszar nauki mozna powigzac z kilkoma wspotwystepujacymi
zjawiskami. Pierwsze znich to ewolucja samej nauki w ujeciu czynnosciowym. Wraz
z narodzinami tzw. nauk o Zyciu znaczaco zmieniata si¢ relacja teorii i praktyki. Oprécz
obserwacji rzeczywisto$ci nauka w coraz wigkszym stopniu i w rosngcej liczbie dziedzin
obejmowata rowniez fizyczng ingerencj¢ w elementy otoczenia. W opinii niektorych autoréw
stata si¢ wrecz metoda ,,podporzadkowania” natury czlowiekowi*. H. Jonas w eseju na temat
interesu publicznego oraz wolno$ci badan naukowych zwracal uwage, ze w zasadzie kazda
aktywno$¢ cztowieka, ktorej towarzyszy dziatanie, podlega regutom prawnym lub moralnym.
Obserwujac zacieranie si¢ granicy mi¢dzy teorig i praktyka, autor ten podkreslal, ze w takim
stopniu, w jakim aktywnos$¢ naukowa obejmuje dziatanie, podlega tym samym regulom prawa,
cenzurze spotecznej, akceptacji moralnej i dezaprobacie, na jakie narazone jest kazde ludzkie
dziatanie w spoleczenstwie obywatelskim. Jego zdaniem ,,granice mi¢dzy teorig a praktyka nie
tylko ulegly zatarciu, ale sg one teraz zespolone w samym sercu nauki, tak ze starozytne alibi
czystej teorii i wraz znia odporno$¢ moralna nie moga by¢ dalej utrzymywane™®. Wraz
z ewolucja procesu naukowego coraz wyrazniej zdawano sobie sprawe z zagrozen dla praw

jednostki i srodowiska naturalnego wynikajacych z rozwoju nauk o zyciu oraz biotechnologii.

42 K. Pormeister, Genetic research and consent: On the crossroads of human and data research, ,,Bioethics”
2019/33, nr 3, s. 350.

43 European Environment Agency, Late lessons from early warnings: the precautionary principle 1896-2000,
Luxembourg 2001,

https://www .eea.europa.eu/publications/environmental_issue_report_2001_22/Issue_Report_No_22.pdf/view
(dostep: 20.03.2020 r.).

44 The law today not only interprets the social impacts of science and technology but also constructs the very
environment in which science and technology come to have meaning, utility, and force” — S. Jasanoff, Science at
the bar-...,s. 16.

4 0.C. Snead, Bioethics and Self-Governance: The Lessons of the Universal Declaration on Bioethics and
Human Rights, ,,Journal of Medicine and Philosophy” 2009/34, nr 3, s. 204.

4 H. Jonas, ,,Freedom of Scientific Inquiry...,s. 16-17.
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Ze zmiang charakteru dziatalno$ci naukowej zwigzany jest proces zacierania si¢ granicy
1 wzmocnienia zwigzkéw mi¢dzy nauka a technikg. Od czaséw rewolucji przemystowej coraz
wigksze znaczenie przypisywano uzytecznosci dziatalnos$ci naukowej. W efekcie, na co takze
zwraca uwage¢ H. Jonas, miato miejsce ,,nieodparte przenikanie teorii, jakkolwiek czystej, do
wulgarnego obszaru praktyki w postaci techniki naukowej”*’.

Kolejne powigzane zjawisko mozna okresli¢ mianem prywatyzacji oraz komercjalizacji
nauki. W przeszto§ci prowadzenie badan naukowych bylo przede wszystkim zadaniem
sektorow szkolnictwa wyzszego oraz rzadowego. Na przestrzeni lat rosta jednak skala
zaangazowania podmiotow sektora przedsigbiorstw w dziatalno§¢ badawczo-rozwojowa.
Obecnie to ten wilasnie sektor przeznacza najwieksze naklady na badania i rozw6j*. Udziat
przedsiebiorstw w finansowaniu badan i komercjalizacja procesu badawczego zrodzity ryzyko,
iz wolnos$¢, z ktorej korzystali naukowcy ze wzgledu na zatozenie, ze ich dziatalno$¢ ma
warto$¢ autoteliczng, bedzie wykorzystywana w celach, ktore pierwotnie nauce byly obce,
przede wszystkim do pomnazania kapitatu. Jak wskazuje J. Rezmer:

»W czasach, w ktorych panstwo pozostawalo gtéwnym sponsorem nauki, mozna ja byto

postrzega¢ jako dobro publiczne, aosoby zajmujace si¢ dziatalnoscia badawcza

motywowala przede wszystkim ciekawo$¢ naukowa, che¢¢ zdobycia zawodowego

uznania i rozwdj kariery, a takze mozliwo$¢ przyczynienia si¢ do wzrostu spotecznego

dobrobytu”.
Wedlug autorki komercjalizacja nauki prowadzi do zacierania si¢ granicy mi¢dzy badaniami
podstawowymi a stosowanymi, a,[w]zgledy ekonomiczne nie tylko decyduja o wyborze
probleméw badawczych, ale takze wptywaja na sam przebieg procesu badawczego (...) oraz
na to, czy ijak udostepniane sg wyniki badan™*®. Cho¢ wizja nauki sprzed procesu
komercjalizacji brzmi nieco utopijnie, zacieranie si¢ granicy mi¢dzy badaniami podstawowymi
a stosowanymi zwigzane jest za$ nie tylko zdziatalno$cia podmiotéw prywatnych

nastawionych na zysk, ich wptyw na obszar nauki bez watpienia jest niebagatelny.

47 Ibidem.

48 Zob. np. Eurostat, Europe 2020 indicators, R & D expenditure by source of funds [w:] R & D expenditure,
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-
explained/index.php/R_%26_D_expenditure#Gross_domestic_expenditure_on_R_.26_D (dostep: 31.08.2019 r.).
4 J. Rezmer, Wolnos¢ badan naukowych..., s. 58.
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2.2. Relacja prawa i nauki

Migdzy innymi w zwigzku z procesami opisanymi powyzej prawo wywiera obecnie
wplyw na niemal kazdy etap pracy naukowej, od formulowania priorytetow badan
finansowanych ze $rodkéw publicznych, poprzez realizacje protokoldw i procedur
badawczych, az po rozpowszechnianie i okres$lanie dostepnosci wynikow. Przepisy prawa maja
zagwarantowaé, ze badania naukowe beda bezpieczne oraz beda stuzyly interesowi
publicznemu. S3 narz¢dziem zapobiegania 1ochrony spoteczenstw oraz $rodowiska
naturalnego przed negatywnymi skutkami dziatalno$ci naukowej. W zwiazku z tym, ze badania
moga stanowi¢ etap cyklu innowacji, regulacje dotyczace produktéw, np. wymogow
zwigzanych z wprowadzaniem ich na rynek, wptywaja takze posrednio na proces badan
naukowych. Przyktadowo wymogi zwigzane z bezpieczenstwem produktéw medycznych maja
wplyw na to, jakie pytania badawcze powinny by¢ zadane podczas badan klinicznych.

M. Tallacchini, w oparciu o prace S. Funtowicza i R. Stranda*®, opisuje modele relacji
mi¢dzy naukg a politykami. Positkujac si¢ typologia opracowang przez autorke, mozna
wyr6zni¢ trzy rodzaje relacji migdzy nauka a prawem. Pierwszy model, tradycyjny, zaklada
mozliwo$¢ wyraznego rozdzielenia nauki jako obszaru obiektywnego i neutralnego moralnie
od obszaru prawa, z ktorym zwigzana jest konieczno$¢ podjgcia wyboréw na podstawie
okreslonych wartosci etycznych. Pomimo szerokiego rozpowszechnienia i czgstego stosowania
powyzszego modelu®', jego ograniczenia zaczely by¢ dostrzegane juz we wezesnych latach 70.
W tym okresie w debacie na temat prawnej regulacji dziatalno$ci naukowej coraz wyrazniej
zaczela by¢ obecna kategoria ,,naukowej niepewno$ci”. Potrzeba konfrontacji z naukowa
niepewnoscig i przede wszystkim konieczno$¢ okreslenia, jaki poziom ryzyka powinien by¢
prawnie dopuszczalny, stanowig podwaliny drugiego modelu relacji mi¢dzy nauka a prawem —
opartego na zasadzie ostroznosci (tzw. precautionary model). W nim rolg prawa, oprocz
nadania formalnych ram dziatalno$ci naukowej, jest takze okre$lenie strategii dzialania
w konteks$cie towarzyszacej nauce braku pewnosci. Zkolei trzeci model jest silnie
partycypacyjny; szczegolnie istotng role¢ odgrywa w nim udziat spoteczenstwa obywatelskiego
1 spotecznosci naukowych w stanowieniu prawa. Ten model zostal sformutowany na fali
rosngcej nieufnosci wobec rozwoju technonauki w zwigzku z licznymi kryzysami w obszarze
zdrowia publicznego. Tym, co taczy drugi itrzeci model, jest podstawowa obserwacja, ze

dyskurs naukowy nie jest odporny na wplywy dyskursu normatywnego, czego przejawem —

50 M. Tallacchini, Medical Technologies and EU Law: The Evolution of Regulatory Approaches and Governance
[w:] M. Cremora (red.), New Technologies and EU Law, Oxford 2017, s. 9-37.
3! Por. S.H. Vauchez, EU Law and Bioethics [w:] M. Cremora (red.), New Technologies..., s. 67.
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w opinii M. Tallacchini — jest obecnos$¢ jezyka iwatkéw bioetycznych w dokumentach
prawnych oraz zwigzanych z polityka naukowa.

W  obliczu dynamicznego rozwoju nauki organy panstwowe lub instytucje
mig¢dzynarodowe przyjmuja rdzne strategie interwencji legislacyjnej. Po pierwsze, moga podjac
dziatania w ramach tzw. modelu retrospektywnego. W tym wypadku interwencja jest odtozona
w czasie. Poczatkowo to naukowcy w swoim gronie rozwazaja idecyduja, czy ina jakich
warunkach prowadzi¢ okres$lone badania naukowe. Efektem dyskusji wewnatrz srodowiska
naukowego s3 wytyczne dotyczace kwestii problematycznych lub kontrowersyjnych. Jesli
wytyczne opracowane przez Srodowisko profesjonalistow okazuja si¢ nieadekwatne,
niewystarczajace lub tez nie sg przestrzegane — podejmowane s3 kroki majace na celu
poprawienie zaistniatej sytuacji. Jesli jednak samoregulacja nie cieszy si¢ zaufaniem
spoleczenstw, pojawia si¢ potrzeba przyjecia odpowiednich przepisdw prawnych na poziomie
krajowym. Dalszym krokiem sg dzialania na poziomie migdzynarodowym, ktérych celem jest
harmonizacja przepisoOw krajowych.

Linearny tok postgpowania, oparty na dowodach ido$wiadczeniu, jawi si¢ jako
racjonalny. Ma charakter retrospektywny, poniewaz przyjgcie przepisOw prawa nastepuje po
probie samoregulacji podjetej przez srodowisko badaczy i badaczek, a dziatania na poziomie
mi¢dzynarodowym sg krokiem domykajacym proces regulacji. Rodzi to jednak trudnosci, ktore
sa podstawowymi wadami tego modelu. Proba uwspdlniania przepisow na poziomie
migdzynarodowym napotyka przeszkode w postaci utrwalonych przepisow krajowych
uniemozliwiajacych osiggnigcie konsensusu lub sprawiajacych, ze regulacje miedzynarodowe
maja charakter ogo6lny lub powierzchowny, tak aby obja¢ swoim zakresem rdznorodno$é¢
przyjetych na poziomie krajowym. Ponadto odloZenie interwencji prawodawczej w czasie
moze oznaczaé niezapobiezenie naruszeniom. Alternatywa dla podejscia retrospektywnego jest
rozpoczecie regulacji okreslonego obszaru nauki od podjecia dzialan na poziomie
mi¢dzynarodowym, przy jednoczesnym pozostawieniu panstwom marginesu swobody,
umozliwiajacego zinterpretowanie przepiséw lub wytycznych w §wietle norm krajowych.
Metoda prospektywna pozwala ksztattowac przyszta dzialalno$¢ i zapobiec jej szkodliwym
skutkom, co mozna uznac¢ za jej niezaprzeczalng zalet¢. Wymaga jednak doglebnego poznania
1 zrozumienia dziedziny, ktorej regulacja ma dotyczy¢. W innym wypadku moze prowadzi¢ do
przedwczesnego zaaprobowania lub nieuzasadnionego odrzucenia izakazania rozwoju
okreslonego obszaru nauki.

Organizacjom mi¢dzynarodowym w réznym stopniu udalo si¢ unikng¢ putapek

zwigzanych z wyborem momentu podjg¢cia interwencji prawodawczej. Adekwatno$¢ ich

23



krokéw byta niekiedy podawana w watpliwo$¢. Przyktadowo dzialania legislacyjne podjete
przez spoteczno$¢ migdzynarodowa w odpowiedzi na falszywe, jak si¢ pdzniej okazato,
doniesienia o pierwszym przypadku sklonowania cztowieka zostaly okreslone mianem
,hajgorszego mozliwego scenariusza”, jesli chodzi o reakcje spotecznosci miedzynarodowej na

rozwoj technonauki®.

3. Naukowa niepewnos$¢

Niepewno$¢ oraz ryzyko wystgpienia zdarzen niepozadanych sa immanentnymi
cechami dziatalnosci badawczej i rozwojowe;j. Jak wskazuje si¢ w literaturze, ,,z natury dziatan
nowatorskich wynika, ze ich posta¢ jest niemozliwa do przewidzenia, obejmuja one bowiem

zachowania, ktore nie mieszczg si¢ w zakresie aktualnej wiedzy>

. Prawo stara si¢ redukowacé
potencjalne zagrozenia poprzez tzw. regulacje ryzyka. Pojecia tego uzywa si¢ do opisania
przepiséw, ktorych celem jest ochrona zdrowia, bezpieczenstwa i $rodowiska poprzez
»zredukowanie ryzyka szkody dla jednostki i spoleczenstwa zwigzanego z wszelkimi
zagrozeniami, zardbwno przemystowymi jak i naturalnymi, dobrowolnymi i mimowolnymi’>*.

Pojecie ryzyka nie jest monolitem. W literaturze wyroznia si¢ ryzyko pewne (ang.
certain risks), tj. takie, gdzie zwigzek przyczynowo-skutkowy migdzy dziataniem a szkoda jest
ustalony, oraz tzw. ryzyko niepewne (ang. uncertain risks), czyli sytuacje, w ktorej skutkéw
nie da si¢ przewidzie¢, bazujac na dostgpnej wiedzy. To rozrdznienie jest kluczowe dla
zrozumienia i dostrzezenia roéznicy mig¢dzy pojeciami ,,0strozno$ci” oraz ,,zapobiegania’>.
Zapobieganie to metoda radzenia sobie zryzykiem pewnym, zkolei ostrozno$¢, ktora
przyjmuje posta¢ podejScia ostroznosciowego lub zasady ostroznosci, jest wymagana
w sytuacji naukowej niepewnosci. Istotnym skutkiem zastosowania zasady ostroznosci jest
obnizenie progu dla mozliwosci przyjecia regulacji — prawodawca musi uzasadni¢ nie tyle
podjecie dziatan, ile ich zaniechanie.

Prowadzenie badan naukowych z udziatem ludzi wigze si¢ z bezposrednim ryzykiem

dla zycia, zdrowia i bezpieczenstwa zaangazowanych w nie 0os6b. Ryzyko moze mie¢ charakter

52 B.-M. Knoppers, Human dignity: in danger of banality? (The case of cloning), wyktad, ,,Journal of
International Law’s” 2002-2003 symposium, International Arbitrage of Controversial Medical Technologies,
Case Western Reserve School of Law, 2.11.2003 r.

33 K. Sakowski [w:] E. Zielifiska (red.), Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty. Komentarz, LEX 2014,
komentarz do art. 29.

54 A. Alemanno, The Birth of the European Journal of Risk Regulation, ,,European Journal of Risk Regulation”
2010/1,s. 3.

55 J. Tosun, Risk Regulation in Europe: Assessing the Application of the Precautionary Principle, Nowy Jork
2013, s. 40.
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pewny lub niepewny. Z uwagi na to, ze wiedza dotyczaca dalekosieznych skutkéw stosowania
rezultatdéw badan naukowych jest ograniczona, niektdre negatywne skutki moga ujawnic¢ si¢
takze dopiero po zakonczeniu badan naukowych, na kolejnych etapach cyklu innowacyjnego
1juz po wprowadzeniu produktéw do obrotu. Na tym tle powstaje pytanie o zadania, ktorych
wykonania musza si¢ podja¢ organy panstwa w sytuacji naukowej niepewnosci, zakres
obowiagzkow cigzacych na podmiotach prowadzacych dziatalno§¢ badawcza i rozwojowa oraz

mozliwo$¢ zastosowania ostrozno$ciowego podejscia lub zasady ostroznosci w tym wypadku.

4. Prawa czlowieka a bioetyka

Zagadnienia bedace przedmiotem niniejszej pracy sa $cisle zwigzane z dziedzing etyki
badan naukowych. Podobnie jak powojenny ruch na rzecz praw czlowieka, tak i dynamiczny
rozwoj etyki badan naukowych w biomedycynie narodzit si¢ jako odpowiedZ na dramatyczne
wydarzenia Il wojny $wiatowej. Trafnie ujmuje to powigzanie G.J. Annas, ktory zwraca uwagg,
ze ,,[d]ruga wojna §wiatowa byta tyglem, w ktorym powstaty zarowno prawa czlowieka, jak
i bioetyka i od tego czasu sg one potgczone wigzami krwi>®, Termin ,,bioetyka” zostat uzyty
po raz pierwszy przez niemieckiego teologa protestanckiego F. Jahra w 1927 r. Autor
postulowat stosowanie ,,imperatywu bioetycznego” jako rozszerzonej wersji kantowskiego
imperatywu kategorycznego. Imperatyw F. Jahra miat nakazywac traktowanie kazdej istoty
zyjacej, o ile to mozliwe, jako celu samego w sobie®’.

Termin ,,bioetyka” zyskat jednak popularno$¢ dopiero w latach 70. Po raz pierwszy uzyt
go wtedy profesor onkologii z Uniwersytetu w Wisconsin — V.R. Potter, ktoéry opowiedzial si¢
za kompleksowym i globalnym spojrzeniem na bioetyke. Autor ten, ,,czerpiac z biologii, teorii
ewolucji i cybernetyki opracowal projekt etyki zobowigzania wobec biosfery jako cato$ci”.
Niemal w tym samym czasie terminu ,bioetyka” uzyl A.E. Hellegers, potoznik i fizjolog
prenatalny z Uniwersytetu w Georgetown, tworca The Joseph and Rose Kennedy Institute for
the Study of Human Reproduction and Bioethics. A. Hellegers i osoby z nim wspolpracujace
obrali inny kierunek niz droga poczucia obowigzku wobec catego srodowiska proponowana

przez V.R. Pottera. Bioetyka w ich ujgciu byta rozumiana jako uaktualniona refleksja nad etyka

5 G.J. Annas, American Bioethics: Crossing Human Rights and Health Law Boundaries, Oxford 2005, s. 160:

“The Second world war was the crucible in which both human rights and bioethics were forged, and they have

been related by blood ever since”.

577Za: J. Rozyhska, P. Lukow, Natura bioetyki [w:] J. R6zyhska, W. Chanska (red.), Bioetyka, Warszawa 2013,
s.28.

58 J. Zylifska, Bioetyka w epoce nowych mediéw, Warszawa 2013, s. 67.
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medycyny koncentrujgca si¢ na konkretnych dylematach medycznych®. To ujecie
wypracowane w Georgetown stato si¢ dominujagce w wiekszoSci teorii i1 praktyki bioetycznej,
nad czym mozna ubolewaé patrzac na skal¢ degradacji Srodowiska naturalnego spowodowang
przez dziatalno$¢ ludzka. Obecnie termin ,,bioetyka” odnosi si¢ do dziedziny wiedzy i praktyki
spotecznej zajmujacej si¢ ,.etycznymi aspektami nauk medycznych i biologicznych
w konteks$cie ich spoteczno-kulturowych, ekonomicznych i prawnych uwarunkowan”. Mozna
wyrdzni¢ w niej dwie poddziedziny: etyke medyczng oraz etyke badan naukowych, ktéra ,,bada
zasady prowadzenia badan naukowych w biomedycynie, w szczegdlnosci badan na czlowieku
i zwierzetach, oraz problemy moralne zwigzane z postepem nauk biomedycznych”¢°,

Zasady etyczne dotyczace prowadzenia badan naukowych zostaty ujete w kodeksach
oraz deontologiach, ktore maja charakter samoregulacji’’. W ostatnich latach wzrosto
zainteresowanie rozwojem prawnego podej$cia do etyki badan biomedycznych w oparciu
o standardy ochrony praw cztowieka. Oprocz wzgledow historycznych, zwigzek miedzy
bioetyka a prawami czlowieka uzasadnia fakt, ze dzialalno$¢ medyczna jest bezposrednio
zwigzana z podstawowymi prawami cztowieka. Nie powinno zatem dziwié, ze istniejagce ramy
praw cztowieka sa wykorzystywane w celu zapewnienia ochrony podstawowych warto$ci
bioetycznych. R. Andorno zwraca uwagg, ze w tak wrazliwym obszarze, jakim jest bioetyka,
gdzie w gre wchodza rézne tradycje spoteczno-kulturowe, filozoficzne i religijne, nalezy
docenia¢ znaczenia zasad powszechnie obowigzujacych. W opinii tego autora prawa
czlowieka, ze wzgledu na swodj uniwersalny charakter, moga funkcjonowaé jako globalna
normatywna podstawa w biomedycynie i zbior standardéw mozliwych do wyegzekwowania®?,
Niewatpliwie nie bez znaczenia jest rowniez wigzacy charakter standardow ochrony praw
czlowieka.

Cho¢ na przestrzeni ostatnich kilkudziesigciu lat relacja migdzy obszarami bioetyki
a praw cztowieka jest coraz bardziej intensywna, w literaturze podnoszono takze argumenty
przeciw uzyciu praw cztowieka jako podstawowej ramy referencyjnej dla tworzenia globalnych
norm w obszarze bioetyki®. Sa one zwigzane m.in. zzarzutem pod adresem

mi¢dzynarodowego systemu ochrony praw cztowieka, ktory w opinii niektorych autoréw jest

59 J. Rézynska, P. bukéw, Natura..., s. 29; J. Zylifiska, Bioetyka..., s. 67.

60 J. Rézynska, P. Lukéw, Natura..., s. 30.

61 Szerzej J. Rezmer, Wolnos$¢ badan naukowych..., s. 59-71. Wybrane zbiory zasad s3 oméwione w dalszej
czgsci pracy.

2 R. Andorno, Human Dignity and Human Rights as a Common Ground for a Global Bioethics, ,,Journal of
Medicine and Philosophy” 2009/34, nr 3, s. 235-236.

3 Podsumowanie argumentéw przeciw mozna znaleZ¢é w ibidem, s. 235-236.
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ideologicznym konstruktem kultury zachodniej i formg kulturowego imperializmu®*. Inne
argumenty sg zwigzane zindywidualistycznym charakterem praw czlowieka, ktore

w niewystarczajacym stopniu uwzgledniaja dobro spotecznosci.

% G. Binder, Cultural Relativism and Cultural Imperialism in Human Rights Law, ,,Buffalo Human Rights Law
Review” 1999/5, s. 211-221, https://ssrn.com/abstract=1933950 (dostep: 19.03.2020 r.): S. Zizek, Against
human rights, ,,New Left Review” 2005/34, s. 115-131.
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Rozdzial II. Badania naukowe w Swietle globalnych standardow ochrony
praw czlowieka oraz regulacji bioetycznych

1. Uwagi wstepne

Na terenie FEuropy pierwsze niewigzace zalecenia dotyczace prowadzenia
eksperymentéw medycznych zostaty przyjete w roku 1900 w Niemczech. Nieco ponad 30 lat
p6zniej, w 1931 r. takze w Niemczech, ukazal si¢ okolnik ministra spraw wewnetrznych, ktory
jest uznawany za pierwszy w historii krajowy zbior wigzacych przepiséw okreslajacych zasady
prowadzenia eksperymentow na ludziach®. Przyjecie wytycznych nie zapobieglo jednak
zbrodniom dokonanym przez nazistowskich lekarzy prowadzacym bestialskie eksperymenty na
wigzniach i1 wigzniarkach obozow koncentracyjnych podczas II wojny $wiatowej®. Regulacja
badan naukowych na poziomie mi¢dzynarodowym byla zwigzana z ujawnieniem skandali
dotyczacych prowadzenia badan na ludziach®’. Bez watpienia ujawnienie zbrodni z okresu I1
wojny §wiatowej miato kluczowe znaczenie i stato si¢ impulsem do sformutowania na forum
mi¢dzynarodowym podstawowych regul prowadzenia tego typu eksperymentow. Zbrodnie,
ktérych dopuscili si¢ nazistowscy lekarze, w jaskrawy sposob pokazaly, ze badania naukowe
moga by¢ zroédlem naruszen godnosci oraz podstawowych praw jednostki, a mechanizmy
samoregulacji 1 akty w formie okdélnikow nie sg w stanie skutecznie uchroni¢ spoleczenstwa
przed ,,patologia nauki”.

Uzasadnienie wyroku wydanego w 1947 r. przez sedziow w Norymberdze zawierato
fragment zatytulowany ,.Dozwolone eksperymenty medyczne”, opisujacy 10 zasad, ktore

muszg by¢ przestrzegane w trakcie prowadzenia badan z udziatlem ludzi®®. Znany dzi$ pod

5 M. Czarkowski, Zasady prowadzenia badan naukowych z udziatem ludzi [w:] J. Rézyfiska, W. Chanska (red.),
Bioetyka, Warszawa 2013, s. 438—439. Odnos$nie do poczatkéw prawnej regulacji kwestii zwigzanych z
wolno$cig nauki autorzy dopatruja si¢ jej w Sredniowiecznych przywilejach przyznawanym uczonym. Por. J.
Rezmer, Wolnos¢ badan naukowych...,s. T1.

8Zob. np. U. Schmidt, Justice at Nuremberg. Leo Alexander and the Nazi’s Doctor’s Trial, Palgrave Macmillan
UK 2004; P.J. Weindling, Nazi Medicine and the Nuremberg Trials. From Medical War Crimes to Informed
Consent, Palgrave Macmillan UK 2004; H.H. Freyhofer, The Nuremberg Medical Trial: The Holocaust and the
Origin of the Nuremberg Medical Code, New York 2005.

7 M. Czarkowski, Zasady prowadzenia badan..., s. 438.

8 Trials of War Criminals before the Nuremberg Military Tribunals under Control Council Law No. 10, Vol. 2,
Washington, D.C.: U.S. Government Printing Office 1949, s. 181-182.
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nazwa ,,Kodeks norymberski” werdykt sedzidéw otwierata zasada, zgodnie z ktdrg dobrowolna
zgoda cztowieka na udzial w eksperymentach jest absolutnie niezbedna™®.

Kodeks norymberski stal si¢ pierwszym mi¢dzynarodowym dokumentem okreslajagcym
warunki prowadzenia badan z udziatem czltowieka’. Zasady przeprowadzania takich badan
zostaly rozwinigte m.in. w Deklaracji helsifskiej przyjetej przez Swiatowe Stowarzyszenie
Lekarzy w 1964 r.”* Podkreslono w niej, podobnie jak w Kodeksie norymberskim,
fundamentalne znaczenie wymogu otrzymania $wiadomej zgody uczestnika eksperymentu’?.
Deklaracja helsinska jest pierwszym dokumentem mi¢dzynarodowym, w ktorym
sformutowano zasade¢ prymatu troski o interes jednostki nad interesami nauki i spoteczenstwa’>.
W momencie opublikowania projektu Deklaracji w czasopi$mie ,,British Medical Journal”
1962 r. nic nie wskazywato na to, ze stanie si¢ ona jednym z najwazniejszych dokumentow
w obszarze etyki badan naukowych z udziatem ludzi’*. Deklaracja z Helsinek byta okreslana
jako najbardziej wptywowy migdzynarodowy dokument dotyczacy etyki badan” oraz
najbardziej rozpoznawalne zrédlo wskazoéwek dla badan biomedycznych’. W opinii H.
Rosenau zZrédlem praktycznego znaczenia Deklaracji jest m.in. fakt, Ze zawiera zasady, ktore
wykraczaja poza granice narodowe 1ikulturowe’’. Deklaracja helsinska jest forma
samoregulacji srodowiska lekarskiego i nie ma wigzacej mocy prawnej. Odniesienia do niej
znajduja si¢ jednak w wielu aktach prawnych. Od momentu przyjecia akt ten ulegl licznym
modyfikacjom. Po raz pierwszy zostat zmieniony w 1975r. W wyniku modyfikacji tre$¢

dokumentu zwigkszyta objetos¢ dwukrotnie. Najistotniejsza zmiang bylo wprowadzenie

% https://www.ushmm.org/information/exhibitions/online-exhibitions/special-focus/doctors-trial/ nuremberg-
code (dostep: 10.04.2020 r.).

70 J.Roézynska, P. Lukéw, Natura...,s. 19.

7' Deklaracja Helsifiska Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy. Etyczne zasady prowadzenia badaii medycznych z
udziatem ludzi, 1964, http://praca.biol.uw.edu.pl/wp-content/uploads/2013/06/Deklaracja-Helsinska.pdf (dostep:
10.04.2020 r.); R.V. Carlson, K.M. Boyd, D.J. Webb, The revision of the Declaration of Helsinki: past, present
and future, ,,British Journal of Clinical Pharmacology” 2004/57, nr 6, s. 696.

72 J. Rézynska, M. Czarkowski, Swiadoma zgoda na udziat w eksperymencie medycznym. Poradnik dla badacza,
Warszawa 2008.

3 Deklaracja helsifiska w wersji z 1964 r., pkt 5: “Every biomedical research project involving human subjects
should be preceded by careful assessment of predictable risks in comparison with foreseeable benefits to the
subject or to others. Concern for the interests of the subject must always prevail over the interests of science and
society”. W obecnie obowigzujacej wersji Deklaracji helsinskiej zasada ta zawarta jest w pkt 8: ,,Pomimo ze
podstawowym celem badania medycznego jest zdobycie nowej wiedzy, cel ten nie moze w zadnym razie mie¢
pierwszenstwa nad prawami i interesami uczestnikéw badania naukowego”.

74 R.V. Carlson, K.M. Boyd, D.J. Webb, The revision..., s. 696.

75 A.Rid, H. Schmidt, The 2008 Declaration of Helsinki — First among Equals in Research Ethics?,,,The
Journal of Law, Medicine & Ethics” 2010/38, nr 1,s. 143.

76 R.V. Carlson, K.M. Boyd, D.J. Webb, The revision..., s. 695.

"7 H. Rosenau, Legal Prerequisites for Clinical Trials under the Revised Declaration of Helsinki and the
European Convention on Human Rights and Biomedicine, ,,European Journal of Health Law” 2000/7, nr 2,

s. 110.
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wymogu nadzoru nad badaniami przez komitety etyczne. Kolejnym przyktadem dokumentu
0 szczegblnym znaczeniu mi¢dzynarodowym sformulowanym przez stowarzyszenie
zawodowe s3 Miedzynarodowe wytyczne etyczne dotyczace badan biomedycznych z udzialem
ludzi przyjete przez Rade Migedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (ang. Council for

International Organisations of Medical Sciences, CIOMS)’8.

2. Badania naukowe w tzw. Mi¢dzynarodowej Karcie Praw Czlowieka
2.1. Miedzynarodowa Karta Praw Czlowieka

Powszechng Deklaracj¢ Praw Cztowiek (PDPC) wraz z Migdzynarodowym Paktem
Praw Obywatelskich i Politycznych (MPPOIiP) oraz Mig¢dzynarodowym Paktem Praw
Gospodarczych, Spolecznych i Kulturalnych (MPPGSiK) okresla si¢ mianem
Miegdzynarodowej Karty Praw Czlowieka™. Akty te stanowia fundament ochrony praw
czlowieka w ramach Organizacji Narodow Zjednoczonych. Charakter prawny PDPC jest
niejednoznaczny — cho¢ zostata przyjeta jako rezolucja inie ma mocy wigzacej, wedlug
niektorych autoréw stata si¢ elementem prawa zwyczajowego i jako taka nabiera charakteru
prawnie wigzacego. W przypadku obu Paktow podobne watpliwosci nie wystepuja. Zardéwno
MPPOIiP, jak i MPPGSiK sg umowami mi¢dzynarodowymi.

W tych dokumentach tematyka badan naukowych pojawia si¢ w trojakim kontekscie.
Po pierwsze i przede wszystkim — prowadzenie badan naukowych bez zgody oséb w nich
uczestniczacych stanowi naruszenie podstawowych praw cztowieka. Po drugie, instrumenty
dotyczace ochrony praw cztowieka chronia wolno$¢ badaczy ibadaczek poprzez
zagwarantowanie im swobody prowadzenia dzialalno$ci naukowej oraz ochrong interesow
moralnych i1 materialnych zwigzanych z tworczoscia naukowa. Po trzecie, Miedzynarodowa

Karta Praw Czlowieka chroni prawo kazdego do korzystania z osiggnie¢ postepu naukowego.

2.2. Charakter zobowiazan

W przypadku praw ujetych w MPPGSIK, zgodnie z jego art. 2, zastosowanie ma zasada

stopniowego osiggania pelnej realizacji praw. Analiza art. 28° moze sugerowac, ze MPPGSiK

8 Komitet Sterujacy do Spraw Bioetyki, Poradnik dla cztonkéw komisji etycznych do spraw badan naukowych,

Strasburg, 7.02.2011, https://nil.org.pl/uploaded files/1585569642 poradnik-dla-czlonkow-komisji-etycznych-

do-spraw-badan-naukowych.pdf (dostep: 8.04.2020 r.).
7 Por. https://www .ohchr.org/Documents/Publications/Compilation1.len.pdf (dostep: 8.04.2020 r.).

80 Artykut 2 MPPGSIK: ,,1. Kazde z Panstw Stron niniejszego Paktu zobowiazuje si¢ podja¢ odpowiednie kroki
indywidualnie i w ramach pomocy i wspétpracy migdzynarodowej, w szczeg6lno$ci w dziedzinie gospodarki i
techniki, wykorzystujac maksymalnie dostgpne mu $rodki, w celu stopniowego osiagnigcia petnej realizacji praw
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zawiera jedynie programowe deklaracje dotyczace praw gospodarczych, spotecznych
1 kulturalnych, a panstwa-strony Paktu maja swobode¢ w zakresie ich realizacji. Zgodnie z art. 2
ust. 1:
» k]azde z Panstw Stron niniejszego Paktu zobowiazuje si¢ podja¢ odpowiednie kroki
indywidualnie i w ramach pomocy i wspotpracy migdzynarodowej, w szczegolnosci
w dziedzinie gospodarki i techniki, wykorzystujac maksymalnie dostepne mu $rodki,
w celu stopniowego osiagnigcia pelnej realizacji praw uznanych w niniejszym Pakcie
wszelkimi odpowiednimi sposobami, wlaczajac w to w szczegdlnosci podjecie krokow
ustawodawczych”.
Przez wiele lat dominowat poglad, ze w MPPGSIiK nie zawarto katalogu praw podmiotowych,
ktorych mozna dochodzi¢ przed sadami, lecz wyznacza on jedynie cele, do ktérych panstwa-
strony powinny dazy¢. To stanowisko wcigz jest popularne. Jego zrddta siggaja lat 50. oraz 60.
1 s3 zwigzane z politycznymi i ideologicznymi podziatami, ktére doprowadzily do rozdzielenia
prac nad dokumentami dotyczacymi praw gospodarczych, spotecznych i kulturalnych od prac
nad migdzynarodowym paktem praw obywatelskich i politycznych. Przypomnijmy bowiem, ze
w Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka obie kategorie praw byty potraktowane acznie.
Komitet Praw Gospodarczych, Spolecznych i Kulturalnych co najmniej od momentu
przyjecia w 1990 r. komentarza ogdlnego nr 3 w sprawie charakteru zobowigzan panstw
konsekwentnie podkreslat, ze:
»[c]ho¢ czasami kladzie si¢ duzy nacisk na roznice miedzy sformulowaniami
stosowanymi w tym przepisie [art. 2 MPPGSiK - przyp. aut.] azawartymi
w rownowaznym artykule 2 Migdzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich

i Politycznych®, nie zawsze dostrzega si¢, ze istnieja rowniez znaczne podobienstwa.

uznanych w niniejszym Pakcie wszelkimi odpowiednimi sposobami, wiaczajac w to w szczeg6lnosci podjecie
krokéw ustawodawczych. 2. Pafistwa Strony niniejszego Paktu zobowigzuja si¢ zagwarantowa¢ wykonywanie
praw wymienionych w niniejszym Pakcie bez zadnej dyskryminacji ze wzgledu na rasg, kolor skéry, pteé, jezyk,
religie, poglady polityczne lub inne, pochodzenie narodowe lub spoteczne, sytuacje majatkowa, urodzenie lub
jakiekolwiek inne okolicznosci. 3. Kraje rozwijajace si¢ mogg okre§li¢, uwzgledniajac w nalezyty sposéb prawa
cztowieka oraz wlasng gospodarke narodowg, w jakim stopniu zagwarantuja prawa gospodarcze, uznane

w niniejszym Pakcie, osobom nie majacym ich obywatelstwa”.

81 Artykut 2 MPPOIP: ,,1. Kazde z Pafistw-Stron niniejszego Paktu zobowigzuje si¢ przestrzegac i zapewnié
[ang. respect and to ensure] wszystkim osobom, ktére znajduja si¢ na jego terytorium i podlegaja jego
jurysdykcji, prawa uznane w niniejszym Pakcie, bez wzgledu na jakiekolwiek réznice, takie jak: rasa, kolor
skory, pteé, jezyk, religia, poglady polityczne lub inne, pochodzenie narodowe lub spoteczne, sytuacja
majatkowa, urodzenie lub jakiekolwiek inne okolicznosci. 2. Pafistwa-Strony niniejszego Paktu zobowiazuja sie
podjaé, zgodnie z wlasnym trybem konstytucyjnym i postanowieniami niniejszego Paktu, odpowiednie kroki
majace na celu przyjecie tego rodzaju srodkéw ustawodawczych lub innych, jakie okaza si¢ konieczne w celu
realizacji praw uznanych w niniejszym Pakcie, jezeli nie jest to juz przewidziane w obowigzujacych przepisach
prawnych lub w inny sposéb. 3. Kazde z Pafstw-Stron niniejszego Paktu zobowiazuje si¢: a) zapewnié kazdej
osobie, ktdrej prawa lub wolno$ci uznane w niniejszym Pakcie zostaty naruszone, skuteczny $§rodek ochrony
prawnej, nawet gdy naruszenie to zostalo dokonane przez osoby dziatajace w charakterze urzgdowym; b)
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W szczego6lnosei, chociaz Pakt [Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych —
przyp. aut.] przewiduje stopniowa realizacj¢ praw iuznaje trudnosci wynikajace
z ograniczen dostgpnych zasobow, naktada réwniez rozne obowigzki, ktére maja
natychmiastowy skutek®?.

I dalej w punkcie 9 komentarza:
.| k]oncepcja stopniowej realizacji stanowi uznanie faktu, ze petna realizacja wszystkich
praw gospodarczych, spotecznych i kulturalnych zasadniczo nie bgdzie mogta zostaé
osiggnigta w krotkim czasie. W tym sensie zobowigzanie ro6zni si¢ znacznie od tego
zawartego w art. 2 Migdzynarodowego Paktu Praw Obywatelskich i Politycznych,
ktéry zawiera natychmiastowy obowigzek poszanowania i zapewnienia wszystkich
odpowiednich praw”.

To, ze Pakt przewiduje stopniowa realizacj¢ praw, nie powinno by¢ zatem mylnie

interpretowane jako pozbawienie obowigzkow natozonych na panstwa wszelkiej znaczacej

tresci oraz mocy wigzacej. Mechanizm stopniowej realizacji zapewnia przede wszystkim:
,hiezbedng elastycznos¢ i tym samym odzwierciedla realia §wiata i trudnosci, z jakimi
boryka si¢ kazdy kraj w zapewnieniu pelnej realizacji praw gospodarczych,
spotecznych i kulturalnych. Jednocze$nie wyrazenie to nalezy odczytywaé w $wietle
ogblnego celu, czy wrecz raison d’étre Paktu, tj. ustanowienia jasnych zobowigzan
panstw stron w odniesieniu do pelnej realizacji zawartych praw”®.

O ile petna realizacja praw moze by¢ osiggni¢ta stopniowo, o tyle kroki w kierunku tego celu

muszg zosta¢ podjete w rozsadnie krétkim czasie po wejsciu w zycie Paktu. Powinny one by¢

,celowe, konkretne iukierunkowane tak wyraznie, jak to mozliwe, w celu wypelnienia

zobowigzan uznanych w Pakcie®*.

Za stanowiskiem, ze MPPGSIiK zawiera w istocie katalog praw, a nie jedynie ogdlne

cele realizowane przez panstwa, przemawia réwniez przyjecie w2008 r. protokotu

zapewnic, aby prawo kazdego cztowieka do takiego §rodka ochrony prawnej byto okreslone przez wtasciwe
wladze sadowe, administracyjne lub ustawodawcze albo przez jakakolwiek inng wiaSciwa wladze, przewidziang
w systemie prawnym danego Panstwa, oraz rozwija¢ mozliwoS$ci ochrony praw na drodze sagdowej; c) zapewnic
realizowanie przez wlasciwe wtadze §srodkéw ochrony prawnej, gdy zostaty one przyznane”.

82 Komitet ONZ ds. Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, CESCR General Comment No. 3: The
Nature of States Parties’ Obligations (Art. 2, Para. 1, of the Covenant), 14.12.1990,

https://www .refworld.org/docid/4538838e10.html (dostep: 8.04.2020 r.), pkt 1. Wczesniej podobny poglad
wyrazono w tzw. Limburg Principles. UN Commission on Human Rights, Status of the International Covenants
on Human Rights, Note verbale dated 5 December 1986 from the Permanent Mission of the Netherlands to the
United Nations Office at Geneva addressed to the Centre for Human Rights (,, The Limburg Principles on the
Implementation of the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights”), 1987,

https://www .refworld.org/docid/48abd5790.html (dostep: 8.04.2020 r.).

83 Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, CESCR General Comment No. 3..., pkt 9.

84 Ibidem, pkt 2.
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fakultatywnego, ktory wszedt w zycie 5 maja 2013 r.2> Protokol przewiduje mozliwosé
sktadania do Komitetu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych skarg
indywidualnych i migdzypanstwowych w zwigzku znaruszeniem praw gwarantowanych
w MPPGSiK. W literaturze zwrdécono uwage, ze po dekadach ,zycia wcieniu praw
obywatelskich i politycznych”, prawa gospodarcze, spoteczne i kulturalne uzyskaty réwny
status 1 przestaty by¢ prawami drugiej kategorii. Jak zauwaza E. Riedel i in.:
»[d]o 2008 r. tatwo byto utrzymywac ideologiczne podziaty lat 50. 1 60. XX wieku,
zgodnie z ktorymi prawa gospodarcze, spoteczne i kulturalne, jesli w ogole sa to prawa,
oznaczaja jedynie o$wiadczenia polityczne lub programowe, pozostawiajac w r¢kach
panstw, jak ido jakiego stopnia zostang one wprowadzone w zycie na poziomie
krajowym. Cho¢ praktyka raportowania do Komitetu Praw Gospodarczych,
Spotecznych i Kulturalnych w ciagu ostatnich 20 lat w duzej mierze obalila ten poglad,
protokét dodatkowy sprawil, Ze spoleczno$¢ migdzynarodowa uznaje prawa
gospodarcze, ekonomiczne 1 kulturalne za nieodlaczng cze$¢ podstawowych gwarancji,
ktére zostalty w petni okreslone w PDPC (...). Prawa zawarte w obu Paktach sa
wspotzalezne, niepodzielne, wzajemnie powigzane i powszechnie stosowane”*®.
Autorzy nawigzuja w tym miejscu do tresci Deklaracji Wiedenskiej i Programu Dziatan, gdzie
podkreslono, ze wszystkie prawa czlowieka maja charakter uniwersalny, niepodzielny
i wspolzalezny oraz s3 ze sobg wzajemnie powigzane®’. Odnos$nie do dopuszczalnych
ograniczen praw gospodarczych, spotecznych i kulturalnych, w art. 4 MPPGSiK panstwa-
strony uzgodnily, ze korzystanie z praw gwarantowanych przez pakt moze by¢ poddane tylko
takim ograniczeniom, ,jakie przewiduje ustawa, itylko w stopniu, w jakim jest to zgodne
zistota tych praw, oraz wylacznie wcelu popierania powszechnego dobrobytu
w spoteczenstwie  demokratycznym”. Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich
1 Politycznych nie zawiera podobnej klauzuli generalnej. Kwestia dopuszczalnych ograniczen

zostata uregulowana w odniesieniu do poszczegolnych praw.

85 UN General Assembly, Optional Protocol to the International Covenant on Economic, Social and Cultural
Rights, 2008, https://www?2.ohchr.org/english/bodies/cescr/docs/A-RES-63-117.pdf (dostep: 8.04.2020 r.).

8 E. Riedel, G. Giacca, Ch. Golay, The Development of Economic, Social and Cultural Rights in International
Law [w:] E. Riedel, G. Giacca, Ch. Golay, Economic, Social, and Cultural Rights In International Law.
Contemporary Issues and Challenges, Oxford 2014, s. 34. Zob. takze M.M. Sepulveda, The Nature of the
Obligations Under the International Covenant on Economic, Social and Cultural Rights, Intersentia 2003.

87 Deklaracja Wiedenska i Program Dziatan, Swiatowa Konferencja Praw Cztowieka, Wiedeh 1993,
https://www .ohchr.org/EN/ProfessionalInterest/Pages/Vienna.aspx (dostgp: 08.04.2020 r.).
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2.3. Kontrola wykonywania postanowien paktow

Szczegdtowe przedstawienie procedur monitorowania postanowien  paktow
przekraczaloby znacznie ramy niniejszej pracy, warto jednak zwrdéci¢ uwage na kilka
podstawowych kwestii. Nad przestrzeganiem postanowien MPPOIiP czuwa Komitet Praw
Czlowieka, powotany na mocy art. 28 tego paktu. Komitet rozpatruje sprawozdania krajowe
przygotowywane przez panstwa-strony. Raporty dotycza srodkow przedsigwzigetych w celu
realizacji praw uznanych w pakcie oraz postgpu dokonanego w dziedzinie korzystania z tych
praw. W 1966r. wraz zuchwaleniem MPPOIP Zgromadzenie Ogdlne Narodow
Zjednoczonych uchwalito Protokot fakultatywny do niego. Uznano, ze dla lepszego
zapewnienia realizacji celow aktu oraz wykonywania jego postanowien nalezy umozliwi¢
Komitetowi Praw Cztowieka przyjmowanie i rozpatrywanie zawiadomien oséb twierdzacych,
ze staly si¢ ofiarami naruszenia ktoregokolwiek z praw wymienionych w tym pakcie.

Analogiczna struktura monitorujaca istnieje w przypadku MPPGSiK. Kontrola
wykonywania tego aktu to zadanie Komitetu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych
(KPGSiK). Komitet zostat powotany na mocy Rezolucji Rady Gospodarczej i Spotecznej ONZ
1985/17 28 maja 1985r., aby peli¢ funkcje kontrolne przypisane Radzie. Podobnie jak
w przypadku MPPOIP, panstwa-strony sa zobowigzane sktada¢ do KPGSiK sprawozdania
krajowe zrealizacji postanowien paktu. W przeciwienstwie do praw obywatelskich
i politycznych, w przypadku praw gospodarczych, spotecznych i kulturalnych protokét
fakultatywny umozliwiajacych sktadanie skarg indywidualnych, jak juz wspomniano, przyj¢to
wiele lat po przyjeciu tekstu samego paktu.

Analiza sprawozdan krajowych przedktadanych obu komitetom pokazuje, ze
zasadniczo panstwa poswiecaja niewiele uwagi kwestiom zwigzanym z dziatalno$cia
naukowa®®. Przeglad pogladow (ang. views) przyjetych przez Komitet Praw Czlowieka rowniez
nie wykazal, aby tematyka badan naukowych pojawiata si¢ w skargach indywidualnych.
Podobnie jest w przypadku procedury skargowej dotyczacej praw gwarantowanych
w MPPGSiK. W tym wypadku nalezy mie¢ jednak na uwadze, Ze mechanizm ten funkcjonuje
dopiero od niedawna, ajego praktyczne znaczenie zalezy od ratyfikacji protokolu przez
panstwa-strony. W kontekscie niewielkiego dorobku orzeczniczego dotyczacego naruszen
praw czlowieka z zwigzku z prowadzeniem badan naukowych tym bardziej warto zwrécié
uwage na poglady KPGSiK wydane w sprawie S.C i G.P przeciwko Wilochom, ktéra zostanie

omoéwiona w dalszej czgéci rozdziatu.

8 Wigcej na ten temat: J. Rezmer, Wolnos¢ badan naukowych..., s. 134-135.
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2.4. Zakaz prowadzenia eksperymentow bez zgody uczestnikow i uczestniczek

Przyjecie Powszechnej Deklaracji Praw Czlowieka, podobnie jak sformutowanie
Kodeksu norymberskiego, bylo motywowane zbrodniami, ktére miaty miejsce podczas
Il wojny $wiatowej®®. Artykut 5 PDPC dotyczy zakazu tortur, nieludzkiego, okrutnego
i ponizajagcego traktowania. Cho¢ nazistowskie eksperymenty medyczne w obozach
koncentracyjnych i inne nieludzkie praktyki lezaly u zrodet tego przepisu, art. 5 nie odnosi si¢
bezposrednio do dziatalnosci naukowej i ma bardziej ogélny charakter®.

W przeciwienstwie do PDPC, art. 7 zdanie drugie MPPOiP wprost zakazuje
poddawania kogokolwiek eksperymentom medycznym lub naukowym bez uzyskania jego lub
jej swobodnie wyrazonej zgody. W zdaniu pierwszym art. 7 MPPOIP, podobnie jak
wspomniany powyzej przepis PDPC, zakazuje tortur lub okrutnego, nieludzkiego albo
ponizajacego traktowania lub karania’. Analiza prac przygotowawczych nad paktem
potwierdza, ze omawiany przepis MPPOIP stanowit reakcje na zbrodnie, ktorych dopuscili si¢
nazisci w obozach koncentracyjnych®>. Artykul 7 ma na celu zagwarantowanie zar6wno
godnosci, jak ifizycznej ipsychicznej integralnosci jednostki. Zakaz zawarty w przepisie
dotyczy czynow, ktére powoduja nie tylko bol fizyczny, ale takze sg zrodtem cierpienia
psychicznego®.

Pakt nie zawiera definicji poj¢¢ objetych art. 7. Komitet Praw Cztowieka uznat, Ze nie
jest konieczne sporzadzenie listy zakazanych dziatan lub ustanowienie ostrych granic migdzy
r6znymi rodzajami kar lub traktowania. Jak wskazuje M. Nowak, autor komentarza do MPPOiP
oraz specjalny sprawozdawca ONZ do spraw tortur w latach 2004-2020, uzycie w zdaniu
drugim stow ,,w szczegdlno$ci” oznacza, ze eksperyment medyczny lub naukowy prowadzony
bez swobodnej zgody stanowi szczeg6lng forme tortur, okrutnego, nieludzkiego albo
ponizajacego traktowania®. W jego opinii uzycie zwrotu ,,w szczeg6lnosci” wskazuje rowniez,
ze zakaz nie obejmuje eksperymentéw bez zgody, ktore nie osiggaja stopnia dotkliwosci

réwnego ponizajacemu lub nieludzkiemu traktowaniu. Jednocze$nie autor zwraca uwage, ze

8 J. Morsink, Universal Declaration of Human Rights. Origins, Drafting and Intent, University of Pennsylvania
Press 1999.

9 Ibidem,s. 42.

o Art. 7 MPPOIP: ,,Nikt nie bedzie poddawany torturom lub okrutnemu, nieludzkiemu albo ponizajacemu
traktowaniu lub karaniu. W szczeg6lnosci nikt nie bedzie poddawany, bez swej zgody swobodnie wyrazone;j,
do$wiadczeniom lekarskim lub naukowym”.

2 H. Rosenau, Legal Prerequisites for Clinical Trials..., s. 109.

% Ibidem.

% M. Nowak, U.N. Covenant on Civil and Political Rights. CCPR Commentary, N. P. Engel 2005, s. 189.
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brak swobodnej zgody moze $§wiadczy¢ o tym, ze badania maja charakter nieludzkiego
traktowania.

Obowigzek uzyskania $wiadomej zgody stanowi podstawowy instrument realizacji
obowigzku zagwarantowania godnosci ipraw cztowieka osoby uczestniczacej w badaniu
biomedycznym. Zgoda ma zapewnié, ze decyzja o udziale w badaniu oraz zaakceptowanie
towarzyszacego mu naruszenia integralnosci psychofizycznej ma charakter autonomiczny®.
Mimo wagi, jaka przywiazuje si¢ do wymogu uzyskania zgody, nigdy nie byta ona jedynym
warunkiem, ktorego spelnienie gwarantowaloby, ze badania z udziatem ludzi prowadzone sa
W sposoOb etyczny oraz zgodny z prawem. W literaturze przedmiotu pojawiata si¢ rowniez teza,
iz doktryna zgody nie jest adekwatnym standardem poszanowania praw osob bioracych udziat
w badaniu, poniewaz przenosi ona ci¢zar oceny ryzyka zwigzanego z uczestnictwem na
jednostke, ktora niekoniecznie posiada odpowiednia wiedze®. Przestrzeganie standardu
$wiadomej zgody rodzi trudno$ci w kilku szczegélnych sytuacjach. Podczas prac nad MPPOIiP
szczeg6lne obawy budzila kwestia udzialu w eksperymentach ludzi, ktorzy ze wzgledu na stan
zdrowia lub okoliczno$ci pozbawieni byli zdolno$ci wyrazenia swobodnej zgody (np. dzieci,
osoby chore psychicznie, osoby w §piaczce). Zastanawiano si¢, czy uzyskanie zgody osoby
trzeciej, sprawujacej opieke prawng nad potencjalnym uczestnikiem lub uczestniczka
eksperymentu, w wystarczajacym stopniu gwarantowatoby ochron¢ praw badanych.

Tekst art. 7 MPPOIP nie dopuszcza zadnych wyjatkdw w jego stosowaniu. Nawet
w sytuacjach szczegdlnego niebezpieczenstwa publicznego zagrazajacego istnieniu narodu,
o czym mowa w art. 4 MPPOIP, odstepstwo od art. 7 nie jest dozwolone i jego postanowienia
musza pozosta¢ w mocy. Nie mozna powotywac si¢ na zadne okolicznos$ci tagodzace w celu
usprawiedliwienia naruszenia art. 7 z jakichkolwiek przyczyn, wtym zpowodu decyzji
wydanej przez przetozonego lub organ publiczny®’. Z biegiem czasu rozwigzanie, ktore nie
dopuszczato zadnych odstepstw od wymogu uzyskania zgody uczestnika lub uczestniczki
badania, uznano za zbyt restrykcyjne. W przypadku oséb niezdolnych do wyrazenia zgody,
niedopuszczenie wyjatkow grozito ,,istotnym spowolnieniem, a nawet zatrzymaniem rozwoju
nowych metod diagnostycznych, terapeutycznych lub profilaktycznych w dziedzinach

medycznych w o fundamentalnym znaczeniu dla populacji pacjentéw catkowicie lub

% M. Czarkowski, Udziat 0sob niezdolnych do wyrazenia zgody w badaniach naukowych [w:] A. Biatek, M.
Wroblewski (red.), Prawa cztowieka a wyzwania bioetyczne zwiqzane z nowymi technologiami, Warszawa 2018,
s.47.

% Zob. np. F.H. Cate, Protecting privacy in Health Research: the Limits of Individual Choice, ,,California Law
Review” 2010/98, nr 6, s. 1765-1803.

7 Ibidem.
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czg$ciowo niezdolnych do samodzielnego decydowania o sobie™®. Obecnie kwestia tzw. zgody
zastepczej, tj. ,,mozliwos¢ wlaczenia do eksperymentu osoby niezdolnej do samodzielnego

799 jest szczegdtowo

wyrazenia zgody, na podstawie zgody lub pozwolenia innego podmiotu
unormowana w regulacjach etycznych i przepisach prawa. Dopuszczalno$¢ prowadzenia
eksperymentow, ktore nie maja charakteru terapeutycznego, na osobach niezdolnych do
samodzielnego wyrazenia na nie zgody wcigz jest jednak przedmiotem sporéw!%’. Zagorzate
dyskusje tocza si¢ takze w zwigzku z adekwatno$cia wymogu uzyskania $wiadomej zgody
dawcoéw na prowadzenie eksperymentéw w przypadku badan na zgromadzonym wczesniej
materiale biologicznym i danych osobowych. Ta kwestia zostanie omoéwiona szczegdlowo
w dalszej czesci pracy.

Na zakonczenie tej czg$ci rozwazan warto zwroci¢ uwage, ze obowigzek uzyskania
$wiadomej zgody od uczestnika lub uczestniczki badania naukowego jest standardem etycznym
nie tylko w obszarze badan biomedycznych, lecz takze w dziedzinie nauk spotecznych. Nawet
gdy badanie nie jest potaczone z interwencja fizyczna, brak uzyskania zgody nalezy uzna¢ za
naruszenie prawa do ochrony zycia prywatnego, o ktérym mowa jest w art. 12 PDPC oraz
art. 17 MPPOiP. W wypadku nauk spotecznych wymoég zgody zostal uwzgledniony przede
wszystkim w kodeksach etycznych regulujacych dziatalno$¢ badawcza w danej dziedzinie (np.
psychologii, socjologii, antropologii). Istnieja sytuacje, kiedy uzyskanie §wiadomej zgody nie
jest wskazane ze wzgledu na charakter lub metodologi¢ badania, np. w wypadku tzw. badan
niejawnych lub obserwacyjnych, wramach ktorych poinformowanie uczestnikow

o charakterze badan zaburzytoby ich wyniki'®

. Dopuszczalno$¢ 1 warunki prowadzenia tego
typu badan sg przewaznie szczegdtowo regulowane w zawodowych kodeksach etycznych

1 wigzg si¢ z dodatkowymi obowigzkami nalozonymi na osobe prowadzacg badanie.

2.5. Prawo do korzystania z osiagni¢¢ nauki
2.5.1. Uwagi wstepne
Po przeciwnej stronie w stosunku do obaw o prawa 0sob uczestniczacych w badaniach

jest wiara w postep naukowy jako zrédto rozwigzan problemow trapigcych ludzkos¢. Ta wiara

zwigzana jest z o§wieceniowym pojmowaniem rozwoju jako zjawiska majacego dobroczynne

%8 J. Rézynska, Ryzyko i potencjalne korzysSci badania biomedycznego bez potencjatu terapeutycznego z udziatem
0s0b matoletnich, ,,Prawo i Medycyna” 2017/19, nr 2, s. 21-37.

% Ibidem.

100 Ihidem.

101 A Rid, H. Schmidt, The 2008 Declaration of Helsinki...,s. 144.
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skutki'®2. Stosunkowo powszechne jest przekonanie, ze dziatalno$¢ naukowa oraz dostep do
korzysci zwigzanych zrozwojem technonauki mogg zrekompensowaé negatywne
konsekwencje globalizacji i przyczyni¢ si¢ do eliminacji ubdstwa, a ograniczenie tego dostgpu
rodzi ryzyko stagnacji lub nawet regresu spotecznego oraz wykluczenia'®. Konsekwencja tych
przekonan, a takze wizji rozwoju nauki jako pozytywnej sily i wartosci samej w sobie, jest
ustanowienie gwarancji swobody koniecznej do prowadzenia badan naukowych oraz prawa
kazdego do korzystania z ochrony interes6w moralnych i materialnych wynikajacych z jego lub
jej tworczosci naukowej, a takze uznanie prawa kazdego do uczestniczenia w postepie nauki
i korzystania z jego dobrodziejstw. Kwestia wolnosci badan naukowych zostanie szerzej
omoOwiona w dalszych rozdziatach pracy. W tej czgsci skupi¢ sie na problematyce prawa do
korzystania z osiagni¢¢ postepu naukowego. Zanim jednak przejde do poglebionej analizy tego
aspektu, warto powiedzie¢ kilka stow na temat ochrony intereséw moralnych i materialnych,
o ktorej mowa w art. 27 ust. 2 PDPC oraz art. 15 ust. 1 lit. c MPPGSIiK.

Cho¢ prawo kazdego do korzystania z ochrony intereséw moralnych i materialnych
wynikajacych z wszelkiej tworczosci naukowej, literackiej lub artystycznej, ktorej jest autorem,
zostalo uznane w mi¢dzynarodowych traktatach praw czlowieka, analiza prac
przygotowawczych dotyczacych ich uwzglgdnienia w katalogu praw cztowieka pokazuje, ze
decyzji tej towarzyszyly istotne kontrowersje!®*. Ostateczne zakwalifikowanie wilasno$ci
intelektualnej jako uniwersalnego prawa cztowieka zwigzane byto z uznaniem, ze produkty
intelektualne maja wewnetrzng warto$¢ jako wyrazy ludzkiej godno$ci i kreatywnosci.
Podejéciu temu towarzyszyta $wiadomos$¢ glebokiego powigzania migdzy wlasnoscia
intelektualng a prawami uczestnictwa w zyciu kulturalnym i czerpania korzys$ci z postepu
naukowego 1jego zastosowan oraz uznanie obowigzku ochrony spoteczenstw przed
negatywnymi skutkami ochrony wiasnosci intelektualnej. Swiadczy o tym umiejscowienie
omawianego prawa w tresci aktow — przywotane art. 27 PDPC oraz art. 15 MPPGSiK. W opinii
A.R. Chapmana wramach paradygmatu ochrony wlasnosci intelektualnej jako prawa
czlowieka chroni si¢ rownowage miedzy prawami wynalazcoOw itworcoOw a interesami
spoteczenstwa. Rozwazania te wykraczaja daleko poza prosty rachunek ekonomiczny.

Wiasno$¢ intelektualna rozumiana jako uniwersalne prawo cztowieka rézni si¢ zasadniczo od

102 Por. L.W. Zacher, Transformacja spoteczenstw: od informacji do wiedzy, Warszawa 2007, s. 171.

103 UNESCO, Venice Statement on the Right to Enjoy the Benefits of Scientific Progress and its Applications,
2009, https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000185558 (dostep: 8.04.2020 r.), broszura prezentujaca wyniki
spotkania zorganizowanego przez UNESCO, ktérego efektem byta Deklaracja Wenecka.

104 Szeroko na ten temat: A.R. Chapman, Approaching intellectual property as a human right: obligations
related to Article 15(1)c, ,,Copyright Bulletin” XXXV, 2001/3,s. 10-13.
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traktowania jej jako interesu gospodarczego zgodnie z prawem wiasnosci intelektualnej!®. Na
te rdéznicg zwrocono uwage w komentarzu generalnym Komitetu ONZ ds. Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, w ktorym czytamy:
»[pJodczas gdy prawo cztowieka do korzystania z ochrony moralnych i materialnych
interesow wynikajacych z wlasnej produkcji naukowej, literackiej i artystycznej
zabezpiecza osobisty zwigzek miedzy autorami iich tworczo$ciga oraz migdzy
narodami, spoteczno$ciami lub innymi grupami aich kolektywnym dziedzictwem
kulturowym, a takze ich podstawowe interesy materialne niezb¢dne do zapewnienia
autorom odpowiedniego poziomu Zzycia, rezimy wlasnosci intelektualnej przede
wszystkim chronig interesy biznesowe i korporacyjne oraz inwestycje”!%.
Ochrona moralnych imaterialnych interesow autora rozumiana jako prawo czlowieka
niekoniecznie jest zatem tozsama zochrong praw wlasno$ci intelektualnej na mocy
ustawodawstwa krajowego lub uméw migdzynarodowych. Na marginesie warto takze zwrdci¢
uwagg, ze w cytowanym komentarzu generalnym jest mowa nie tylko o indywidualnym, lecz
takze kolektywnym wymiarze prawa do korzystania z ochrony interesow moralnych
1 materialnych.

Zarowno Powszechna Deklaracja Praw Cztowieka, jak i Miedzynarodowy Pakt Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych gwarantuja prawo do korzystania z osiagni¢¢
nauki. W art. 27 ust. 1 PDPC mowa jest takze o prawie kazdego cztowieka do ,,uczestniczenia
w postepie nauki”. Wedtug niektérych autoréw, bazujacych na pracach przygotowawczych,
z przepisu mozna wywies¢ gwarancj¢ wolnosci badan naukowych. Inni przedstawiciele
doktryny twierdza, ze jest ona elementem, ktory pojawit si¢ dopiero w art. 15 w ust. 3
MPPGSIK!?, gdzie mowa jest o poszanowaniu swobody koniecznej do prowadzenia badan
naukowych. Mimo ro6znicy w brzmieniu oraz zasygnalizowanej powyzej watpliwosci, uznaje
sig, ze w art. 21 ust. 1 PDPC i art. 15 ust. lit. b MPPGSiK w zakresie, w jakim oba przepisy
moéwig o prawie do korzystania z osiggni¢¢ (dobrodziejstw) postgpu naukowego, mowa jest
o tym samym prawie, okreslanym niekiedy skrotowo jako ,,prawo do nauki” (ang. right to

science)'®, cho¢ okreslenie to w jezyku polskim moze by¢ mylace i utozsamiane z prawem do

105 Ibidem, s. 14.

106 Komitet ONZ ds. Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, General Comment No. 17: The right of
everyone to benefit from the protection of the moral and material interests resulting from any scientific, literary
or artistic production of which he or she is the author (article 15, paragraph 1(c), of the Covenant), 2005, par. 2,
https://www .refworld.org/docid/441543594 html (dostep: 8.04.2020 r.).

107 Por. J. Rezmer, Wolnos¢ badan naukowych..., s. 88-89.

108 F. Shaheed, The right to enjoy the benefits of scientific progress and its applications. Report of the Special
Rapporteur in the field of cultural rights, Human Rights Council 2012.
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edukacji. W obu dokumentach prawo do korzystania z osiggni¢¢ nauki usytuowane zostato
obok prawa do uczestniczenia w zyciu kulturalnym. W zwigzku z tym uznawane jest za jedno
z praw kulturalnych. Wydaje si¢ jednak, ze nie jest wlasciwe ani konieczne wytyczanie
wyraznych granic miedzy kategoriami praw gospodarczych, ekonomicznych i kulturalnych.
W rzeczywisto$ci sg one bowiem wzajemnie powigzane'®,

Analiza prac przygotowawczych nad art. 27 ust. 1 PDGC oraz art. 15 ust 1 lit. b
MPPGSiK pokazuje, ze w czasie formutowania tresci obu przepisow wsrdd panstw istnial
konsensus w kwestii uwzglednienia ich w dokumentach'°. Mimo to normatywna tres¢ prawa
do korzystania z osiggni¢¢ nauki przez wiele lat pozostawata niejasna. Byto ono nazywane
wrecz ,jednym znajmniej znanych praw czlowieka”!. W jego rozwinigciu i wdrozeniu
stusznie upatruje si¢ jednak szansy na wzmocnienie zwigzku miedzy nauka iprawami

czlowieka, w sytuacji kiedy postep naukowy i techniczny sa postrzegane jako potencjalne

zrodto rozwigzan problemow spotecznych, gospodarczych i rozwojowych2,

2.5.2. Deklaracja Wenecka

W 2007 r. UNESCO podjeto kroki, aby naswietli¢ praktyczny wymiar prawa do
korzystania z osiagni¢¢ nauki, ,.ktoremu mimo znaczenia dla wszystkich sfer zycia ludzkiego
i wezesnego normatywnego zakorzenienia przez lata poswigcono bardzo mato uwagi™'®.
Rezultatem aktywnos$ci UNESCO byto migdzy innymi przyjecie w 2009 r. tekstu Deklaracji
Weneckiej'**. Akt ten to kilkustronicowy dokument sktadajacy si¢ z V czgsci. We wstepie po
raz kolejny podkreslono rosnacg rolg prawa do korzystania z osiggnig¢ postepu naukowego,
a jednocze$nie brak zainteresowania nim spolecznosci mi¢dzynarodowe;.

W Deklaracji zawarto wytyczne (,,podstawowe zasady”), ktore nalezy uwzglednié
w wyktadni prawa do czerpania korzysci z postgpu naukowego. Zwrocono uwage, ze podejscie
oparte na prawach czlowieka wymaga, aby nauka i jej zastosowania byly zgodne z zasadami
rownosci, wtym réwnosci plei, odpowiedzialno$ci i partycypacji spotecznej. Procesy,

produkty i zastosowania nauki nalezy stosowac¢ dla dobra catej ludzkos$ci bez dyskryminacji,

109 Por, E. Riedel, G. Giacca, Ch. Golay, The Development of Economic..., s. 10.

110 Por. A. Mueller, Remarks on the Venice Statement on the Right to Enjoy the Benefits of Scientific Progress
and its Applications (Article 15(1)(b) ICESCR), ,,Human Rights Law Review” 2010/10, nr 4, s. 766.

"Y', Donders, The right to enjoy the benefits of scientific progress: in search of state obligations in relation to
health, ,Medicine, Health Care and Philosophy” 2011/14, nr 4, s. 371.

12 Ibidem.

13 UNESCO, Report of the Experts’ Meeting on the Right to Enjoy the Benefits of Scientific Progress and its
Applications, 2007, https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000154583 (dostep: 8.04.2020 r.)

14 UNESCO, Venice Statement...
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szczeg6lnie w odniesieniu do 0sob i spolecznosci znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji
1 marginalizowanych. Prawo do korzystania z osiggni¢¢ nauki ma znaczenie dla wszystkich
dziedzin nauki. W cze$ci poswigcone] wspolczesnemu znaczeniu omawianego prawa
wymieniono trzy bardzo odmienne obszary, w ktorych rozwdj nauki i techniki w szczego6lno$ci
moze mie¢ zarowno pozytywne, jak i negatywne skutki, tj. produkcj¢ Zzywnosci, medycyng oraz
technologie informatyczne 1 komunikacyjne. Prawo do nauki jest istotne dla realizacji innych
praw, zgodnie zprzekonaniem o uniwersalno$ci, niepodzielnos$ci, wspolzaleznosci
1 wzajemnym powigzaniu wszystkich praw czlowieka. Laczy si¢ nie tylko z wolnos$cig badan
naukowych, o ktorej mowa wprost w art. 15 ust. 3 MPPGSIK, prawami autoréw i tworcow,
gwarantowanymi w art. 15 ust. 1 lit c, ale takze prawami wigzanymi z dostgpem do rezultatéw
dziatalnos$ci naukowej w okreslonych obszarach ludzkiego zycia, np. prawami do zywnos$ci
(art. 11 MPPGSIK) i do zdrowia (art. 12 MPPGSIiK).

Odnosnie do drugiego z nich, na mocy art. 12 ust. | MPPGSIK panstwa uznaty prawo
kazdego do korzystania z najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia fizycznego
i psychicznego. Ustgp 2 lit. b wspomnianego przepisu wzywa panstwa do zapobiegania,
leczenia i zwalczania choréb epidemicznych, endemicznych, zawodowych iinnych w celu
osiggnigcia pelnej realizacji prawa, o ktorym mowa w ust. 1. W opublikowanych w 2000 r.
komentarzu og6lnym do art. 12!1> Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych
podkreslit, Ze w ramach obowiazku realizacji prawa do zdrowia panstwa powinny m.in.
promowa¢ naukowe badania medyczne, a takze wspiera¢ uznanie dziatalno$ci naukowej za
czynnik, ktory ma pozytywny wptyw na zdrowie. Komitet zalecil, aby panstwa wiaczaty do
swoich polityk zwigzanych ze zdrowiem, w tym do polityki dotyczacej badan, perspektywe
pitci. To podejscie opiera si¢ na zalozeniu, Zze czynniki biologiczne i spoleczno-kulturowe
odgrywaja znaczacg role w ksztattowaniu zdrowia m¢zczyzn i kobiet.

Aby badania naukowe byly §rodkiem, ktéry moze stuzy¢ pehiejszej realizacji licznych
praw cztowieka, w tym prawa do korzystania z najwyzszego poziomu ochrony zdrowia, musza
one by¢ prowadzone zgodnie z wymogami praw cztowieka. Oprocz obowigzku poszanowania
autonomii osOb biorgcych wnich udzial, oznacza to takze zakaz dyskryminacji przy
komponowaniu proby badawczej. Gdy badania sg planowane iprowadzone w sposéb
niedyskryminacyjny, moga przetozy¢ si¢ na promowanie prawa do ochrony zdrowia

wszystkich populacji, ktére w przysztosci beda stosowac badane produkty.

115 Komitet ONZ ds. Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, General comment No. 14: The Right to
the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12),2000,

https://www refworld.org/publisher CESCR . GENERAL,4538838d0.0.html (dostgp: 8.04.2020 r.).
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W publikacji, ktéra towarzyszy Deklaracji Weneckiej i jest efektem pracy ekspertow
uczestniczacych w spotkaniach zorganizowanych przez UNESCO, podkreslono, ze ,,realizacja
i korzystanie zszeregu praw osobistych, kulturowych, gospodarczych, politycznych
i spotecznych zalezy od dostgpu do korzysci postgpu naukowego”*®. Prawo do korzystania
z postgpu nauki powinno stuzy¢ tworzeniu sprzyjajacego i partycypacyjnego srodowiska dla
przechowywania, rozwoju i rozpowszechniania nauki i technologii, co oznacza mi¢dzy innymi
wolno$¢ akademicka i naukowa, w tym wolno$¢ opinii i wypowiedzi, wolno$¢ poszukiwania,
otrzymywania i przekazywania informacji, stowarzyszania i przemieszczania si¢. W Deklaracji
zwrocono uwage na indywidualny i kolektywny wymiar prawa do korzystania z osiaggni¢¢
nauki. Prawa spoteczno$ci do udzialu w tych korzy$ciach uznano za réwnie wazne, co prawo
indywidualne.

Kolejna zasada dotyczy sytuacji braku naukowego konsensusu, gdy dziatanie lub
przyjecie okreslonej polityki moga spowodowaé powazne lub nieodwracalne szkody dla
spoteczenstwa czy $rodowiska. W takim wypadku prawo do korzystania z osiggni¢¢ nauki
powinno by¢ stosowane zgodnie zzasada ostrozno$ci, rozumiang w tym wypadku jako
konieczno$¢ zachowania ostroznosci i ,,unikania dziatan” (ang. caution and the avoidance of
steps). Zwrdécono uwage na konieczno$¢ ochrony przed naduzyciami i niekorzystnymi
skutkami postgpu naukowego i jej zastosowan. Ryzyko negatywnych skutkow nauki wymaga,
aby tzw. analiza oddzialywania (ang. impact assessment) stanowita integralng cz¢s$¢ rozwoju
nauki. W koncu, wdrozenie prawa do nauki wymaga Scistej wspotpracy miedzynarodowe;j
iwsparcia przewidzianego w instrumentach migdzynarodowych. Dostep do korzysci
wynikajacych z postgpu naukowego i jego zastosowan powinien odbywac si¢ zgodnie z zasada
réwnosci, co obejmuje transfer technologii i budowanie potencjalu (ang. capacity buidling)
spolecznos$ci znajdujacych sie¢ w gorszej sytuacji.

Deklaracja postuguje si¢ powszechnie stosowang triada obowigzkow, ktora
systematyzuje zobowigzania panstw. Zgodnie z tymi ramami interpretacyjnymi panstwa sa
zobowigzane szanowac (ang. respect), chroni¢ (ang. protect) 1zaspokaja¢ (spetniaé,

realizowac, ang. fulfill) prawa cztowieka. Typologia obowiazkéw, po raz pierwszy opracowana

116 UNESCO, Venice Statement...
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przez H. Shue'”, zostata uj¢ta m.in. w wytycznych z Maastricht dotyczacych naruszen praw
gospodarczych, spotecznych i kulturalnych*®. Czytamy w nich:

»[plodobnie jak prawa obywatelskie i polityczne, prawa gospodarcze, spoteczne

i kulturalne naktadaja na panstwa trzy rézne rodzaje zobowigzan: obowigzek

poszanowania, ochrony i zaspokajania. Niewykonanie ktoregokolwiek z tych trzech

obowigzkow stanowi naruszenie praw. Obowigzek poszanowania wymaga od panstw
powstrzymania si¢ od ingerencji w korzystanie z praw gospodarczych, spotecznych

i kulturalnych. (...) Obowigzek ochrony wymaga, aby panstwa zapobiegaty

naruszeniom praw przez osoby trzecie. (...) Obowigzek spelnienia wymaga od panstw

podjecia odpowiednich $rodkow legislacyjnych, administracyjnych, budzetowych,
sadowych i1 innych w celu petnej realizacji takich praw”.

W przypadku prawa do nauki obowigzek poszanowania praw cztowieka oznacza
poszanowanie wolno$ci badan naukowych i innych powigzanych swobdd, tj. wolnosci mysli
1 opinii oraz wolno$ci informacji. Ponadto obowigzek ten zaktada umozliwienie badaczom
i badaczkom tworzenia stowarzyszen, a takze szacunek dla wolno$ci akademickiej w réznych
jej wymiarach, np. swobody poruszania si¢ naukowcOw oraz prezentowania i upowszechniania
wynikow swojej pracy. Wedlug autoréw Deklaracji Weneckiej obowigzek poszanowania
prawa do nauki oznacza réwniez podjecie odpowiednich §rodkow, aby zapobiec wykorzystaniu
nauki i technologii w sposob, ktory moglby ograniczy¢ korzystanie z innych praw cztowieka
i podstawowych wolnosci lub przeszkodzi¢ w tym. Obowigzek ochrony réwniez dotyczy
zapobiegania negatywnym skutkom wykorzystania nauki itechnologii, w przeciwienstwie
jednak do obowigzku poszanowania — w przypadku ochrony nacisk potozony jest na
zabezpieczenie przed naruszeniami, ktorych dopuszczajg si¢ podmioty trzecie, np. prywatne
firmy. Ponadto ochrona zaktada podejmowanie srodkow w celu zapewnienia zabezpieczenia
praw osob bioragcych udzial w badaniach naukowych organizowanych przez podmioty
prywatne, w szczegdlnosci prawo do informacji oraz do wyrazenia swobodnej 1 §wiadome;j
zgody na udziat w badaniu naukowym.

W pordéwnaniu do poszanowania i ochrony obowiazek zaspokajania w duzo wigkszym

stopniu wymaga aktywnosci ze strony organdow panstwa''®. W przypadku prawa do korzystania

117 “In sum, then, we find, that the fulfilment of a basic right to subsistence involves at least the following kind of
duties: I. To avoid depriving. II. To protect from deprivation (...). IIl. To aid the deprived” — H. Shue, Basic
Rights: Subsistence, Affluence and U.S. Foreign Policy, Princeton 1996, s. 60.

118 United Nations Committee on Economic, Social and Economic Rights, The Maastricht Guidelines on
Violations of Economic, Social and Cultural Rights 2000,

https://www .un.org/ga/search/view_doc.asp?symbol=E/C.12/2000/13 (dostep: 8.04.2020 r.), pkt 6.

119 Zob. np. E. Riedel, G. Giacca, Ch. Golay, The Development of Economic...,s. 19.
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z osiggnig¢ nauki moze by¢ skonkretyzowany m.in. jako koniecznos$¢ przyjecia ram prawnych
i politycznych oraz utworzenia instytucji promujacych rozwoj irozpowszechnianie nauki
1 technologii w sposob zgodny z podstawowymi prawami czlowieka. Obowiazek zaspokajania
oznacza réwniez promowanie dostepu do korzysci nauki 1ijej zastosowan w sposob
niedyskryminacyjny, w tym przyjmowanie srodkdw niezbednych do zaspokojenia potrzeb grup
znajdujacych si¢ w niekorzystnej sytuacji i marginalizowanych. Kolejne niezbedne dzialanie to
monitorowanie potencjalnych szkodliwych skutkéw nauki i technologii oraz informowanie
opinii publicznej o tych kwestiach w przejrzysty sposob. Obowiazek zaspokajania prawa do
nauki obejmuje rowniez m.in. podejmowanie $rodkéw w celu zachecania i wzmacniania
mi¢dzynarodowej wspoOlpracy, zapewnienie mozliwosci publicznego zaangazowania
w podejmowanie decyzji dotyczacych nauki itechnologii oraz ich rozwoju. W Deklaracji
Weneckiej podkreslono, ze odpowiednie polityki powinny podlega¢ okresowym przegladom
na podstawie partycypacyjnego i przejrzystego procesu, ze szczegdlnym uwzglednieniem

statusu i potrzeb grup narazonych na dyskryminacje¢ lub marginalizacje'®.

2.5.3. Raport specjalnej sprawozdawczyni

Wigcej $wiatta na tre§¢ prawa do korzystania z postgpu naukowego i jego zastosowan
rzuca rowniez opublikowany w 2012 r. raport specjalnej sprawozdawczyni ONZ ds. praw
kulturowych'!. W jej opinii umieszczenie prawa do nauki obok prawa do udziatu w zyciu
kulturalnym jest nieprzypadkowe. Oba prawa dotycza bowiem ,dazenia do wiedzy
i zrozumienia oraz ludzkiej kreatywnoséci w stale zmieniajagcym si¢ $wiecie”*?2. Co wigcej,
,zarowno prawa kulturalne, jak 1izwigzane znauka obejmuja prawo do Kkorzystania
z kreatywnosci innych, jednocze$nie chronigc interesy moralne i materialne wynikajace
z wszelkiej tworczosci naukowej, literackiej lub artystycznej”**.

W raporcie, podobnie jak w Deklaracji Weneckiej, podkreslono relacje migdzy prawem
do korzystania z postgpu naukowego a innymi prawami czlowieka. Prawo do korzystania
z osiaggnie¢ nauki nalezy interpretowac taczac je z wolnoscig stowa, swoboda poszukiwania,
otrzymywania i rozpowszechniania wszelkich informacji i pogladow, bez wzgledu na granice
panstwowe, prawem do uczestniczenia w kierowaniu sprawami publicznymi bezposrednio lub

za posrednictwem swobodnie wybranych przedstawicieli, jak rdwniez prawem wszystkich

120 UNESCO, Venice Statement..., akap. 14-16.
12L'F, Shaheed, The right to enjoy...

122 Ibidem, s. 6.

123 Ibidem, s. 7.
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narodow do samostanowienia. Jednym zkluczowych aspektow prawa do korzystania
z osiaggni¢e¢ nauki jest umozliwienie jednostkom inarodom podjgcia $wiadomych decyzji
dotyczacych kierunku rozwoju, po rozwazeniu zaréwno mozliwos$ci oferowanych przez postep
nauki, jak ipotencjalnych skutkéw ubocznych i niebezpiecznych zastosowan. W raporcie
uwage zwrdcong réwniez na prawo do rozwoju, ktore podobnie jak prawo do korzystania
z osiaggni¢¢ nauki ma dwa wymiary: indywidualny oraz kolektywny.

Podmiotem zobowigzan wynikajacych z prawa do nauki sg przede wszystkim panstwa,
ponownie zwrdcono jednak uwage takze na role podmiotow prywatnych, np. firm
farmaceutycznych. Podobnie jak w Deklaracji Weneckiej, w raporcie specjalnej
sprawozdawczyni uznano, ze trescig prawa do korzystania z osiggni¢¢ postepu naukowego
ijego zastosowan jest stworzenie S$rodowiska sprzyjajacego ochronie, rozwojowi
i upowszechnianiu nauki, umozliwienie dostepu kazdego, bez dyskryminacji, do osiagnigc
postepu naukowego, w tym do wiedzy naukowej, zagwarantowanie swobody koniecznej do
prowadzenia badan naukowych, a takze prawo udziatu jednostek i spoleczno$ci w procesie
podejmowania decyzji i zwigzane z tym prawo do informacji. Dodatkowo zwrdcono uwage na
obowigzek umozliwienia jednostkom i grupom wspottworzenia naukowego przedsigwzigciu
(ang. scientific enterprise).

Spoczywajacy na panstwach obowiazek poszanowania, ochrony oraz realizacji prawa
do korzystania z osiggni¢¢ postepu naukowego moze odgrywac istotng role w ksztattowaniu
polityki naukowej. Cho¢ w analizowanych raportach i literaturze zwracano uwage przede
wszystkim na wzajemne wzmacnianie si¢ prawa do nauki i swobody badan, w praktyce moze
dojs¢ do konfliktu tych warto$ci. Prawo do korzystania z osiggni¢¢ nauki, ktore jest
zakorzenione w przekonaniu, ze dziatalno$¢ naukowa powinna co do zasady shuzy¢
spoleczenstwu, wyznacza kolejng, obok zakazu prowadzenia badan bez zgody o0s6b
uczestniczacych w eksperymentach, prawnoczlowiecza rame¢ prowadzenia dziatalnoSci
naukowej. O ile jako ogdlna deklaracja programowa promowanie spotecznej przydatnosci
nauki nie powinno wzbudzaé¢ kontrowersji, o tyle jako prawo podmiotowe moze budzi¢
sprzeciw. Czy prawo do uczestniczenia w osiggni¢ciach postgpu naukowego i korzystania
znich powinno dawaé spoteczenstwom mozliwo$¢ okreslania tego, jakie problemy nauka
powinna rozwigzywac¢? Odpowiedz twierdzaca trudno pogodzi¢ z obowigzkiem
zagwarantowania naukowcom autonomii oraz wizjg nauki jako obszarem nieskrepowanej (z
nielicznymi wyjatkami) wolno$ci. Dazenia do wzmacniania omawianego prawa moga byc¢
zrédlem zarzutdow o upolitycznienie i podporzadkowanie dziatan badaczy celom zewngtrznym

wobec nauki.
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Bez watpienia relacja migdzy prawem do korzystania z osiggni¢¢ nauki, swobodg badan
naukowych iprawem do ochrony interesow moralnych i materialnych wynikajacych
z tworczosci naukowej jest ztozona. W mojej opinii znalezienie rownowagi pomiedzy tymi
warto$ciami wymaga wzigcia pod uwage wielu czynnikow, np. tego z jakim rodzajem badan
mamy do czynienia — czy s3 to badania podstawowe, czy stosowane, a takze czy sa one
finansowane ze $rodkow publicznych, czy prywatnych. Co do zasady jednak, prawo do
korzystania z osiggnie¢ postepu naukowego jako prawo podmiotowe powinno by¢ w wiekszym

stopniu brane pod uwage w ksztattowaniu polityki naukowe;.

2.5.4. Poglady Komitetu Praw Gospodarczych, Spolecznych i Kulturalnych
w sprawie S.C i G.P przeciwko Wiochom

W 2019 r. Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych wydat opinig
w sprawie S.C i G.P przeciwko Wiochom'**. Sprawa dotyczyla, miedzy innymi, mozliwosci
przekazania embriondw do celow prowadzenia badan naukowych. Skarga zostata wniesiona
przez par¢ biorgca udzial w procedurze zaptodnienia in vitro. Skarzacy zdecydowali si¢ na
skorzystanie z technik wspomaganej reprodukcji oraz preimplantacyjnej diagnostyki w celu
uniknigcia przekazania swojemu potomstwu genetycznie uwarunkowanej choroby kosci.
Jednoczes$nie para zadecydowata o przekazaniu embriondw niewykorzystanych w procedurze
sztucznego zaplodnienia do celéw naukowych. Klinika leczenia nieptodno$ci przechowujaca
embriony odmowita jednak ich wydania, powolujac si¢ na prawo krajowe regulujace
stosowanie technik wspomaganego rozrodu, ktore zakazywato prowadzenia jakichkolwiek
badan naukowych na ludzkich embrionach.

Skarzacy podnosili, ze odmowa wydania embrionéw naruszyta ich prawo do
korzystania z osiagni¢¢ postgpu naukowego oraz jego zastosowan (art. 15 wust. 1 lit. b
MPPGSiK). Wedlug skarzacych przekazanie zarodkow do celow badan przyniostoby im
bezposrednie korzysSci, poniewaz miatoby wptyw na poziom skutecznosci leczenia schorzenia,
ktére ich potomstwo moglo odziedziczy¢. W tym kontekscie skarzacy twierdzili takze, Ze zakaz
przekazania zarodkéw do celéw naukowych narusza ich prawo do korzystania z najwyzszego
osiggalnego poziomu ochrony zdrowia w aspektach chronionych przez art. 12 ust. 2 lit. ¢ oraz

lit. d MPPGSIiK!3.

124 Views adopted by the Committee under the Optional Protocol to the International Covenant on Economic,
Social and Cultural Rights, concerning communication No. 22/2017,7.03.2019.

125 Art. 12 ust. 2: ,,Kroki, jakie Pafistwa Strony niniejszego Paktu powinny podjaé dla osiagnigcia petnego
wykonania tego prawa, beda obejmowaty §rodki konieczne do: (...) ¢) zapobiegania chorobom epidemicznym,
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Komitet zwrdcit uwagg, ze skarga zawiera szczegotowy opis sposobu, w jaki badania
nad zarodkami lub komoérkami macierzystymi moga przyczyni¢ si¢ do postepu nauk
medycznych lub leczenia niektorych chorodb, takich jak choroba Alzheimera. Komitet uznat
jednak, ze skarzacy nie dostarczyli wystarczajacych dowodow na istnienie prawdopodobnego
lub przynajmniej rozsadnego (ang. reasonable) zwigzku migdzy dawstwem konkretnych
zarodkow a opracowaniem lepszych metod leczenia choroby, ktdra sktonita ich do skorzystania
z procedury in vitro lub zmniejszenia ryzyka dziedzicznego przekazania tego schorzenia. Tylko
w przypadku wykazania takiego zwiazku ich roszczenie mogloby zosta¢ uznane za
dopuszczalne. Jednak w rozpatrywanej sprawie kwestia korzysci miata charakter jedynie
spekulatywny.

W opinii skarzagcych prawo krajowe negatywnie wplywa na postep naukowy,
spowalniajac poszukiwanie metod leczenia rozmaitych chorob. W zwigzku z tym, zdaniem
skarzacych, panstwo nie realizuje obowigzku wynikajacego z art. 15 ust. 2 MPPGSIiK, czyli
podejmowania $rodkéw niezbednych do ochrony, rozwoju i upowszechniania nauki. Ponadto,
jak twierdzili skarzacy, prawo krajowe zakazujace przekazywania zarodkéw do celéw badan
bez odpowiedniego uzasadnienia narusza swobod¢ konieczng do prowadzenia badan
naukowych (art. 15 ust. 3 MPPGSIiK).

Komitet nie odnidst si¢ do wszystkich argumentéw podnoszonych w skardze. Zwrocit
jednak uwage, iz jej autorzy nie zamierzali samodzielnie prowadzi¢ jakichkolwiek badan
naukowych. W tym wzgledzie, w opinii Komitetu, nie maja statusu ofiar ani potencjalnych
ofiar naruszen wolnos$ci badan naukowych. Ich zamiarem byto de facto, aby Komitet ocenit
w sposOb abstrakcyjny, czy ograniczenia ustanowione przez prawo krajowe sg zgodne
z MPPGSiK. Tego typu ocena wykracza jednak poza kompetencje Komitetu w ramach
protokotu fakultatywnego.

Skarzacy twierdzili réwniez, ze ustawodawstwo krajowe narusza ich prawo do udziatu
w badaniach naukowych poprzez dawstwo embrionéw. W tym kontekscie przywotali art. 27
ust. 1 PDPC, ktory gwarantuje miedzy innymi prawo do uczestniczenia w postgpie nauki.
W opinii autor6w mimo réznicy w brzmieniu art. 27 PDPC i art. 15 MPPGSIiK, prawo kazdej
osoby do udzialu w badaniach naukowych jest chronione rdwniez przepisami Paktu. Komitet
podkreslit, ze to na skarzacych spoczywa cigzar wykazania, ze faktycznie zamierzali wzigé
udziat w przedsigwzigciu naukowym. Skarzacy twierdzili, ze chcieli przekaza¢ embriony do

celow badan naukowych prowadzonych przez inne osoby. W opinii Komitetu skarzacy nie

endemicznym, zawodowym i innym oraz ich leczenia i zwalczania; d) stworzenia warunkéw, ktére zapewnityby
wszystkim pomoc i opieke¢ lekarska na wypadek choroby”.
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udowodnili w sposob wystarczajacy, ze dawstwo embrionéw faktycznie stanowi forme udziatu
w badaniach naukowych. W $wietle powyzszych argumentow, w zakresie, w jakim skarzacy
twierdzili, ze zakaz przekazania zarodkow do celow badan naukowych narusza ich prawa
gwarantowane w Paktu, Komitet uznat skarge za niedopuszczalng.

Analiza argumentéw formulowanych przez Komitet pozwala okresli¢ warunki,
zasugerowane de facto przez Komitet, ktorych spetnienie jest konieczne, aby decyzja na temat
dopuszczalnos$ci skargi dotyczacej podobnego stanu faktycznego byta odmienna. Mozliwe sg
dwa scenariusze. W pierwszym z nich skarzacy musieliby wykaza¢, ze zarodki, ktore planuja
przekaza¢ do celow badan naukowych, bgda wykorzystane do prowadzenia badan nad
konkretnym schorzeniem, ktore ich dotyczy. W takiej sytuacji argument o naruszeniu prawa do
korzystania z osiggni¢¢ postgpu naukowego brzmiatby bardziej przekonujaco. W drugim —
skarzacym musiataby by¢ osoba prowadzaca badania naukowe. W takich wypadkach mozna
przypuszczaé, ze Komitet przychylitby si¢ do uznania, ze skarzacy sa potencjalnymi ofiarami
naruszenia praw gwarantowanych w Pakcie 1 dopuscitby skarge do rozpoznania.

Na koniec warto zastanowi¢ si¢, czy stanowisko obrane przez Komitet, zgodnie
z ktorym przekazanie zarodkow do celow badan naukowych nie stanowi udziatu w badaniach
naukowych, brzmi przekonujaco. W dalszej czesci pracy tematyka ta bedzie poruszona bardziej

szczegOlowo.

3. Badania naukowe w Konwencji o prawach osob z niepelnosprawnosciami

Konwencja o prawach o0so6b zniepelnosprawno$ciami zostala przyjeta przez
Zgromadzenie ONZ 13 grudnia 2016 r.!?° Konwencja ma na celu popieranie, ochrong
1 zapewnienie ,,pelnego i rownego korzystania ze wszystkich praw czlowieka i podstawowych
wolnosci przez wszystkie osoby niepelnosprawne oraz popieranie poszanowania ich

przyrodzonej godnosci”!?’.

Wraz zKonwencja przyjety zostal protokét dodatkowy,
przewidujacy mozliwos¢ przedktadania Komitetowi do spraw praw osob niepetnosprawnych
skarg indywidualnych na niewykonywanie przez panstwa postanowien Konwencji. Protokot
przewiduje takze rozpatrywanie przez Komitet skarg mi¢dzypanstwowych. Ponadto Komitet

ma mozliwos¢ wszczecia procedury dochodzeniowej w razie powzigcia wiadomosci

126 Dz.U. 2 2012 r. poz. 1169; tres¢ dostepna takze pod adresem internetowym:

https://www .rpo.gov.pl/pl/content/konwencja-onz-o-prawach-osob-niepelnosprawnych (dostep: 8.03.2020 r.).
127'W art. 15 zawarto zakaz poddawania kogokolwiek eksperymentom medycznym lub naukowym bez
swobodnie wyrazonej zgody.
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o powaznych lub systematycznych naruszeniach praw, o ktorych mowa w Konwencji. Komitet
monitoruje wdrazanie postanowien aktu przez jego panstwa-strony.

Na mocy art. 4 ust. 1 Konwencji panstwa zobowiazujg si¢ do zapewnienia i popierania
pelnej realizacji wszystkich praw cztowieka ipodstawowych wolnosci wszystkich o0séb
niepetnosprawnych, bez jakiejkolwiek dyskryminacji ze wzgledu na niepetnosprawnosc.
W dalszej czeSci art. 4 ust. 1 okresla kroki, ktore panstwa powinny przedsiewziaé, aby
zapewni¢ pelng realizacj¢ tych praw iwolnosci. Obejmujg one mig¢dzy innymi przyjgcie
wszelkich odpowiednich $rodkéw ustawodawczych, administracyjnych iinnych w celu
wdrozenia praw uznanych w tej Konwencji (lit. a), a takze podjgcie wszelkich odpowiednich
srodkéw, w tym ustawodawczych, w celu zmiany lub uchylenia obowigzujacych ustaw,
przepisd6w wykonawczych, zwyczajow i praktyk, ktore dyskryminuja osoby niepelnosprawne
(lit. b). Na mocy art. 4 ust. 1 lit. f panstwa zobowigzaty si¢ réwniez do podejmowania lub
popierania badan naukowych i tworzenia towardw i ustug zaprojektowanych uniwersalnie, tj.
w taki sposob, by wymagaty mozliwie jak najmniejszych dostosowan iponoszenia jak
najmniejszych  kosztow  wecelu  zaspokojenia  szczegdlnych  potrzeb  0sob
z niepetnosprawnosciami. Panstwa zobowigzane sg takze do podejmowania lub popierania
badan naukowych w obszarze nowych technologii odpowiednich dla oséb niepetnosprawnych,
traktujac priorytetowo technologie dostepne po przystepnych cenach (art. 4 ust. 1 lit. g). Z kolei
art. 30 ust. 2 Konwencji naktada na panstwa obowigzek podjecia odpowiednich srodkéw w celu
zapewnienia osobom z niepelnosprawnoscia mozliwosci rozwoju 1 wykorzystywania
potencjatu tworczego, artystycznego i intelektualnego nie tylko dla wiasnej korzysci, ale takze
dla wzbogacenia spoleczenstwa. Wymienione fragmenty art. 4 Konwencji mozna traktowac
jako rozwinigcie prawa do korzystania z osiagni¢¢ postepu naukowego gwarantowanego przez
Migdzynarodowg Karte Praw Czlowieka. Podobnie obowigzek podejmowania dziatan na rzecz
zapewnienia mozliwosci wykorzystania potencjatu intelektualnego ma umozliwi¢ pelne
irowne korzystanie ze swobody niezbednej do prowadzenia badan naukowych przez osoby
z niepelnosprawnosciami.

Kwestia prawa do korzystania z osiggni¢¢ postepu naukowego i technicznego posrednio
pojawia si¢ w sprawach dotyczacych tzw. racjonalnych usprawnien. Konwencja ttumaczy
racjonalne usprawnienia jako

,konieczne i odpowiednie zmiany i dostosowania nienaktadajace nieproporcjonalnego

lub nadmiernego obciazenia, jesli jest to potrzebne w konkretnym przypadku, w celu

zapewnienia osobom niepetnosprawnym mozliwosci korzystania z wszelkich praw
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czlowieka i podstawowych wolnosci oraz ich wykonywania na zasadzie roéwnos$ci

z innymi osobami” (art. 2).
Wprowadzanie racjonalnych usprawnien moze niekiedy oznacza¢ stworzenie i wdrozenie
okreslonych rozwigzan technologicznych, ktére umozliwig osobom z niepetnosprawnosciami
pelniejsze uczestniczenie w zyciu spotecznym, kulturalnym i naukowym!?, Co za tym idzie
pelna realizacja wszystkich praw czlowieka 1 podstawowych wolnosci o0so6b z
niepetnosprawnosciami moze by¢ zwigzana z zagwarantowaniem prawa do korzystania z
osiggnie¢ nauki. Warto przypomnie¢, ze w analizach dotyczacych tre§ci normatywnej prawa do
korzystania z osiagni¢¢ nauki zwracano uwage na konieczno$¢ wzigcia pod uwage potrzeb grup

szczego6lnie narazonych na dyskryminacje.

4. Badania naukowe w Konwencji o roznorodnosci biologicznej
oraz Deklaracji z Rio a gwarancje ochrony praw czlowieka

4.1. Konwencja o r6znorodnosci biologicznej

Kwestie odnoszace si¢ do ochrony praw czlowieka w zwigzku z prowadzeniem badan
naukowych pojawiajg si¢ takze w dokumentach mi¢dzynarodowych, ktore dotycza ochrony
przyrody. Zawieraja one przepisy precyzujace tre§¢ normatywng prawa do korzystania
z osiggnig¢ postepu naukowego w odniesieniu do badan, ktére wykorzystuja zasoby naturalne,
w tym zasoby genetyczne. Dnia 5 czerwca 1992 r. na posiedzeniu w Rio de Janeiro Konferencja
Narodéw Zjednoczonych ,.Srodowisko iRozwoj” przyjeta Konwencje o réznorodnosci
biologicznej'?’. Jej celem jest ,,ochrona roznorodnosci biologicznej, zréwnowazone
uzytkowanie jej elementdw oraz uczciwy isprawiedliwy podziat korzysci wynikajacych
z wykorzystywania zasobow genetycznych (...)” (art. 1). Badania naukowe s3 ujete
w Konwencji przede wszystkich jako narzedzie realizacji tego celu. Na mocy art. 12 strony
Konwencji powinny wspierac i zachg¢ca¢ do prowadzenia badan naukowych, ktére przyczyniaja
si¢ do ochrony izrownowazonego uzytkowania roznorodnosci (lit. b), jak réwniez
wykorzystania postepu naukowego osiggnigtego w badaniach nad réznorodnos$cig biologiczng
dla rozwoju metod ochrony i zréwnowazonego uzytkowania zasobow biologicznych (lit. c).

Z kolei na mocy art. 17 strony Konwencji powinny utatwia¢ wymian¢ informacji, ktora

128 Por. np. R. Halvornes, B. Hvinden, J. Bickenbach, D. Ferri, A M. Guillen Rodrigues, The Changing Disability
Policy System: Active Citizenship and Disability in Europe, Vol. 1, New York 2017.

129 Dz.U. 2 2002 r. Nr 184, poz. 1532; tre$¢ dostgpna takze pod adresem internetowym:

https://www .nid.pl/upload/iblock/ed8/ed8f84604e78aecc827b0a0d162a7870.pdf (dostep: 7.04.2020 r.).
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obejmuje wymian¢ wynikow badan technicznych, naukowych oraz spoteczno-ekonomicznych.
Artykut 18 dotyczy za$ wspotpracy technicznej i naukowe;.

W Konwencji poruszono tez kwesti¢ wykorzystania zasobéw naturalnych. Na mocy jej
art. 3:

,panstwa majg suwerenne prawo wykorzystywania swoich wtasnych zasobéw zgodnie

z wlasng polityka w zakresie $rodowiska oraz ponosza odpowiedzialno$¢ za

zapewnienie, ze dzialalno$¢ w ramach ich jurysdykcji lub kontroli nie powoduje szkody

w srodowisku innych panstw lub na obszarach znajdujacych si¢ poza jurysdykcja

krajowa”.

Jest to przepis podobny do art. 1 ust. 2 MPPOIP, na mocy ktorego:

»|[W]szystkie narody moga swobodnie rozporzadza¢ dla swoich celow swymi

bogactwami i zasobami naturalnymi bez uszczerbku dla jakichkolwiek zobowigzan

wynikajacych z migdzynarodowej wspOlpracy gospodarczej, opartej na zasadzie
wzajemnych korzys$ci, oraz z prawa mig¢dzynarodowego. W zadnym przypadku nie
mozna pozbawia¢ narodu jego wtasnych srodkow egzystencji”.
Kwestia suwerennego rozporzadzania zasobami naturalnymi w odniesieniu do zasobow
genetycznych zostata z kolei sprecyzowana w art. 15 ust. 1 Konwencji. Na mocy tego przepisu
panstwom przystuguje suwerenne prawo do okreslania dostepu do zasobow genetycznych.

Tematyka badan naukowych wykorzystujacych lokalne zasoby genetyczne pojawia si¢
w dalszych ustgpach art. 15. Na mocy art. 15 ust. 7 strony Konwencji podejmuja dziatania,
ktérych celem jest sprawiedliwy i rowny dostep do wynikéw badan i rozwoju oraz korzysci
wynikajacych z komercyjnego lub innego wykorzystania zasobow genetycznych z panstwem
dostarczajacym takie zasoby. Podobnie uregulowano kwesti¢ udziatu i dostepu do korzysci
zwigzanych z badaniami biotechnologicznymi. Na mocy art. 19 ust. 1 strony Konwencji
powinny zapewni¢ efektywny udzial w badaniach biotechnologicznych panstw, ktore
dostarczaja zasoby genetyczne do tych badan, w szczegélnosci panstw rozwijajacych sig.
W kolejnym ustgpie mowa jest o sprawiedliwym dostgpie do wynikow 1 korzysci ptynacych
z biotechnologii opartych na wykorzystaniu zasobow genetycznych. Przywolane przepisy maja
zapobiegac eksploatacji zasobOw tych panstw przez panstwa rozwinigte.

W przeciwienstwie do ludzkiego genomu, zasoby genetyczne pochodzenia roslinnego
lub zwierzecego znajdujace si¢ w obszarze krajowych jurysdykcji nie zostaly uznane za
wspolne dziedzictwo ludzkosci. Panstwa moga powolywac si¢ na prawo do samostanowienia,
aby broni¢ si¢ przed nieetycznymi 1nieuczciwymi praktykami  biznesowymi

mi¢dzynarodowych korporacji biotechnologicznych. Ma to szczego6lne znaczenie w przypadku
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panstw stabiej rozwinigtych, atakze mniejszosci, grup albo narodoéw, ktérych wiedza
tradycyjna (ang. traditional knowledge) jest celem badan prowadzonych w celach
komercyjnych!3°, Wiedza tradycyjna oznacza:

,,w duzej mierze niewyartykutowany zas6b nagromadzonej wiedzy, know how, praktyk

i reprezentacji podtrzymywany irozwijany przez narody majace wieloletnig histori¢

interakcji ze srodowiskiem naturalnym [...] kompleks kulturowy obejmujacy systemy

jezykowe, nazewnictwo i klasyfikacje, praktyki wykorzystywania zasobow, rytuaty,

duchowos¢ i $wiatopoglad™!3!.
Jak podkreslono w Podreczniku Frascati, ,[k]westia zwigzku migdzy wiedza tradycyjna
a dziatalno$cig badawcza i rozwojowa ma szczeg6élne znaczenie w krajach rozwijajacych sie,
w ktorych istnienie cennego zasobu wiedzy tradycyjnej moze stanowi¢ silng zachete dla
organizacji krajowych i zagranicznych do podejmowania dzialan w zakresie B+R [badan
i rozwoju]”!32. Mozliwo$¢ wykorzystania wiedzy tradycyjnej przez podmioty nieuczestniczgce
W jej tworzeniu wymaga poszanowania prawa do uzyskania godziwego wynagrodzenia za
eksploatacj¢ réznorodnosci biologicznej, wtym wynagrodzenia za tradycyjng wiedze
spoteczno$ci lokalnych, ktére pozwolily na identyfikacje i wykorzystanie odpowiedniego
materialu genetycznego lub ulatwity je!33. Kwestii uczciwego i sprawiedliwego podziatu
korzys$ci wynikajacych z wykorzystania zasobow genetycznych oraz wiedzy tradycyjnej zostat
po$wiecony w cato$ci Protokot z Nagoi!34.

Nieco inaczej wyglada to w przypadku zasobow genetycznych znajdujacych si¢ poza
jurysdykcja jakiegokolwiek panstwa, np. w glebi morza poza granica wdd terytorialnych.
W takiej sytuacji w opinii F. Francioni zasoby stanowig wspolne dziedzictwo ludzkosci'®.
W zwigzku z tym nalezy znalez¢ rownowage pomigdzy ochrong praw wiasnos$ci intelektualnej
badaczy a ogélnym interesem ludzkos$ci w identyfikacji, ochronie i zréwnowazonym rozwoju
takich zasobow. W obu przypadkach — w odniesieniu zard6wno do wykorzystania wiedzy
tradycyjnej, jak ikorzystania z zasobow znajdujacych si¢ poza jurysdykcja jakiegokolwiek

panstwa — istotng rol¢ moze odegra¢ prawo do czerpania korzysci z postepu naukowego i jego

130 Podrecznik Frascati, s. 18.

31 Ibidem, s. 80.

132 Ibidem.

133 F. Francioni, Genetic Resources, Biotechnology and Human Rights: The International Legal Framework,
,.EUI Working Papers. Law” 2006/17, s. 20-21.

134 Protokoét z Nagoi do Konwencji o r6znorodnosci biologicznej dotyczacy dostgpu do zasobéw genetycznych
oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych z ich wykorzystania, 29.10.2010 r.,
http://biodiv.gdos.gov.pl/protokol-z-nagoi/tekst-protokolu-z-nagoi/protokol_z_nagoi_tekst-polski.pdf (dostep
12.04.2020 r.).

135 F. Francioni, Genetic Resources...,s.21.
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zastosowan, ktore ,,wymaga maksymalizacji otwartej wiedzy i korzysci plynacych zjej

stosowania, a nie wspierania tendencji do skrajnych form wiasnosci intelektualnej!3®,

4.2. Deklaracja z Rio

Konferencja Narodéw Zjednoczonych podczas posiedzenia w Rio de Janeiro
w czerwcu 1992 r. przyjeta takze tekst Deklaracji z Rio w sprawie §rodowiska i rozwoju, ktora
zawiera klasyczne sformulowanie zasady ostroznosci. Zgodnie z zasadg 15:

,»|[W]szystkie panstwa powinny szeroko stosowaé dziatania zapobiegawcze dotyczace

ochrony $rodowiska, majac na uwadze ich wtasne mozliwosci w tym zakresie. Tam,

gdzie wystepuje zagrozenie powaznymi lub nieodwracalnymi zmianami w §rodowisku,
brak co do tego catkowitej, naukowej pewnosci nie moze by¢ powodem opodznienia
efektywnych dziatan, ktorych realizacja zapobiegataby degradacji srodowisk™.

Pierwsze zdanie formutuje zasad¢ zapobiegania ryzykom, ktére mozna przewidziec.
Zdanie drugie zawiera klasyczng formule zasady ostroznosci. Zasada ostroznosci umozliwia
ingerencj¢ prawng w sytuacji braku naukowej pewnosci. Moze uzasadni¢ ograniczenie
wolno$ci w sytuacji braku jasnego zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy dziataniem
a negatywnymi skutkami. Kwestia zastosowania podej$cia oraz zasady ostroznosci wobec
badan naukowych zostanie szerzej omdwiona w rozdziale trzecim w cze$ci poswieconej
Raportowi Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy na temat zasady ostrozno$ci
1 odpowiedzialnego zarzadzania ryzykiem. W tym miejscu chodzi o zasygnalizowanie, skad
zasada ta pochodzi, a takze potencjatu zastosowania jej w innych obszarach.

Przed przyjeciem Deklaracji zRio odniesienie do ostroznosci (podejscia
ostrozno$ciowego) pojawito si¢ w deklaracji ministrow przyjetej podczas Drugiej
Migdzynarodowej Konferencji w Sprawie Ochrony Morza Poétnocnego!?’. W deklaracji
czytamy: ,,[w] celu ochrony Morza Polnocnego przed potencjalnie szkodliwymi skutkami
najbardziej niebezpiecznych substancji konieczne jest ostrozne podejscie [precautionary
approach], ktére moze wymaga¢ dziatan w celu kontroli takich substancji, zanim zwigzek
przyczynowy zostanie ustalony na podstawie catkowicie jasnych dowodoéw naukowych”.
Konieczno$¢ stosowania ostroznego podejScia zostala potwierdzona podczas kolejnej
konferencji migdzynarodowej w roku 1990.

W literaturze zwracano uwage na rozréznienie migdzy zasada ostroznosci a podejsciem

ostrozno$ciowym. M.A. Recuerda przywotuje, ze

136 Ibidem, s. 23.
137 Second International Conference on the Protection of the North Sea, London, 24-25 November 1987.
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,W negocjacjach deklaracji miedzynarodowych Stany Zjednoczone sprzeciwily sie
uzywaniu terminu «zasada», poniewaz ten termin ma okreslone znaczenie w jgzyku
prawnym. «Zasada prawa» jest zrodtem prawa. Oznacza to, ze ma charakter
obowigzkowy, a zatem sad moze uchyli¢ lub potwierdzi¢ decyzje poprzez zastosowanie
zasady ostrozno$ci. W tym sensie, zasada ostroznosci nie jest jedynie prosta ideg lub
dezyderatem, ale Zrdédlem prawa. Taki jest status prawny zasady ostroznosci w Unii
Europejskiej. Natomiast «podejscie» zazwyczaj nie ma tego samego znaczenia, chociaz
w niektorych przypadkach podejscie moze by¢ wiazace. Podejscie ostroznos$ciowe to
«soczewka» uzywana do identyfikacji ryzyka, jakie posiada kazdy rozsadny
cztowiek™138,
Cho¢ zasada ostrozno$ci wywodzi si¢ z obszaru ochrony S$rodowiska, na przestrzeni lat
formulowano postulaty, aby stosowac ja takze w innych obszarach i wobec innego rodzaju
zagrozen, w tym zagrozen dla praw cztowieka i ludzkiej godnosci'®®. P. De Hert i A. Galetta
Zwracajg uwagg, ze
,»zestaw zasad, ktore stanowig podwaliny prawa i polityk $rodowiskowych, coraz
cze¢sciej sg przyjmowane si¢ w celu uregulowania kwestii zwigzanych z prywatnoscia.
Tak dzieje si¢ na przyktad w przypadku zasady ostroznosci, ktdra czesto jest uwazana
za skuteczne narzedzie tagodzenia wptywu naruszen zwigzanych z nadzorem [przy
uzyciu technologii informacyjnych]. Podczas gdy w dziedzinie srodowiska wymagane
sa $rodki ostroznos$ci w celu zapobiegania zagrozeniom i szkodom dla $rodowiska,
w sektorze prywatnosci stosuje si¢ je w celu zminimalizowania ryzyka zwigzanego
z nadzorem 1 ogo6lnie nowymi technologiami ze wzgledu na ich trudny do okreslenia

potencjalny wplyw na spoteczenstwo!40,

138 M.A. Recuerda, Dangerous interpretations of the precautionary principle and the foundational values of the
European Union Food Law: Risk versus Risk, "Journal of Food Law & Policy" 2008/4(1), s. 5.

139 R. Brownsword, D. Beyleveld, Emerging Technologies, Extreme Uncertainty and the Principle of Rational
Precautionary Reasoning, ,,Law, Innovation and Technology” 2012/4, nr 1, s. 35-65.

140 P De Hert, A. Galetta, Complementing the Surveillance Law Principles of the ECtHR with its Environmental
Law Principles: An Integrated Technology Approach to a Human Rights Framework for Surveillance, ,,Utrecht
Law Review” 2014/10,nr 1, s. 56.
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5. Badania naukowe i prawa czlowieka w dokumentach przyjetych
na forum UNESCO

5.1. Kompetencje i cele UNESCO

Wiele zagadnien zwigzanych z dziatalno$cia naukowa miesci si¢ w mandacie
Organizacji Narodéw Zjednoczonych dla Wychowania, Nauki i Kultury (UNESCO). Od
momentu powstania UNESCO zajmuje si¢ etycznym wymiarem nauki i ma znaczacy dorobek
w tworzeniu instrumentow prawnych o charakterze soft-law bezposrednio dotyczacych badan
naukowych'*!. Te dziatania sg zakorzenione w celach organizacji, ktére obejmujg m.in.:

,popieranie sprawy pokoju i bezpieczenstwa, przez zacie$nianie wspotpracy migdzy

narodami w dziedzinie o$wiaty, nauki ikultury dla zapewnienia powszechnego

poszanowania sprawiedliwosci, prawa, praw cztowieka i podstawowych swobod, jakie

Karta Narodow Zjednoczonych przyznaje wszystkim ludziom bez roznicy rasy, pfei,

jezyka lub religii”**.

Powyzszy fragment Aktu konstytucyjnego UNESCO pokazuje, ze funkcjonowanie tej
wyspecjalizowanej agencji jest zakorzenione w przekonaniu, iz migdzynarodowa wspodtpraca
w dziedzinie nauki moze i powinna przystuzy¢ si¢ wigkszemu poszanowaniu praw cztowieka,
a co za tym idzie — przyczyni¢ si¢ do utrzymania pokoju.

Juz od lat 60. UNESCO podejmowato dzialania na rzecz popierania wolnosci
akademickiej. W przyjetej w 1966 r. Rekomendacji dotyczacej statusu nauczycieli, przyjetej
wspolnie ze Swiatowa Organizacja Pracy'*?, podnoszono, ze nauczyciele powinni korzystaé
z wolno$ci akademickiej przy wykonywaniu swoich obowigzkéw zawodowych!#, W 1974 r.

na forum UNESCO przyjeto Rekomendacj¢ w sprawie statusu badaczy i badaczek naukowych,

141 H. ten Have, UNESCO and Ethics of Science and Technology [w:] Ethics of Science and Technology.
Explorations of the frontiers of science and ethics, UNESCO, Paryz 2006, s. 5-16.

142 Art. 1 Aktu Konstytucyjnego; jego preambuta zawiera odwotania do ,,demokratycznych idealéw godnosci,
réwnosci i wzajemnego szacunku ludzkiego”.

143 UNESCO, Recommendation concerning the Status of Teachers, https://www ilo.org/wcmsp5/groups/public/--
-ed_dialogue/---sector/documents/normativeinstrument/wcems_162034.pdf (dostep: 8.04.2020 r.), par. 61.

144 Wolno$¢ akademicka oznacza ,,swobodg cztonkéw spotecznosci akademickiej, indywidualnie i zbiorowo,

w zakresie poszukiwania, rozwijania i przekazywania wiedzy poprzez badania, studia, dyskusje,
dokumentowanie, tworzenie, kreowanie, nauczanie, prowadzenie wyktadéw i publikowanie”, World University
Service, The Lima Declaration on Academic Freedom and Autonomy of Institutions of Higher Education, Lima,
1998, https://www.wusgermany.de/sites/wusgermany .de/files/userfiles/ WUS-Internationales/wus-lima-
englisch.pdf (dostep: 8.04.2020 r.). Ttumaczenie za J. Rezmer, Wolnos¢ badan naukowych...,s. 15. Wigcej na
temat koncepcji wolnoS$ci akademickiej zob. np. E. Barendt, Academic Freedom and the Law: A Comparative
Study, Bloomsbury Publishing 2010; T. Karran, Academic Freedom in Europe: A Preliminary Comparative
Analysis, ,,Higher Education Policy” 2007/20, nr 3, s. 289-313, https://doi.org/10.1057/palgrave .hep.8300159
(dostep: 8.04.2020 r.); T. Karran, Academic freedom in Europe: reviewing UNESCO’s recommendation, ,,British
Journal of Educational Studies” 2009/57, nr 2, s. 191-215; W.P. Metzger, Academic freedom and scientific
freedom, Daedalus 1978, s.93-114.
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145

ktéra zostata zaktualizowana w 2017 r.** Konkretne kierunki dziatalnosci UNESCO
w dziedzinie nauki zostaly sformulowane podczas Swiatowej Konferencji na temat Nauki,
ktora odbyta si¢ w Budapeszcie w 1999 r. pod hastem ,,Ku nowym rozwigzaniom”. Podczas
tego wydarzenia przyjeto Deklaracje na temat nauki i wykorzystania wiedzy naukowe;j!#S,
w ktorej podkreslono etyczny wymiar rozwoju nauki itechnologii. Dziatania UNESCO
w zwiazku z dzialalno$cig naukowa majg zatem zasadniczo dwa wymiary. Pierwszy z nich
dotyczy przede wszystkich statusu osob prowadzacych badania naukowe i koniecznosci
zagwarantowania warunkow, ktore im to umozliwig. Drugi zwigzany jest z etycznymi
1 spotecznymi konsekwencjami postepu naukowego i technicznego — zard6wno pozytywnymi,
jak 1 negatywnymi.

Dziatania UNESCO zwigzane z etycznymi aspektami nauki imedycyny zostaly
zinstytucjonalizowane kilka lat wcze$niej, w 1993 r., kiedy powotano Miedzynarodowy
Komitet Bioetyczny (MKB). Od momentu jego powotania przyjeto trzy deklaracje bioetyczne:
w 1997 r. Powszechng Deklaracje o Genomie Ludzkim i Prawach Cziowieka'4’, w 2003 r.

Migdzynarodowg Deklaracje w Sprawie Danych Genetycznych Czlowieka!#®

, adwa lata
pozniej, w2005 r., Powszechng Deklaracje w Sprawie Bioetyki iPraw Czlowieka!®.
W miedzyczasie w 1998 r. powotano rowniez Swiatowa Komisje ds. Etyki Wiedzy Naukowe;
i Technologii (COMEST). Zaangazowanie UNESCO w obszarze bioetyki budzilo
kontrowersje i spotkato si¢ z krytyka. W opinii niektérych autorow stanowito ,,wtargnigcie”
w kompetencje innej agencji ONZ, tj. Swiatowej Organizacji Zdrowia',

W 1978 r. Rada Wykonawcza UNESCO ustanowita procedur¢ badania komunikacji
(skarg) w sprawie naruszen praw cziowieka w obszarach kompetencji UNESCO, czyli
w dziedzinie o$wiaty, nauki ikultury. Szczegoly przebiegu procedury, wtym warunki
dopuszczalnosci skargi, opisano w decyzji 104 EX/Decision 3.3'%!. Na przestrzeni lat wszystkie

panstwa cztonkowskie UNESCO uznaly kompetencje organizacji do przyjmowania skarg.

Skargi rozpatrywane sa przez Komitet ds. Konwencji iZalecen. W nocie wyjasniajacej

145 UNESCO, Revision of the Recommendation on the Status of Scientific Researchers, 2017,
http://unesdoc.unesco.org/images/0024/002489/248910E .pdf (dostep: 8.04.2020 r.).

146 UNESCO, Declaration on Science and the Use of Scientific Knowledge, Budapest 1999.

47T UNESCO, Powszechna Deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach Cztowieka, 1997.

148 UNESCO, Migdzynarodowa Deklaracja w Sprawie Danych Genetycznych Cztowieka, 2003.

149 UNESCO, Powszechna Deklaracja w Sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka, 2005.

150 Por. np. R. Andorno, The role of UNESCO in promoting universal human rights from 1948-2005, Zurich
2018,

https://www .zora.uzh.ch/id/eprint/158412/2/2018_Andorno_R_The_role_of UNESCO_in_promoting_universal
_human_rights.pdf (dostep: 12.04.2020 r.), gdzie autor podsumowuje tre$¢ krytycznych argumentéw.

151 Szerzej na temat procedury: J. Symonides, UNESCO’s Contribution to the Progressive Development of
Human Rights, ,,Max Planck Yearbook of United Nations Law” 2001/5, s. 307-340.
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wymieniono prawa!>?, ktore zasadniczo wchodzg w zakres kompetencji UNESCO, w tym m.in.
prawo do uczestniczenia w postgpie naukowym i korzystania z jego osiagnigé. Wérdd praw
wymienionych w nocie wyjasniajacej nie pojawia si¢ np. prawo do zdrowia lub poszanowania
zycia prywatnego. Nota wyjasniajaca nie ma jednak mocy prawnie wigzacej, a zatem zawarta
w niej lista ma charakter jedynie instrukcyjny. Warto zwroci¢ uwagg, ze na etapie badania
dopuszczalno$ci przyjmowane jest domniemanie, zgodnie z ktérym w przypadku gdy skarzacy
wykonuja zawdd zwigzany z zakresem kompetencji UNESCO (np. prowadza badania
naukowe), sprawa miesci si¢ w kompetencjach organizacji. W zwigzku z powyzszym nalezy
rozwazy¢ przyjecie kolejnego domniemania, zgodnie z ktérym skierowana do UNESCO skarga
powinna by¢ uznana za dopuszczalna, jesli dotyczy jakiegokolwiek prawa, o ile jego naruszenie
jest zwigzane z prowadzeniem dziatalno$ci naukowej. Skorzystanie z takiej drogi moze by¢
korzystne szczeg6lnie w przypadku zarzutu naruszenia praw gwarantowanych w MPPGSiK
z uwagi na niskg liczbe ratyfikacji protokotu fakultatywnego umozliwiajacego skierowanie

skargi indywidualnej do KPGSiK.

5.2. Powszechna Deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach Czlowieka

5.2.1. Kontekst przyjecia i struktura Deklaracji

Jedno z pierwszych zadan nowo utworzonego Mig¢dzynarodowego Komitetu Bioetyki
polegalo na przygotowaniu tekstu migdzynarodowego instrumentu prawnego chronigcego
ludzki genom. Rozpoczgcie prac nad dokumentem, ktéry w przysziosci mial staé sig
Powszechng Deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach Cztowieka, byto zwigzane z postgpem
dokonanym w obszarze mapowania ludzkiego materialu  genetycznego. W tych
okolicznosciach alarmowano, ze rozw0j genetyki wiaze si¢ z ,,ryzykiem upadku materialne;j
1 moralnej solidarno$ci spotecznej wobec 0s6b szczegdlnie narazonych na niebezpieczenstwo
jak réwniez ryzykiem poglebienie nierdwnosci w dystrybucji korzysci ptynacych z badan i ich

zastosowania’’**?

. Przyjeta w 1997 r. Deklaracja miata na celu zagwarantowanie wolnosci
badan naukowych w obszarze genetyki i jego zastosowan, przy jednoczesnym poszanowaniu
fundamentalnych praw i wolnosci cztowieka'*.

Deklaracja sktada si¢ z preambuty oraz 25 artykuldéw podzielonych na 7 czgsci (od A do

G). Preambula osadza Deklaracj¢ w kontek$cie innych instrumentéw prawa

152 https://en.unesco.org/system/files/la_cr_2018_009.pdf (dostep: 8.04.2020 r.).

153 Division of the Ethics of Science and Technology of UNESCO, Birth of the Universal Declaration on the
Human Genome and Human Rights, 1999, s. 2.

154 Ibidem.
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migdzynarodowego. Zawiera odwotania do Aktu konstytucyjnego UNESCO, uniwersalnych
zasad praw czlowieka potwierdzonych w dokumentach mig¢dzynarodowych: Powszechnej
Deklaracji Praw Czlowieka, Migdzynarodowego Paktu Praw Osobistych i Politycznych oraz
Migdzynarodowego Paktu Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, jak réwniez
innych aktow koncentrujacych si¢ na konkretnych aspektach ochrony praw cztowieka, w tym
na przyklad zakazie dyskryminacji. Zwraca uwagg szeroka rozpigtos$¢ tematyczna dokumentow
przywotanych we wstepie, wspomniano w nim m.in. Konwencje¢ o Zakazie Rozwoju, Produkcji
i Gromadzenia Broni Bakteriologicznej. Sporo uwagi pos$wigcono postanowieniom
migdzynarodowych instrumentéw w dziedzinie wlasnosci intelektualnej. W preambule
przywotano rowniez Konwencje¢ o Réznorodnosci Biologicznej, co moze dziwi¢, biorgc pod
uwagg, iz nie ma ona zastosowania do ludzkiego genomu. Odwotanie do tego dokumentu
uzasadniono potrzebg podkreslenia, Ze ,,uznanie réznorodno$ci genetycznej nie powinno by¢
zrédlem Zadnej interpretacji natury spolecznej czy politycznej”, ktore kwestionowatyby
,wrodzong godnos$¢ wszystkich czlonkoéw rodziny ludzkiej” zgodnie z preambuta PDPC. To
zastrzezenie moze by¢ zinterpretowane jako wyraz chegci uniknigcia popadania w tzw.
genetyczny esencjalizm, ktory moglby stanowi¢ Zrédlo dyskryminacji ze wzgledu na cechy
genetyczne. Jak wskazuje J. Domaradzki, ,,[pJodstawowym zatozeniem genetycznego
esencjalizmu jest (...) przekonanie, ze czlowiek jest po prostu zestawem gendéw i ze istnieje
konkretny ich zestaw, ktory warunkuje zycie i przynalezno$¢ gatunkowg™!>,

Oprécz podloza normatywnego, preambuta okresla zwiezle motywy stojace za
przyjeciem Deklaracji. Sa to z jednej strony $wiadomos$¢, ze badania nad genomem ludzkim
i wynikajace znich zastosowania stwarzaja ogromne perspektywy dla polepszenia stanu
zdrowia jednostek i ludzkosci, z drugiej — konieczno$¢ zapewnienia, aby takie badania w peini
szanowaty ludzka godno$¢, wolno$¢ i prawa cztowieka, w tym zakaz dyskryminacji ze wzgledu
na cechy genetyczne.

Podstawowe zasady oraz zalozenia, na ktorych opiera si¢ Deklaracja, zawarto
w pierwszej czesci dokumentu (,,A. Godno$¢ cztowieka i genom ludzki™). I tak, zgodnie z art. 1
»[glenom ludzki jest podstawa zasadniczej jednosci wszystkich czlonkow rodziny ludzkiej
i uznania ich wrodzonej godnosci i roznorodnosci. W sposob symboliczny stanowi dziedzictwo
ludzkos$ci”. W art. 2 lit. a uznano prawo kazdego ,,do poszanowania wtasnej godnosci i praw

niezaleznie od cech genetycznych”. W zwigzku z tym, o czym mowa w lit. b tego przepisu,

155 J. Domaradzki, Genetyka, esencjalizm i tozsamosé, ,,Studia Socjologiczne” 2017/1, nr 224.
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jednostki ludzkiej nie mozna sprowadza¢ do jej cech genetycznych, nalezy szanowac
niepowtarzalno$¢ kazdego cztowieka oraz roznice migdzy ludZzmi.

Uzycie w art. 1 Deklaracji sformutowania ,,w sposdb symboliczny” bylo niekiedy
traktowane jako ostabienie mocy prawnej cytowanego przepisu™®. Jednak zgodnie z inng
interpretacja postuzenie si¢ okresleniem ,,symboliczny” miato podkresli¢, ze wartos¢ genomu
ludzkiego nie ma charakteru majatkowego, co mogloby sugerowa¢ uzycie slowa
,»dziedzictwo”, a charakter tej wartosci rozni si¢ zasadniczo od wartos$ci zasobow naturalnych.
W tym sensie ludzki genom nie moze by¢ przedmiotem zawtaszczenia przez jakakolwiek osobe
lub grup¢. Takie odczytanie art. 1 jest spdjne z treScig art. 4, ktory zyskuje na znaczeniu
zwlaszcza w obliczu gwalttownego rozwoju przemyshu biotechnologicznego. Jest w nim mowa
o tym, ze genom ludzki w stanie naturalnym nie moze by¢ zrédlem finansowych zyskow. Na
podstawie tego przepisu genom powinien by¢ uznany za przedmiot extra commercium®’.
Nalezy przy tym podkresli¢, ze zakaz czerpania zyskow finansowych dotyczy genomu
ludzkiego ,,w stanie naturalnym”, co nie wyklucza sytuacji, w ktorej genom ludzki w formie

zmodyfikowanej lub same metody modyfikowania genomu stang si¢ zrédtem owych korzysci.

5.2.2. Badania nad ludzkim genomem

Zgodnie z art. 5 lit. a Deklaracji badania dotyczace genomu jednostki ludzkiej moga
by¢ podejmowane tylko po ,starannym uprzednim oszacowaniu potencjalnych zagrozen
1 korzysci”. Warunkiem prowadzenia badan naukowych powinna by¢ zatem przeprowadzona
zawczasu analiza ryzyka. W dalszej czes$ci art. 5 formutuje obowigzek uzyskania ,,niezaleznej
i $wiadomej zgody zainteresowanej osoby”. W przepisie jest rOwniez mowa o sytuacji, kiedy
osoba majaca uczestniczy¢ w badaniu nie jest w stanie udzieli¢ zgody. W takim wypadku
badania nad genomem mozna prowadzi¢ jedynie dla jej bezposredniej korzysci zdrowotnych,
pod warunkiem uzyskania upowaznien zalecanych przez prawo. Kolejne artykuty dotyczace
praw zainteresowanych osob zawieraja zakaz dyskryminacji, obowigzek ochrony poufnosci
danych genetycznych oraz prawo do wlasciwego zado$Cuczynienia za poniesione straty,
ktérych przyczyna jest ingerencja w genom.

Badaniom naukowym nad genomem ludzkim pos$wigcona jest w catosci sekcja C,
sktadajaca si¢ z trzech artykutow. Pierwszy z nich, art. 10, formutuje zasade prymatu praw

cztowieka, podstawowych wolnosci i1 godnosci ludzkiej jednostki lub — w odpowiednich

156 F. Francioni, Genetic Resources...,s.7.
57 Ibidem.
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przypadkach — grupy osob, nad badaniami dotyczacymi genomu iich zastosowaniami. Na
mocy tego przepisu: ,,zadne badania ani zastosowania badan dotyczacych genomu ludzkiego,
w szczegblnosci w dziedzinie biologii, genetyki i medycyny, nie powinny by¢ uznawane za
wazniejsze od praw cztowieka, podstawowych wolnosci 1 godnosci ludzkiej jednostek, lub,
w danym przypadku, grupy osob”. Artykut 11 zakazuje praktyk sprzecznych z godnoscia
czlowieka. Jako przyktad tego typu dziatan wymienione jest klonowanie reprodukcyjne istot
ludzkich. Deklaracja zachgca panstwa ikompetentne organizacje mig¢dzynarodowe do
wspOtpracy w wykrywaniu dzialan naruszajacych godno$¢ oraz w podejmowaniu dziatan
niezbe¢dnych dla poszanowania zasad gltoszonych w Deklaracji.

W literaturze zwrécono uwage, ze w kontekscie badan nad ludzkim genomem pojgcie
godnosci ludzkiej jest postrzegane jako ostatnia bariera przeciwko zmianie podstawowych cech
gatunku ludzkiego, ktéra moze by¢ wynikiem praktyk takich jak klonowanie reprodukcyjne lub
modyfikacja genomu ludzkich zarodkow. Nalezy zauwazy¢, ze odwotanie do praw cztowieka
jest niewystarczajace, aby stawi¢ czota tego typu wyzwaniom, poniewaz prawa cztowieka
przystuguja jednostkom od momentu narodzenia. Nie mozna zatem mowi¢ o prawach
czlowieka embrionéw lub przysztych pokolen. W opinii R. Andorno to ztego powodu
Deklaracja, aby zakaza¢ klonowania reprodukcyjnego istot ludzkich (art. 11) oraz ingerencji
dotyczacych linii komorek piciowych (art. 24 in fine), odwotuje si¢ do pojecia godnosci

ludzkiej, anie praw czlowieka®®®

. W tym miejscu warto zwroci¢ uwage, ze w przypadku
ingerencji w lini¢ komorek plciowych, zgodnie z art. 24, tego typu praktyka ,,moglaby by¢
sprzeczna z godnoscia ludzka”. Uzycie trybu warunkowego moze sugerowac, ze w pewnych
warunkach ingerencja nie bedzie sprzeczna z godnoscia.

Kwestia ewentualnego modyfikowania genomu zarodkéw wcigz budzi powszechny
sprzeciw, przede wszystkim ze wzgledu na brak wiedzy i niepewnos$¢ dotyczaca zagrozen
medycznych zwigzanych ze stosowaniem nowej metody. Czgsto wskazywane sg zagrozenia
w postaci  niezaplanowanych, blednych mutacji**®. Konieczno$§¢ zagwarantowania
bezpieczenstwa jest uwazana przez uczestnikéw iuczestniczki debaty naukowej zwigzanej

z edycja genow za jedno z kluczowych wyzwan. Chociaz obawy dotyczace bezpieczenstwa

pojawiaja sie w konteks$cie edycji genomow komorek zarowno somatycznych, jak

158 R. Andorno, Human Dignity and Human Rights..., s. 228.

159 A. Thrasher i in., On Human Gene Editing: International Summit Statement by the Organizing Committee,
,Issues in Science and Technology” 2016/32, nr 3, https://issues.org/on-human-gene-editing-international-
summit-statement-by-the-organizing-committee/ (dostgp: 8.04.2020 r.); Human Genome Editing: Science,
Ethics, and Governance, Washington, DC 2017, https://www .ncbi.nlm.nih.gov/books/NBK447270/ (dostgp:
8.04.2020 r.).
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i zarodkowych, wielu autoréw i autorek wskazuje, ze drugi rodzaj modyfikacji jest zrodtem
wickszej niepewnos¢ co do jego dalekosigznych skutkéw'®. Dynamiczny rozwoj technologii

%1 Ponadto w literaturze

pozwala jednak na stopniowe redukowanie zakresu niepewnos$ci
Zwraca si¢ uwage, Ze oceniajac bezpieczenstwo stosowania nowej technologii, nalezy
rozwazy¢, czy jest ona ,,wystarczajaco bezpieczna”, biorgc pod uwage rownowage ryzyka

i korzysci'®2.

W szczeg6lnosci potencjalne ryzyko powinno by¢ analizowane w $wietle
bezspornych szkdd wynikajacych z chorob*®3.

Niektérzy twierdzg jednak, ze edycja genéw — zwlaszcza ten rodzaj edycji linii
zarodkowej, ktory bytby wykorzystywany do ,,sztucznego” ksztattowania okreslonych cech —
stanowi przekroczenie moralnych granic dopuszczalnego ludzkiego dziatania. Przekroczenie
tej granicy okreslano jako ,,zabawg¢ w Boga” albo ,zakldcanie porzadku naturalnego”,
tj. przypisywanie ludziom roli, ktéra nalezy pozostawi¢ innym wyzszym ,,instancjom” (Bogu,
naturze)'®*. W podobnym tonie podnoszono, ze ,,prawo do zycia i godnosci ludzkiej oznacza
prawo do dziedziczenia wzoru genetycznego, ktory nie zostat sztucznie zmieniony”*®*. Krytycy
takiego pogladu podkreslaja, Ze opiera si¢ on na niejasnych pojgciach. Zauwazaja, ze istnieje
duza akceptacja interwencji czlowieka (,,sztuczne zmiany’’) w innych ,,naturalnych” procesach,

166

np. w rolnictwie lub medycynie'®®. W debacie zwraca si¢ takze uwage na brak mozliwo$ci

uzyskania zgody przedstawicieli i przedstawicielek przysztych pokolen, ktorzy beda dotknigci
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zmiang genetyczng'®’, atakze ryzyko instrumentalizacji genetycznie zmodyfikowanych

dzieci®®. Metody modyfikowania ludzkiego genomu moga by¢ w przysztosci wykorzystane nie

160 H. Howard i in., One small edit for humans, one giant edit for humankind? Points and questions to consider
for a responsible way forward for gene editing in humans, ,,European Journal of Human Genetics” 2017/26, nr
1,s. 1-11.

161 Human Genome Editing...

162 J. Harris, Germline Modification and the Burden of Human Existence, ,,Cambridge Quarterly of Healthcare
Ethics” 2016, Vol. 25, Issue 1,s. 6-18.

163 Zob. np. ibidem; H.1. Miller, Germline gene therapy — don't let good intentions spawn bad policy: the
proposed moratorium on clinical applications of gene editing technology reveals ignorance about how
innovation works, and callousness about human suffering, ,,Issues in Science and Technology” 2016, Vol. 32,
Issue 3,s.57; J.D. Mahoney, G. Siegal, Beyond Nature? Genomic Modification And The Future Of Humanity,
,,Law and Contemporary Problems” 2018, Vol. 81, Issue 3, s. 20.

164 R. Cole-Turner, The New Genesis: Theology and the Genetic Revolution, John Knox Press 1993; Human
Genome Editing...; N. Ram, Science as Speech, ,,Jowa Law Review” 2017, Vol. 102, Issue 3,s. 1187-1237; T.
Ellison, Why Genetics Is Crispr Than It Used To Be: Helping The Novice Understand Germ Line Modification
And Its Serious Implications, ,,Southern California Interdisciplinary Law Journal” 2017, Vol. 26, Issue 3, s. 595—
622.

165 Parliamentary Assembly of the Council of Europe’s 1982 recommendation on Genetic Engineering., Rec 934
(1982).

166 Human Genome Editing...; T. Ellison, Why Genetics Is Crispr..., s. 595-622.

17 Human Genome Editing...

168 J. Habermas, The Future of Human Nature, Polity Press 2003.
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tylko w celach zdrowotnych, ale takze stuzy¢ tzw. ulepszaniu czlowieka (ang. human
enhancement).

Stosowanie edycji genomu do celow medycznych moze by¢ analizowane przez pryzmat
prawa jednostki do zdrowia oraz — co za tym idzie — spolecznego obowiazku leczenia chorob.
W zwigzku z tym wszelkie proby zakazania, odroczenia lub ograniczenia badan klinicznych
niektorych form edycji gendw muszg uwzgledniaé interesy osob cierpigcych na choroby, ktore

moglyby by¢ leczone przy uzyciu tej technologii®®

, jak réwniez korzys$ci z eliminacji
wystepowania niektorych choréb genetycznych'’.

Na mocy art. 12 lit. a Deklaracji ,,[k]azdy powinien mie¢ dostgp do korzystania
z osiggnig¢ w dziedzinie biologii, genetyki i medycyny dotyczacych genomu ludzkiego,
z naleznym poszanowaniem dla godnosci i praw cztowieka kazdej osoby”. Zgodnie z lit b.:

,»[s]woboda badan naukowych, ktéra jest konieczna dla postepu nauki, jest zwigzana

z wolnosciag mys$li. Zastosowania badan, w tym zastosowania biologii, genetyki

i medycyny dotyczace genomu ludzkiego, powinny mie¢ na celu przyniesienie ulgi

w cierpieniu i poprawe stanu zdrowia jednostek i ludzkosci jako takiej”.

Przepisy czesci D (art. 13—16) dotycza dalszych warunkéw wykonywania dziatalno$ci
naukowej. Artykut 13 porusza kwesti¢ indywidualnej odpowiedzialno$ci badaczy i1 badaczek
zwigzanej z wymogami solidnosci, uczciwosci intelektualnej 1 prawosci w prowadzeniu badan
1 prezentacji wynikow. Te warto$ci powinny by¢ przedmiotem szczegdlnej uwagi ze wzgledu
na etyczne ispoteczne implikacje badan nad ludzkim genomem. Deklaracja w tej czesci
formutuje zasady, ktore C. Starck okreslit mianem wewngtrznych granic wolnosci badan
naukowych zwigzanych z etosem nauki'’*. Szczegodlna odpowiedzialno$¢ spoczywa takze na
panstwowych i prywatnych instytucjach tworzacych polityke naukow3.

W mysl art. 14 Deklaracji ,,[planstwa powinny podja¢ odpowiednie dziatania w celu
zapewnienia intelektualnych i materialnych warunkéw sprzyjajacych  swobodnemu
prowadzeniu badan nad genomem ludzkim oraz w celu uwzglgdnienia etycznych, prawnych,
spotecznych i ekonomicznych implikacji takich badan” w oparciu o zasady przedstawione
w Deklaracji. Z kolei na mocy art. 15 ,[planstwa powinny podja¢ odpowiednie kroki

zmierzajace do ustalenia ram swobodnego prowadzenia badan nad genomem ludzkim,

169 H 1. Miller, Germline gene therapy...; A. Nordberg, T. Minssen, S. Holm, M. Horst, K. Mortensen, B. Mgller,
Cutting Edges and Weaving Threads in the Gene Editing (51)Evolution: Reconciling Scientific Progress with
Legal, Ethical, & Social Concerns, ,,Journal of Law and the Biosciences” 2018, Volume 5, Issue 1.

170 J D. Mahoney, G. Siegal, Beyond Nature? Genomic Modification...

170 Ch. Starck, Freedom of Scientific Research and its Restrictions in German Constitutional Law, ,Israel Law
Review” 2006/39, nr 2, s. 110-126; Ch. Starck, Wolnos¢ badan naukowych i jej granice, ,,Przeglad Sejmowy”
2007/3,nr 80, s. 45-57.
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w poszanowaniu zasad przedstawionych w Deklaracji, w celu zagwarantowania poszanowania
praw cztowieka, podstawowych wolnos$ci i ochrony zdrowia publicznego”. Ponadto panstwa
powinny stara¢ si¢ zapewni¢, by wyniki badan naukowych byty stosowane wylacznie do celow
pokojowych. Oba przepisy poprzez odwotanie si¢ do koniecznosci brania pod uwage implikacji
badan nad genomem izagwarantowania poszanowania praw cztowieka, podstawowych
wolnos$ci i ochrony zdrowia publicznego, a takze wskazanie, ze wyniki badan naukowych
powinny by¢ stosowane wylacznie do celow pokojowych, dotykaja kwestii tzw. zewngtrznych
granic wolno$ci badan naukowych. Granice zewngtrzne, w przeciwienstwie do granic
wewnetrznych, nie s3 wyrazem autonomii nauki inie sg zwigzane z jej etosem, lecz stuza

ochronie innych dobr'’

. Jesli chodzi o proceduralne gwarancje ochrony praw cztowieka
w zwiazku z prowadzeniem badan nad genomem, pafistwa powinny wspiera¢ tworzenie na
réznych szczeblach niezaleznych, wielodyscyplinarnych i pluralistycznych komitetow
etycznych zajmujacych si¢ problemami etycznymi, prawnymi i spotecznymi wynikajacymi

z badan nad genomem ludzkim oraz ich zastosowan (art. 16).

5.2.3. Raport Mi¢dzynarodowego Komitetu Bioetycznego

Niemal dwie dekady po przyjeciu Powszechnej Deklaracji o Genomie Ludzkim
1 Prawach Cztowieka Migdzynarodowy Komitet Bioetyczny opublikowat raport, ktory miat na

173 Raport zawiera

celu zaktualizowanie rozwazan na temat genomu ludzkiego i praw czlowieka
m.in. list¢ najwazniejszych, zdaniem Komitetu, ,.kwestii etycznych” zwigzanych z badaniami
naukowymi nad ludzkim genomem. Lista zostala opracowana na podstawie dokumentow
przyjetych na forum UNESCO, Swiatowej Organizacji Zdrowia, Migdzynarodowego
Stowarzyszenia Lekarzy, Rady Migdzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych oraz Rady
Europy. Warto zwrdci¢ uwage, ze wsrod wymienionych cial sg zarbwno wyspecjalizowane
organizacje dzialajace wramach ONZ, regionalne organizacje rzadowe, jak réwniez
organizacje pozarzadowe zrzeszajace S$rodowisko medyczne. Miedzynarodowy Komitet
Bioetyczny zwraca uwagg, ze dokumenty opracowane na forum wymienionych organizacji
,podkreslaja szczegdlny charakter naszego dziedzictwa genetycznego i probuja ustanowié

granice zastosowan naukowych badan genetycznych czlowieka w oparciu o paradygmat praw

cztowieka’4,

172 [bidem.

173 Migedzynarodowy Komitet Bioetyczny, Report of the IBC on Updating Its Reflection on the Human Genome
and Human Rights, 2015.

174 Ibidem, s. 12.
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Wsrod wymienionych kwestii etycznych znalazty si¢ m.in. obowigzek uzyskania zgody
na udzial w badaniu, poszanowania prywatnosci, ochrony informacji, atakze prawo do
poznania wynikow badan oraz prawo do nieotrzymania informacji o wynikach badan (tzw.
prawo do niewiedzy). W Raporcie podkre§lono, ze w uzasadnionych przypadkach prawo do
informacji oraz ,prawo do niewiedzy” powinny by¢ rOwniez rozszerzone na
zidentyfikowanych krewnych, dla ktérych wyniki badan genetycznych moga mie¢ znaczenie
zdrowotne. Kolejne etyczne wyzwanie wymienione w raporcie dotyczy m.in. zakazu
dyskryminacji i stygmatyzacji jednostek, rodzin, grup lub populacji. Zwrdcono uwage, ze
genetyczne badania populacyjne oraz behawioralne nalezy traktowac ostroznie, poniewaz
publikowane informacje moga prowadzi¢ do gorszego traktowania lub postrzegania niektérych
populacji lub spotecznosci.

Prowadzenie badan powinna poprzedza¢ ocena potencjalnych korzysci i cigzardw.
Z tego typu analizg jest zwigzany wymog maksymalizacji bezposrednich i posrednich korzys$ci
oraz minimalizowania wszelkich mozliwych obcigzen dla uczestnikdw i uczestniczek badan
oraz innych osob, na ktdre badanie moze wywiera¢ wptyw. W opinii Komitetu badania nalezy
prowadzi¢ jedynie dla dobra ludzko$ci, a ich wyniki nie powinny by¢ wykorzystywane do
celow niepokojowych, takich jak bioterroryzm, lub naruszajacych ludzka godnos$¢ — jak
np. eugenika.

W raporcie ponownie podkreslono mi¢dzynarodowy charakter badan oraz potrzebg
dzielenia si¢ korzySciami mig¢dzy krajami, zwlaszcza krajami rozwijajacymi si¢. Nalezy
wspiera¢ budowanie zdolnosci krajow rozwijajacych si¢ do prowadzenia badan, a takze
utatwia¢ dostep do innych korzysci, takich jak wysokiej jakosci opieka zdrowotna, zapewnia¢
nowe metody diagnostyczne i terapeutyczne wynikajace z badan iwsparcia dla uslug
zdrowotnych, jak rowniez rozpowszechnia¢ wiedz¢ naukowa, wspotprace naukowa i kulturalng
i umozliwia¢ swobodny przeptyw informacji. Wreszcie, nalezy popiera¢ $rodki nakierowane
na to, aby migdzynarodowe badania zdrowotne odpowiadaty na potrzeby krajow, w ktorych sa
prowadzone, a takze uzna¢ znaczenie badan przyczyniajacych si¢ do zlagodzenia globalnych
probleméw zdrowotnych.

Kolejng kwestia, na ktérag zwrdcono uwage, jest ochrona wilasnosci intelektualnej
1 patentow. Przypomniano zawarty w art. 4 Deklaracji zakaz czerpania zysku z ludzkiego
genomu w naturalnym stanie. Nie wyklucza to jednak objg¢cia ochrong patentowa metod
manipulowania genami oraz DNA, w ktérym kolejnos¢ nukleotydow zostala zmieniona.
W zakresie interwencji na genomie, ze wzgledu na niepewnos¢ co do wpltywu modyfikacji linii

zarodkowej na przyszte pokolenia, tego typu procedury moga by¢ podejmowane tylko w celach
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profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych i wylacznie wtedy, gdy celem nie jest
wprowadzenie jakichkolwiek dziedzicznych modyfikacji w genomie.

Z punktu widzenia systemu ochrony praw cztowieka wymienione w raporcie kwestie
etyczne dotycza zakazu prowadzenia eksperymentow bez zgody, a takze prawa do prywatnosci,
w ramach ktérego istotng rolg odgrywa autonomia informacyjna oraz ,,prawo do niewiedzy”.
Zakres podmiotowy prawa do niewiedzy jest poszerzony o osoby spokrewnione ztg
uczestniczgca w badaniu. Inne prawa i wolnos$ci czlowieka, korespondujace z wymienionymi
w raporcie kwestiami, to zakaz dyskryminacji z uwagi na cechy genetyczne, a takze prawo do

rozwoju oraz korzystania z dobrodziejstw postepu naukowego.

5.3. Miedzynarodowa Deklaracja w Sprawie Danych Genetycznych Czlowieka®”

5.3.1. Szczegolny charakter danych genetycznych

Juz w Powszechnej Deklaracji o Genomie Ludzkim i Prawach Czlowieka, w art. 7,
podkreslono konieczno$¢ zachowania poufnosci danych genetycznych. W zwigzku z dalszym
postepem w zakresie mapowania ludzkiego genomu oraz rosnagcym znaczeniem danych
genetycznych w obrocie gospodarczym, w 2003 r. przyjeto Migdzynarodowa Deklaracje
w Sprawie Danych Genetycznych Czlowieka. W jej preambule przypomniano instrumenty
dotyczace praw czlowieka przyjete przez Narody Zjednoczone: Migdzynarodowa Karte Praw
Czlowieka oraz te dotyczace przeciwdzialania dyskryminacji iochrony praw dziecka.
Wymieniono takze Porozumienie w sprawie handlowych aspektéw praw wlasnosci
intelektualnej (TRIPS) oraz Deklaracj¢ z Doha w sprawie Porozumienia TRIPS i Zdrowia
Publicznego. Szczegdlng uwage zwrdécono na Powszechng Deklaracje o Genomie Ludzkim
i Prawach Cztowieka.

W  preambule Migdzynarodowej Deklaracji w Sprawie Danych Genetycznych
Czlowieka zwrdcono uwage na szczegolne cechy ludzkich danych genetycznych, ktore:

,moga (...) okresla¢ genetyczne predyspozycje dotyczace jednostek, a mozliwosci te

moga by¢ wieksze niz zaktada si¢ w momencie pobierania danych; moga wywiera¢

powazny wplyw na rodzing, wtym na potomstwo, w skali calych pokolen, a

w niektorych przypadkach — na cata grupe, moga by¢ roéwniez nosnikiem informacji,

175 UNESCO, Migdzynarodowa Deklaracja w Sprawie Danych Genetycznych Cztowieka, 2003,
http://www unesco.pl/fileadmin/user_upload/pdf/Deklaracja_o_danych_genetycznych_PL.pdf (dostep:
8.04.2020 r.), ttum. Polski Komitet do spraw UNESCO.
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ktérych znaczenie niekoniecznie musi by¢ znane w momencie pobierania probek

biologicznych; a takze mogg mie¢ znaczenie kulturowe dla oséb lub grup”.
Jednoczes$nie, aby unikng¢ wrazenia zbyt daleko posunigtego genetycznego ekscepcjonalizmu
i genetycznego  esenjalizmu!’®,  w preambule  powyzsze obserwacje  poprzedzono
zastrzezeniem, ze ,,informacja genetyczna jest jednym z rodzajow danych medycznych”, a w
art. 3 znalazlo si¢ wyrazne zastrzezenie, ze tozsamosci danej osoby nie mozna redukowa¢ do
cech genetycznych, poniewaz jest tworzona przez ztozone czynniki.

Wedlug H. Roscam Abbing powyzsze zastrzezenia maja jednak jedynie deklaratywny
charakter. W opinii autorki ,,[w]yodrebnienie danych genetycznych z danych medycznych jest
niezwykle niefortunne. Daje falszywe wrazenie, ze stosowne ramy praw czlowieka nie maja
zastosowania do innych danych medycznych (lub probek biologicznych wykorzystywanych do
prowadzenia badan lub testow w celach niezwigzanych z genetykg)”!”’. H. Roscam Abbing
zwraca uwage, ze nie wszystkie dane genetyczne sa bardziej wrazliwe od innych rodzajow
danych medycznych. Jednocze$nie sam fakt, ze dane medyczne sg nie s3 danymi genetycznymi,
nie sprawia, ze prawa i wolnosci oséb, ktoérych dotycza, sa w mniejszym stopniu zagrozone.
W opinii autorki wyrdznienie danych genetycznych, oczym $wiadczy poswigcenie im
szczeg6lnego aktu prawnego, wzmacnia to btgdne przekonanie.

Deklaracja ma dwa gléwne cele, ktore okreslono w art. 1 lit a. Pierwszym z nich jest:

,»zapewnienie poszanowania godno$ci ludzkiej oraz ochrony praw czlowieka

i podstawowych wolno$ci przy zbieraniu, przetwarzaniu, wykorzystywaniu

i przechowywaniu ludzkich danych genetycznych, ludzkich danych proteomicznych'’®

1 probek biologicznych, zgodnie z zasadami rownosci, sprawiedliwosci i solidarnosci,

znalezytym uwzglgdnieniem wolnosci mysli istowa, wtym wolnosci badan

naukowych”.
Drugi cel to okre$lenie zalecen i zasad, ktorymi powinny kierowac¢ si¢ panstwa przy tworzeniu
ustawodawstwa  1ipolityk  w zakresie  zbierania, przetwarzania, = wykorzystywania
1 przechowywania (dalej czynnosci te beda okreslane tacznie jako ,,przetwarzanie) zar6wno
danych genetycznych, jak i probek biologicznych. Zgodnie z art. 1 lit. b kazde przetwarzanie

zarowno danych genetycznych, jak iprobek biologicznych, bez wzgledu na cel, musi by¢

176 W kwestii tzw. genetycznego ekscepcjonalizmu por. J. Domaradzki, Genetyka..., s. 300-301.

177 H.R. Abbing, International Declaration on Human Genetic Data, ,,European Journal of Health Law”
2004/11,nr 1, s. 94.

178 Proteomika to dziedzina nauki zajmujaca si¢ badaniem biatek. W dalszej cz¢sci rozdziatu okreslenie ,,dane
genetyczne” bedzie rozumiane jako obejmujace swym zakresem réwniez dane proteomiczne.
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zgodne z migdzynarodowym standardami praw czlowieka. Jesli chodzi o zakres zastosowania
Deklaracji, jej postanowienia powinny by¢ stosowane
,,do zbierania, przetwarzania, wykorzystywania i przechowywania ludzkich danych
genetycznych, ludzkich danych proteomicznych i probek biologicznych, z wyjatkiem
sytuacji $cigania, wykrywania ikarania przestgpstw kryminalnych oraz testow na
ustalenie rodzicielstwa, podlegajacych przepisom prawa krajowego, ktore powinny by¢
zgodne z mi¢dzynarodowym prawem praw cztowieka” (art. 1 lit. ).
Cho¢ w art. 1 Deklaracji mowa jest zarowno o danych, jak i o probkach, niektore
z kluczowych zasad zawartych w dokumencie zostaly sformutowane tylko w odniesieniu do
danych genetycznych. Przykltadowo na podstawie art.5 dane genetyczne moga byc¢
przetwarzane jedynie w nast¢pujacych celach:
,» 1. diagnostyka i opieka zdrowotna, w tym badania przesiewowe i testy prognostyczne;
2. badania medyczne iinne badania naukowe, wtym epidemiologiczne,
w szczegdlnosci populacyjne badania genetyczne, a takze badania antropologiczne lub
archeologiczne, odnoszace si¢ do tego, co okresla si¢ dalej facznie jako «badania
medyczne i naukowey;
3. medycyna sadowa oraz cywilne, kryminalne iinne postgpowania prawne,
z uwzglednieniem postanowien Artykutu 1(c);
4. lub inny cel zgodny z Powszechng Deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach
Czlowieka i migdzynarodowym prawem praw cztowieka”.
Kolejng niekonsekwencja jest uzycie w przepisie zwrotu ,,jedynie w nastepujacych celach”,
ktéry sugeruje katalog zamknigty, a nastgpnie sformulowanie punktu czwartego de facto

otwierajacego 6w katalog.

5.3.2. Znaczenie postanowien Deklaracji dla badan naukowych

Jak wskazano powyzej, badania naukowe s3 jednym zcelow, dla ktorych dane
genetyczne mogg by¢ przetwarzane (art. 5 pkt ii). Deklaracja nie zawiera jednak wyodrebnione;j
czgs$ci dotyczacej badan naukowych, a przepisy istotne z punktu widzenia regulacji badan
1 ochrony praw czlowieka w kontek$cie ich prowadzenia znajduja si¢ w réznych fragmentach
dokumentu. Deklaracja formutuje kilka wymogdéw etycznych, ktére maja zastosowanie bez
wzgledu na cel przetwarzania. Cze¢$¢ z nich ma charakter proceduralny, inne materialny
idotyczag zakazu dyskryminacji, poszanowania prywatnosci oraz autonomii dawcoéw

i dawczyn, a w okreslonych przypadkach — takze 0sob trzecich. Istotng staboscig Deklaracji jest
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unikanie formulowania w niej zasad w kategoriach praw oséb. Jedynym wyjatkiem jest prawo
do decydowania o (nie)otrzymaniu informacji o wynikach badan (art. 10).

Pierwszym z wymogow jest obowigzek, aby przetwarzanie danych genetycznych oraz
probek biologicznych przebiegalo w oparciu o przejrzyste 1 akceptowalne procedury, a proces
formulowania polityk w tym obszarze odbywat si¢ z udziatem spoteczenstwa (art. 6 lit. a).
Ponadto nalezy wspiera¢ tworzenie niezaleznych komitetéw etycznych na réznych szczeblach
(art. 6 lit. b). Komitety funkcjonujace na szczeblu instytucjonalnym lub lokalnym powinny by¢
konsultowane w przypadku wykorzystania danych w konkretnych projektach badawczych.
W przypadku badan prowadzonych w kilku krajach, nalezy konsultowa¢ komitety etyczne
w kazdym znich. Na mocy art. 16 lit. b komitety etyczne odgrywaja takze kluczowa role¢
w przypadku zmiany celu przetwarzania danych lub probek, o czym bedzie mowa ponize;j.

Deklaracja zawiera przepisy dotyczace przeciwdziatania dyskryminacji i stygmatyzacji
jednostek oraz grup (art. 7). W kontekscie badan naukowych szczegdlng uwage nalezy zwrécié
na wyniki genetycznych badan populacyjnych i behawioralnych badan genetycznych oraz na
ich interpretacj¢, poniewaz formulujagc wnioski na temat konkretnych grup, niosa ze soba
podwyzszone niebezpieczenstwo dyskryminacji lub stygmatyzacji.

Deklaracja zawiera takze gwarancje dostepu do wiasnych danych, poszanowania
prywatnosci i poufnosci danych, jak réwniez dokladnosci, wiarygodnos$ci i bezpieczenstwa
przetwarzania danych genetycznych (art. 13—16). Dostep do danych powinien by¢
umozliwiony, chyba ze maja one charakter nieidentyfikowalny albo gdy prawo krajowe
ogranicza taki dostgp ,,w interesie zdrowia publicznego, porzadku publicznego Iub
bezpieczenstwa narodowego”. Ludzkie dane genetyczne iprobki biologiczne powigzane
z identyfikowalng osobg moga by¢ ujawniane lub udostegpniane osobom postronnym tylko po
spetieniu licznych warunkow.

Kolejny wymog etyczny zwigzany jest z obowigzkiem uzyskania zgody (art. 8), w tym
zgody na badanie naukowe. Moze ona by¢ udzielona przez opiekundéw prawnych, jesli w mysl
prawa krajowego dana osoba nie jest zdolna do wyrazenia §wiadomej zgody. Aby zgode mozna
byto uzna¢ za §wiadoma, nalezy poprzedzi¢ ja przekazaniem jasnej, wywazonej, adekwatne;j
i wlasciwej informacji, migdzy innymi w zakresie tego, ze osobie badanej przystuguje prawo
decydowania o otrzymywaniu lub nieotrzymywaniu informacji o wynikach badan. Prawo to
przystuguje réwniez zidentyfikowanym osobom spokrewnionym z badanym lub badana, dla
ktorych uzyskane wyniki moga mie¢ znaczenie (art. 10). Deklaracja nie roznicuje miedzy zgoda
na pobranie iprzetwarzanie probek biologicznych azgoda na zbieranie i przetwarzanie

ludzkich danych genetycznych. Te same przepisy stosuje si¢ do pobierania probek przy pomocy
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metod zaréwno inwazyjnych, jak inieinwazyjnych. W przypadku danych lub probek
identyfikowalnych zgoda na przetwarzanie moze by¢ cofnigta, co nie powinno wigzac si¢
z negatywnymi konsekwencjami dla osoby, ktora wycofa zgodg (art. 9). Skutkiem cofnigcia
zgody jest zniszczenie odpowiednio danych lub probek albo ich deidentyfikacja. Deklaracja
dopuszcza ograniczenie zasady zgody z ,,waznych powodéw na mocy przepisOw prawa, ktore

powinno by¢ zgodne z migdzynarodowym prawem praw czlowieka” (art. 8).

5.3.3. Dalsze wykorzystanie danych i probek

Co do zasady dane genetyczne lub probki biologiczne zebrane w jednym z celow
wymienionych w art. 5 nie powinny by¢ wykorzystywane w celu, ktory nie jest objety zakresem
pierwotnej zgody. Deklaracja dopuszcza jednak powtdrne (dalsze) wykorzystanie
zgromadzonych danych lub prébek w dwodch sytuacjach. Pierwsza mozliwos$cia jest uzyskanie
kolejnej zgody. Dalsze przetwarzanie jest mozliwe, takze jesli spetnione zostang trzy konkretne
warunki. Po pierwsze, decyzja o przetwarzaniu jest podjeta na podstawie prawa krajowego. Po
drugie, przetwarzanie jest zwigzane z waznym interesem publicznym. Po trzecie, odpowiada
normom mi¢dzynarodowego prawa praw cztowieka (art. 16 lit. a). Zgodnie z art. 16 lit. b:

W] sytuacji, gdy uprzednia, dobrowolna, §wiadoma i bezposrednio wyrazona zgoda

nie moze by¢ uzyskana lub w przypadku danych bezpowrotnie odlaczonych od osoby

mozliwej do zidentyfikowania, ludzkie dane genetyczne moga by¢ wykorzystywane
zgodnie z prawem krajowym lub zgodnie z procedurami konsultacyjnymi, o ktérych

mowa w Artykule 6 (b)”.

W art. 6 lit. b mowa jest o obowigzku konsultacji odpowiedniego komitetu etycznego.
W przypadku zatem gdy prawo krajowe nie reguluje kwestii wtérnego przetwarzania danych,
jest ono dopuszczalne, o ile uzyskana zostanie zgoda komisji etycznej. Dotyczy to danych
zarowno w formie identyfikowalnej, jak i nieidentyfikowalne;.

Artykut 17 dotyczy zkolei przechowywanych probek biologicznych pobranych
w innym celu niz te, o ktorych mowa w art. 5. Tego typu probki moga by¢ wykorzystywane do
wytwarzania ludzkich danych genetycznych na podstawie wczesniejszej zgody danej osoby.
Prawo krajowe moze jednak stanowi¢, iz w przypadku gdy takie dane majg znaczenie z punktu
widzenia celow medycznych i naukowo-badawczych, np. do badan epidemiologicznych badz
zuwagi na zdrowie publiczne, probki moga by¢ wykorzystane po konsultacji z komisja
etyczng. Warto zwrdci¢ uwage, ze wtym wypadku konsultacja z komisja ma charakter

obligatoryjny, w przeciwienstwie do sytuacji przedstawionej w art. 16, zgodnie z ktorym
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konsultacja z komisjg etyczng jest rozwigzaniem proponowanym w przypadku, gdy wtérne
przetwarzanie bez zgody nie jest przewidziane prawem krajowym.

Dopuszczalno$¢ wykorzystania probek biologicznych i danych genetycznych w celu
badan naukowych, jesli cel ten nie jest objety zakresem zgody, mozna by ocenia¢ jako
naruszenie najbardziej fundamentalnych zasad etyki badan: zasady poszanowania autonomii
uczestnikdw i uczestniczek, tj. decydowania o swoim ciele i jego losie, oraz zasady prymatu
jednostki, ktora nakazuje, aby dobro jednostki przewazalo nad dobrem spoteczenstwa lub
nauki. Jesli badania na ludzkich danych genetycznych lub materiale biologicznym zostatyby
zakwalifikowane jako badania zudzialem ludzi, takie dzialania moga zosta¢ uznane za
naruszenie zakazu poddawania ludzi eksperymentom naukowym bez zgody. W tym wypadku
nalezy jednak uzna¢, ze wykorzystywanie zgromadzonych probek biologicznych lub danych
genetycznych w celach badawczych nie jest objete zakresem zakazu poddawania ludzi
eksperymentom bez zgody, zawartego m.in. w MPPOIiP. Przemawia za tym wyktadnia zaro6wno
historyczna, jak i celowo$ciowa art. 7 MPPOIiP.

Wykorzystanie danych genetycznych lub probek biologicznych poza zakresem zgody
wyrazonej podczas pobrania lub na pozniejszym etapie stanowi bez watpienia ingerencje¢
w prawo do prywatnosci. Na rzecz uznania tego naruszenia za dopuszczalne przemawia fakt,
ze musi ono by¢ oparte na przepisach prawa, shuzy¢ interesowi nauki i spoteczenstwa oraz by¢
konieczne, tzn. celu naukowego nie mozna osiggna¢ w inny sposob. W konsekwencji mozna
uzna¢, ze przy zachowaniu odpowiednich gwarancji poszanowania praw czlowieka,
w przypadku badan na danych genetycznych lub probkach biologicznych zasada prymatu
jednostki nie ma faktycznie zastosowania. Alternatywnie mozna stwierdzi¢, ze w przypadku
tego typu badan dobro jednostki nie jest zagrozone lub zagrozenie nie osigga stopnia, ktory

powodowatby konieczno$¢ odwotania si¢ do tej zasady.

5.3.4. Dzielenie si¢ korzysciami z badan

Migdzynarodowa Deklaracja w Sprawie Danych Genetycznych Cztowieka UNESCO
zawiera przepis dotyczacy dzielenia si¢ korzySciami (ang. benefit sharing) z wykorzystania
ludzkich danych i prébek zbieranych do celow badan naukowych z ,,catym spoteczenstwem
1 spoteczno$cia migdzynarodowa” (art. 19 lit. a). Przepis wylicza formy, jakie zasada dzielenia
si¢ korzy$ciami moze przyjmowaé. Wérdd nich wymieniono:

— specjalng pomoc dla osob i grup, ktore uczestniczyty w badaniach;

— dostep do opieki medycznej;
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— zapewnienie nowych metod diagnostycznych, wykorzystanie nowych sposobdw leczenia czy
nowych lekéw uzyskiwanych w wyniku badan naukowych;

— wspieranie stuzby zdrowia;

— shuzagce umocnieniu potencjatu badawczego urzadzenia i sprzet.

— pomoc krajom rozwijajacym si¢ w umacnianiu kompetencji w zakresie zbierania
i przetwarzania ludzkich danych genetycznych zuwzglednieniem ich specyficznych
problemow.

Powyzszy katalog nie ma charakteru zamknigtego. Zalecenie, aby dzieli¢ si¢ korzysciami
z badan z calym spoteczenstwem i spotecznosciag miedzynarodowa, jest zwigzane z prawem do
korzystania z osiaggnie¢ nauki, gwarantowanego w art. 15 MPPGSiK!”. Podobnie jednak jak
w przypadku innych zasad, rowniez tego zalecenia nie sformutowano w postaci prawa

podmiotowego.

5.4. Powszechna Deklaracja w Sprawie Bioetyki i Praw Czlowieka

5.4.1. Cele i struktura deklaracji

W 2001 r. Konferencja Generalna UNESCO zaapelowata do Dyrektora Generalnego
o przedstawienie podjetych badan technicznych iprawnych dotyczacych mozliwosci
opracowania uniwersalnych norm dotyczacych bioetyki. Na wniosek Dyrektora Generalnego
Migdzynarodowy Komitet Bioetyczny przygotowat raport na ten temat'®®, w ktorym wyraznie

podkreslono zwigzki miedzy bioetyka a prawami cztowieka®®?,

Wyrazono w nim m.in.
stanowisko, iz ,[w]spOlczesna bioetyka jest bezsprzecznie oparta na piedestale wartosci
zapisanych w Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka”.

Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka przyjeta w 2005 r. na
podstawie prac podje¢tych przez Migdzynarodowy Komitet Bioetyczny oraz pozniejszych
negocjacji krajow cztonkowskich'® sktada si¢ z preambutly oraz pigciu czgsci: postanowien

ogo6lnych, zasad, przepisow dotyczacych stosowania zasad, szerzenia postanowien Deklaracji

oraz postanowien koncowych. W preambule w pierwszej kolejnosci przypomniano

179 Por. E. Morgera, The Need for an International Legal Concept of Fair and Equitable Benefit Sharing, ,,The
European Journal of International Law” 2016, vol. 27, nr 2.

130 International Bioethics Committee, Report of the IBC on the Possibility of Elaborating a Universal
Instrument on Bioethics, 2003, s. 2, https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000130223 (dostgp: 8.04.2020 r.).
181 Ibidem.

182 UNESCO, Powszechna Deklaracja w sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka, 2005,
https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000146180 pol. Obszerna analiza procesu przyjecia Deklaracji oraz
jej treSci zostata zawarta m.in. w: C. Caporale, [.R. Pavone (red.), International Biolaw and Shared Ethical
Principles: The Universal Declaration of Human Rights and Bioethics, Londyn 2018.
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Powszechng Deklaracj¢ Praw Czlowieka oraz dwie pozostate deklaracje dotyczace kwestii
bioetycznych uchwalone przez Konferencje Generalng UNESCO (o genomie ludzkim i
w sprawie danych genetycznych). Podczas prac nad deklaracja wzieto pod uwage
migdzynarodowe instrumenty prawne o naturze ogoélnej dotyczace praw czlowieka (oprécz
PDPC takze MPPOIiP i MPPGSIK), jak réowniez instrumenty, ktore koncentruja si¢ na
poszczegolnych aspektach ochrony praw cztowieka, np. zakazie dyskryminacji. W preambule
odwotano si¢ takze do Konwencji o roéznorodnosci biologicznej, atakze Porozumienia
w sprawie handlowych aspektow wiasnosci intelektualnej (tzw. Porozumienie TRIPS)!'®3. Jest
to zwigzane m.in. z zasygnalizowanym juz konfliktem pomigdzy prawem do korzystania
z osiggnie¢ nauki aprawem wilasnosci intelektualnej. Warto przy tym zauwazy¢, ze
Porozumienie TRIPS, jak sama nazwa wskazuje, dotyczy handlowych aspektow wiasnosci
intelektualnej, a nie na ochronie moralnych i materialnych interesow tworcow, o ktorych mowa
w PDPC oraz MPPGSIK. Uwzglednienie Porozumienia TRIPS jako istotnego elementy
kontekstu normatywnego, w ktérym uchwalono Powszechng Deklaracje w sprawie Bioetyki
i Praw Czlowieka, jest takze zwigzane z zakazem czerpania zyskow finansowych z genomu
ludzkiego w stanie naturalnym.

We wstepie do Deklaracji znalazty si¢ odniesienia do innych instrumentow przyjetych
poza systemem Narodow Zjednoczonych, m.in. do Deklaracji z Helsinek, Konwencji Rady
Europy o Prawach Czlowieka i Biomedycynie!'®*, a takze Miedzynarodowych Wytycznych
w zakresie Etyki Badan Biomedycznych z Udzialem Ludzi'®, opracowanych przez Radg
Migdzynarodowych  Organizacji Nauk Medycznych. Uwzglednienie instrumentow
samoregulacyjnych jest nowym elementem w tradycji prawnej UNESCO. Uznano jednak, ze
w dziedzinie bioetyki te instrumenty sg szczegolnie istotne, poniewaz okreslaja uznane zasady
i standardy powszechnie przyjete na szczeblu migdzynarodowym®®. Deklaracja podejmuje
kwestie etyczne dotyczace medycyny, nauk biologicznych i1 powigzanych z nimi technologii,
ktére maja zastosowanie do istot ludzkich. Uwzglednia aspekt spoteczny, prawny

i Srodowiskowy.

183 WTO, Porozumienie w sprawie Handlowych Aspektéw Praw WtasnoSci Intelektualnej, 1994, Dz.Urz. UE L
336z 1994 r.,s.214.

184 Konwencja Rady Europy o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania
biologii i medycyny, 1997.

185 Rada Migdzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych, Wytyczne w zakresie Etyki Badah Biomedycznych
z Udziatem Ludzi, 1981. Wytyczne byty wielokrotnie aktualizowane.

186 UNESCO, Explanatory memorandum on the elaboration of the preliminary draft Declaration on Universal
Norms on Bioethics, 2005, https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000139024 (dostep: 8.04.2020 r.), pkt 15.
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Deklaracja skierowana jest do panstw (art. 1). Zgodnie z jej art. 2 ust. 2 ,,[w] stosownej
mierze dostarcza rowniez wskazoéwek dla decyzji lub praktyk podejmowanych przez jednostki,
grupy, spotecznosci, instytucje i korporacje zaréwno publiczne, jak i prywatne”. Znaczenie
Deklaracji polega migdzy innymi na tym, Ze jest to pierwszy mie¢dzyrzadowy instrument
globalny, ktory z szerokiej perspektywy odnosi si¢ do powigzan mi¢dzy prawami cztowieka
a bioetyka. Jak odnotowano w uzasadnieniu projektu Deklaracji, ,,migdzynarodowe
prawodawstwo dotyczace praw czlowieka to podstawowa rama i punktu wyjscia dla rozwoju

h”187

zasad bioetycznyc . W tym celu uwzgledniono prawa cztowieka w tytule dokumentu.

5.4.2. Badania naukowe w Deklaracji

Bezposrednie odniesienie do badan naukowych pojawia si¢ w art. 2 Deklaracji, ktory
okresla jej cele. Zgodnie z tym przepisem (art. 2 lit. d) intencja dokumentu jest m.in.:

,uznanie wagi wolnosci badan naukowych oraz korzys$ci czerpanych zrozwoju

naukowego i technicznego, przy jednoczesnym podkresleniu, iz powyzsze badania

1 rozwdj muszg mie¢ miejsce w ramach etycznych zasad przedstawionych w niniejszej

Deklaracji oraz respektowac ludzka godno$é, prawa cztowieka ijego podstawowe

swobody”.

Celem Deklaracji jest ponadto promowanie sprawiedliwego dostepu do rezultatéw rozwoju
medycznego, naukowego i technicznego, a takze przeplywu i szybkiej wymiany wiedzy oraz
korzysci, ze zwrdceniem szczegolnej uwagi na potrzeby krajow rozwijajacych sie (art. 1 lit. f).
Cho¢ w przepisie jest mowa o dostepie do korzysci z rozwoju naukowego i technicznego,
kwestii tej nie sformutowano w postaci prawa podmiotowego. W czgsci zawierajacej zasady
podkreslono, ze ,[w] zakresie objetym Deklaracja, podczas podejmowania lub realizacji
dzialan przez tych, do ktérych odnosi si¢ niniejsza Deklaracja, nalezy przestrzegac
nastepujacych zasad”.

W Deklaracji podkreslono prymat dobra jednostki nad wytacznym interesem nauki lub
spoteczenstwa. Na mocy art. 3 ust. 2. ,,[i]|nteresy i dobro jednostki powinny by¢ stawiane ponad
wylacznym interesem nauki lub spoleczenstwa”. W memorandum wyjasniajagcym do projektu
Deklaracji zwrocono jednak uwage, ze zasada ta musi by¢ uzgodniona z innymi regulami,
takimi jak zasada solidarnosci i sprawiedliwos$ci'®®, Wedtug R. Andorno uznanie prymatu istoty

ludzkiej nad nauka jest bezposrednia konsekwencja zasady poszanowania ludzkiej godnosci

187 UNESCO, Explanatory memorandum..., pkt 11.
188 UNESCO, Explanatory memorandum..., pkt 41.
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i ma na celu podkreslenie dwoch podstawowych idei. Po pierwsze, nauka nie jest celem samym
w sobie, lecz jedynie srodkiem poprawy dobrobytu jednostek i spoteczenstwa. Po drugie, ludzie
nie powinni by¢ sprowadzani do roli ,,narzedzi” w ramach rozwoju nauki. W spoleczenstwach
demokratycznych ludzie nie zyja po to, zeby sluzy¢ innym albo nauce, ale sg celem samym

w sobie. Wedlug R. Andorno jest to kluczowe przestanie art. 3 ust. 2 Deklaracji'®®

. W opinii
autora koncepcja godno$ci ludzkiej pelni fundamentalng role w Deklaracji. Jednoczes$nie
spetnia ona wigcej niz jedng funkcje. Promowanie poszanowania godnos$ci ludzkiej stanowi nie
tylko gtowny cel dokumentu (art. 2 lit. ¢), ale takze pierwsza zasadg, ktéra powinna regulowac
kwestie biomedyczne (art. 3). Godno$¢ uzasadnia zakaz dyskryminacji i stygmatyzacji osob lub
grupy osoéb (art. 11), pelni funkcje ram, w ktérych réznorodnos¢ kulturowa ma by¢
respektowana (art. 12), oraz jest zasadg interpretacyjng w celu prawidlowego zrozumienia
wszystkich postanowien deklaracji (art. 28)*°.

Zasady zawarte w deklaracji mozna podzieli¢ na trzy kategorie. Pierwsza koncentruje
si¢ na ochronie jednostki: poszanowaniu jej autonomii, obowigzku uzyskania zgody na
interwencjg, gwarancji prywatnosci i poufnosci informacji. Ta kategoria zasad odpowiada
prawom cztowieka tzw. pierwszej generacji, tj. klasycznym prawom przystugujacym jednostce
ludzkiej. W deklaracji zasady, jak juz wspomniano, nie sg jednak sformutowane w postaci praw
podmiotowych.

Druga kategoria to zasady szczego6lnie istotne z punktu widzenia relacji migdzy ludzmi
lub grupami oséb. Sg to réwnos¢, sprawiedliwo$é, solidarnos¢, wspotpraca, odpowiedzialnosé
spoteczna, roznorodno$¢ kulturowa, uczestniczenie w korzy$ciach, ochrony przyszlych
pokolen. Tres$¢ tych zasad powigzana jest z prawami czlowieka drugiej oraz trzeciej generacji.
W art. 14 przypomniano, ze post¢p w dziedzinie nauki i techniki powinien sprzyjac:

a) dostepowi do wysokiej jakos$ci opieki zdrowotnej i niezbednych lekow, zwlaszcza w zakresie
zdrowia kobiet i dzieci, poniewaz zdrowie ma zasadnicze znaczenie dla samego zycia i nalezy
je uwazaé za dobro spoteczne 1 ludzkie;

b) dostepowi do dostatecznej ilosci pozywienia i wody;

¢) poprawie warunkéw zycia oraz srodowiska;

d) eliminacji marginalizacji i wykluczenia osob ze wzgledu na jakikolwiek powdd;

e) ograniczaniu ubostwa i analfabetyzmu.

Artykut 15 dotyczy zkolei uczestniczenia w korzysciach bedacych wynikiem badan

naukowych oraz ich zastosowania. Korzysci te powinny by¢ udostgpniane ,.catemu

189 R. Andorno, Human Dignity and Human Rights..., s. 228.
190 Ibidem, s. 234.
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spoteczenstwu, a takze spoteczno$ci mi¢dzynarodowej, zwtaszcza krajom rozwijajacym si¢”.
Podobnie jak w Migdzynarodowej Deklaracji w Sprawie Danych Genetycznych, w art. 15
wymieniono przyktadowe formy, jakie mogg przybiera¢ korzysci. Sa to:

a) szczegolna i stala pomoc oraz uznanie dla osob i grup, ktére braty udziat w badaniach;

b) dostep do wysokiej jakosci opieki zdrowotne;;

c) zapewnienie nowych $rodkéow badz produktéw w obszarze diagnostyki i leczenia,
opracowanych w wyniku badan;

d) wsparcie dla ustug medycznych;

e) dostep do wiedzy naukowej i technicznej;

f) budowanie zdolno$ci w obszarze prac badawczych;

g) inne formy korzys$ci zgodne z zasadami przedstawionymi w niniejszej Deklaracji.

Takze w tym wypadku zasady nie zostaty jednak ujete jako prawa podmiotowe.

Trzecia kategoria zasad to te rzadzace relacjami mi¢dzy ludZmi a innymi formami zycia.
Dotycza ochrony srodowiska, biosfery i roznorodnosci biologicznej. Na mocy art. 17

,halezy we wilasciwy sposob uwzgledni¢ wzajemne zalezno$ci pomigdzy istotami

ludzkimi a innymi formami zycia, znaczenie odpowiedniego dostepu do zasobow

biologicznych i genetycznych oraz ich wykorzystania, poszanowanie tradycyjnej
wiedzy oraz role istot ludzkich w ochronie $rodowiska, biosfery ir6znorodnosci
biologiczne;j”.
W tym wypadku zasady zawarte w Deklaracji wykraczaja poza obszar zagospodarowany przez
system ochrony praw cztowieka. Zwigzane sg z troskg o zycie jako takie i nie majg charakteru
antropocentrycznego. Nawiazuja do pojecia bioetyki w rozumieniu V.R. Pottera, ktory,
przypomnijmy, opowiedzial si¢ za kompleksowym i globalnym spojrzeniem na zobowigzania
ludzi wobec biosfery.

Artykut 17 poprzez odwotanie do tradycyjnej wiedzy stanowi otwarcie na inne od
typowego dla kultury zachodu utylitarnego podejscia wobec natury. W 2015 r. S. Bergel
zwrocit uwage, ze Deklaracja prezentuje proces radykalnej przemiany klasycznej bioetyki,
pozbawionej spolecznego i politycznego wymiaru w nowa bioetyke, ktéra wprowadza
czlowieka na scen¢ globalng wraz zinnymi jednostkami, spoteczno$ciami i pozostatymi

191

elementami biosfery'. Autor zwraca uwagg, ze ,klasyczna bioetyka” charakteryzuje si¢

,zaakcentowanym antropocetryzmem”**2. W polu jej zainteresowania lezy jedynie czlowiek —

191 S D. Bergel, Ten years of the Universal Declaration on Bioethics and Human Rights, ,,Revista Bioetica”
2015/23, nr 3, s. 447-455.
192 Ibidem, s. 452.
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na tyle, na ile jest to mozliwe odizolowany od $rodowiska naturalnego i spoteczenstwa.
W Deklaracji UNESCO ta antropocentryczna perspektywa jest korygowana przez odniesienie
do zasady zrownowazonego rozwoju i ochrony réznorodnosci biologicznej. Trzy kategorie
zasad zawarte w Deklaracji okres$laja stopniowo rozszerzajace si¢ obowigzki panstw
w odniesieniu do kolejno: indywidualnej istoty ludzkiej, innych ludzi i spotecznosci, calej
ludzko$ci oraz przysztych pokolen, w koncu wobec wszystkich zywych istot iich
srodowiska'®>.

W zakresie stosowania zasad, w Deklaracji podkre§lono aspekt instytucjonalny, m.in.
konieczno$¢ tworzenia niezaleznych, wielodyscyplinarnych i pluralistycznych komisji do
spraw etyki oraz prowadzenia oceny i zarzadzania ryzykiem. Badania realizowane w wigcej niz
jednym panstwie powinny by¢ poddane ocenie etycznej we wszystkich zaangazowanych
panstwach, a ponadnarodowe badania w zakresie zdrowia powinny wychodzi¢ naprzeciw
potrzebom panstw-gospodarzy. Porozumienia dotyczace badan, warunkéw wspodtpracy oraz
ustalenia dotyczace korzys$ci z badan nalezy uzgadnia¢ przy rownym udziale poszczegdlnych
stron negocjacji (art. 18). Odstgpstwa 1 ograniczenia stosowania zasad przedstawionych
w Deklaracji powinny wynika¢ zprzepisOow prawa, ktére musza by¢ zgodne ze

mi¢dzynarodowymi standardami ochrony praw cztowieka (art. 27).

6. Podsumowanie

Relacja migdzy badaniami naukowymi a prawami czlowieka ma wigcej niz jeden
wymiar. Przyjeta na forum ONZ tzw. Migdzynarodowa Karta Praw Czlowieka wyznacza mapg
podstawowych kwestii zwigzanych z ochrong praw cztowieka w kontek$cie prowadzenia
badan naukowych. Po pierwsze, prowadzenie badan naukowych moze by¢ zrédlem naruszen
praw uczestnikéw i uczestniczek badan, w zwigzku z tym celem przepiséw jest ochrona tych
praw. Najbardziej drastycznym przyktadem naruszenia integralnos$ci fizycznej i psychiczne;j
jednostki jest prowadzenie badan naukowych bez jej zgody. Przypadki tego typu naruszen
lezaly u podstaw powstajacego po II wojnie §wiatowej migdzynarodowego systemu ochrony
praw czlowieka. W zaleznosci od stopnia dotkliwosci, prowadzenie badan bez zgody osoby
uczestniczgce] moze stanowi¢ naruszenie zakazu tortur, okrutnego, nieludzkiego albo
ponizajacego traktowania lub naruszenie prawa do ochrony prywatno$ci. Poszanowanie praw

osob biorgcych udziat w badaniach ma zagwarantowa¢ m.in. obowigzek uzyskania ich

193 UNESCO, Explanatory memorandum..., pkt 37-39.
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$wiadomej zgody. Podczas prowadzenia badan naukowych zudziatem ludzi nalezy
przestrzega¢ zakazu dyskryminacji w doborze uczestnikéw i uczestniczek. W przeciwnym
wypadku wyniki badan mogg okazaé si¢ nieadekwatne lub wrecz szkodliwe dla okreslonych
populacji. Cho¢ ten problem poczatkowo dokumentowano w odniesieniu do badan klinicznych
produktow leczniczych, w ostatnich latach okazuje si¢, ze takze w innych obszarach
dzialalnosci  badawczo-rozwojowej  niereprezentatywno$¢  proby  badawczej  lub
wykorzystywanych danych moze prowadzi¢ do szkodliwych skutkéw. Tak dzieje si¢ na
przyktad w obszarze tzw. uczenia maszynowego. Jesli zbiory danych wykorzystywane do
tworzenia algorytmow nie sg reprezentatywne, wypracowane rozwigzania moga prowadzi¢ do
dyskryminacji pewnych spotecznos$ci'**.

Po drugie, prowadzenie badan naukowych jest forma korzystania ze swobody badan
naukowych. Gwarancje ochrony praw, o ktorych mowa w poprzednim akapicie stanowig zatem
ingerencje¢ w wolno$¢ prowadzenia badan. W konsekwencji tematyka niniejszej rozprawy
zasadniczo dotyka kwestii wazenia réznych praw czlowieka. W tym procesie rolg odgrywa
takze prawo do ochrony moralnych i finansowych intereséw tworcow, ktére na mocy PDPC
1 MPPGSIK, nie bez kontrowersji, uzyskalo status prawa czlowieka, a takze prawo kazdej
osoby do udzialu w korzysciach zwigzanych z postgpem naukowym. Prawo do korzystania
z osiggnige¢ nauki moze wesprze¢ realizacje prawa do najwyzszego osiggalnego poziomu
ochrony  zdrowia  fizycznego  ipsychicznego, atakze  wielu  praw  0sob
z niepelnosprawnosciami. Kolejny wymiar prawa do korzystania z osiggni¢¢ postgpu
naukowego jest zwigzany zkwestia uczciwego 1 sprawiedliwego podziatu korzysci
wynikajacych z wykorzystania w pracach badawczo-rozwojowych naturalnych zasobow
genetycznych. Prawo do swobodnego okreslenia dostgpu do tego typu zasobow jest formag
prawa narodow do samostanowienia. W tym wypadku prawo czlowieka do korzystania
z osiggnig¢ postepu naukowego zwigzanego z wykorzystaniem zasobow ma charakter
kolektywny (grupowy).

Prowadzenie badan naukowych mozna zatem postrzegac¢ nie tylko w kategoriach zrddta
potencjalnych zagrozen dla praw uczestnikdw 1 uczestniczek badan (zakaz tortur, prawo do
prywatnosci), lecz takze forme korzystania z praw czlowieka (swoboda badan naukowych), jak
réwniez narzedzie realizacji innych praw (prawo do korzystania z osiggni¢¢ postgpu
naukowego). Wprowadzenie mechanizmu skargi indywidualnej w przypadku praw

zagwarantowanych w MPPGSiK stanowi ostateczny argument za tym, ze przepisy paktu

194 M. Hildebrandt, The Issue of Bias. The Framing Powers of ML [w:] M. Pelillo, T. Scantamburlo (red.),
Machine Learning and Society: Impact, Trust, Transparency, MIT Press 2020.
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tworzg katalog praw podmiotowych. Cho¢ orzecznictwo dotyczace roznych aspektow badan
naukowych nie jest rozbudowane, mozna przypuszczaé, ze w zwigzku z dynamicznym
rozwojem nauki w najblizszych latach bedzie rozwijane. Nalezy podkresli¢, ze umozliwienie
Komitetowi rozpatrywania skarg indywidualnych stanowi niezwykle wazny krok na rzecz
zapewnienia pelnej realizacji praw gwarantowanych w MPPGSiK inadania praktycznego
znaczenia prawu do korzystania z osiggni¢¢ postepu naukowego.

W ramach systemu Organizacji Narodow Zjednoczonych kluczowa role¢ w rozwoju
instrumentdw prawnych dotyczacych ochrony praw cztowieka w zwigzku z prowadzeniem
badan naukowych odegratlo UNESCO. Dziatania podejmowane przez t¢ organizacj¢ od lat 90.
stanowily reakcje na gwaltowny postep w obszarze nauk o zyciu, przede wszystkim genetyki,
1zwigzane ztym obawy o przyszto$¢ ludzkosci, atakze komodyfikacje ludzkiego ciala.
Dziatania UNESCO mozna zatem uzna¢ za przyktad podej$cia ostroznosciowego, o ktorym
byta mowa w rozdziale pierwszym. Jednoczes$nie wielokrotnie podkreslano szanse zwigzane
z rozwojem nauki i — co za tym idzie — konieczno$¢ zagwarantowania swobody koniecznej do
prowadzenia badan naukowych. Na tym tle, atakze w $wietle naruszen praw czlowieka
znanych z historii, kluczowe znaczenie ma zasada prymatu praw cztowieka i godnosci ludzkiej
nad badaniami naukowymi, o ktérej mowa m.in. w Powszechnej Deklaracji o Genomie
Ludzkim i Prawach Cztowieka. W praktyce konsekwencje stosowania tej zasady w ogromnym
stopniu zalezg od tego, w jaki sposob rozumiane jest pojecie godnosci ludzkiej. Szczegdtowe
rozwazania na jego temat byly przedmiotem licznych opracowan'®® i wykraczajg poza zakres
niniejszej rozprawy, w tym miejscu warto jednak zwroci¢ uwagg, ze jest to ono podatne na
rozmaite interpretacje. W zaleznos$ci od rozumienia odwotanie do pojecia godnosci moze by¢
zrédlem zaré6wno bezwzglednego zakazu prowadzenia okreslonych typoéw badan, jak
i przyzwolenia na ich prowadzenie. Ten watek zostanie rozwinigty w dalszej czesci pracy.

Dokumenty opracowane na forum UNESCO, mimo iz nie maja charakteru prawnie
wigzacego, stanowig punkt odniesienia dla organizacji regionalnych irzadoéw tworzacych
przepisy dotyczace tego obszaru. Instrumenty UNESCO nie powstaly zatem
w ,,prawnocztowieczej” prozni. Poruszane w nich kwestie etyczne dotycza: zakazu

prowadzenia eksperymentdw bez zgody; prawa cztowieka do poszanowania prywatnosci, ze

195 Por. np. J. Zajadto, Godnos¢ jednostki w aktach miedzynarodowej ochrony praw cztowieka, ,,Ruch Prawniczy,
Ekonomiczny i Socjologiczny” 1989/51, z. 2, s. 103—117; Ch. Foster, Human Dignity in Bioethics and Law,
Oxford 2011; P. Capps, Human Dignity and the Foundation of International Law, Oxford 2009; R. Brownsword,
D. Beyleveld, Human Dignity in Bioethics and Biolaw, Oxford 2001; R. Andorno, Human Dignity and Human
Rights...; T. Caulfield, R. Brownsword, Human dignity: a guide to policy making in the biotechnology era?,
,.Nature Reviews Genetics” 2006/7,nr 1,s. 72-76.
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szczegblnym uwzglednieniem autonomii informacyjnej; prawa do ochrony wlasnosci
intelektualnej; zakazu dyskryminacji, atakze prawa do korzystania z osiggnie¢ postepu
naukowego. Warto zwro6ci¢ uwage na szczegoOlny aspekt autonomii informacyjnej, ktory
zwigzany jest ze specyfikg badan i danych genetycznych, a mianowicie rozszerzenie zakresu
podmiotowego tych praw na krewnych osob bezposrednio uczestniczacych w badaniach, jak
réwniez na problematyke dalszego wykorzystania danych lub probek zgromadzonych w innym
celu. To drugie zagadnienie obecnie stanowi jedno z istotniejszych wyzwan dla ochrony prawa
do prywatnosci w konteks$cie prowadzenia badan naukowych.

Jednym ze zjawisk, ktore towarzyszy procesowi zakorzeniania aktéw prawnych
poruszajacych kwestie biomedyczne w systemie ochrony praw cztowieka, jest stopniowe
integrowanie dwoch dyskurséw normatywnych: bioetycznego oraz prawnego. To zjawisko
zostalo uznane przez niektérych za najwazniejsze osiggni¢cie Deklaracji o Prawach Cztowieka
i Bioetyce!®®. Rownolegle do procesu majgcego miejsce na forum UNESCO nastgpowat
dynamiczny rozwdj samoregulacji w obszarze prowadzenia badan biomedycznych. Do
najwazniejszych dokumentéw naleza kolejne wersje Deklaracji z Helsinek, a takze
Migdzynarodowe Wytyczne w zakresie Etyki Badan Biomedycznych z Udzialem Ludzi,
opracowane przez Rad¢ Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych. Do obu z nich
odwotano si¢ w preambule Powszechnej Deklaracji o Bioetyce i Prawach Czlowieka.

W rezultacie w chwili obecnej mamy do czynienia ze =zlozonym systemem
regulacyjnym tworzonym przez normy prawa mi¢dzynarodowego o réznej mocy wigzacej
(tzw. ,,hard law” oraz ,,soft law”) oraz samoregulacj¢. Instrumenty samoregulacyjne odgrywaja
istotng role w zagwarantowaniu poszanowania praw 1wolno$ci 0s6b uczestniczacych
w badaniach. Kluczowe znaczenie maja takze gwarancje proceduralne, przede wszystkim
w postaci nadzoru nad badaniami sprawowanego przez niezalezne komisje etyczne, ktore staja
si¢ strazniczkami dobra uczestnikéw i1 uczestniczek badan.

Analiza dziatan podejmowanych przez ONZ oraz UNESCO wykazuje, ze gwarancje
ochrony praw podstawowych w zwiazku z prowadzeniem badan naukowych wciaz dotycza
przede wszystkim ochrony uczestnikow i uczestniczek badan biomedycznych. Na przestrzeni
ostatnich kilkunastu lat podejmowano dziatania majace na celu dostosowanie wypracowanych

zasad do badan prowadzonych przy uzyciu zgromadzonych wcze$niej danych osobowych lub

196 UNESCO, Division of Ethics of Science and Technology, Bioethics Section Social and Human Sciences
Sector, Twelfth session of the International Bioethics Committee (IBC) December 2005 Proceedings, 2006,
s. 126.
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materiatu biologicznego. Szczegodlnie duzo uwagi poswigcono wyzwaniom zwigzanym

z postepem w obszarze genetyki.
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Rozdzial I11. Badania naukowe w Swietle standardow ochrony praw
czlowieka oraz regulacji bioetycznych Rady Europy

1. Uwagi wstepne

W Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka, czyli podstawowym instrumencie ochrony
praw cztowieka opracowanym w ramach Rady Europy, prozno szuka¢ bezposrednich odniesien
do badan naukowych. Pod tym wzgledem EKPC przypomina Powszechng Deklaracj¢ Praw
Cztowieka. Do momentu zawarcia w 1997 r. Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny!®? (Europejska Konwencja Bioetyczna,
Konwencja z Oviedo, EKB), Rada Europy zajmowata si¢ wyzwaniami dla praw cztowieka
zwigzanymi z postepem w obszarze biologii imedycyny przede wszystkim poprzez
przyjmowanie dokumentéw o charakterze migkkiego prawa. Na tym polu znaczacy dorobek
maja organy Rady Europy: Zgromadzenie Parlamentarne (PACE), a takze Komitet Ministrow
(KM)!®8, Co ciekawe, pojecie praw cztowieka nie zawsze pojawiato si¢ w dokumentach, mimo
ze ich tre$¢ bez watpienia byta istotna z punktu widzenia ich wzmacniania. Warto takze zwroci¢
uwage na dziatalno§¢ Komitetu do spraw Bioetyki (DH-BIO), ktory przejat obowigzki
Komitetu Sterujacego ds. Bioetyki, czyli wykonywanie zadan przydzielonych przez Konwencje
z Oviedo i dziala pod bezposrednim nadzorem Komitetu Ministréw.

Uchwalenie Europejskiej Konwencji Bioetycznej byto ukoronowaniem wcze$niejszych
dziatah podejmowanych na forum Rady Europy. W okresie po przyjeciu EKB, KM i PACE
kontynuowaty prace nad kolejnymi rekomendacjami istotnymi z punktu widzenia gwarancji
praw czlowieka w kontek$cie badan naukowych, w szczegolnosci w obszarze biomedycyny.
Na przestrzeni ostatnich lat Rada Europy wykazuje ponadto rosngce zainteresowanie
1 aktywno$¢ w zwiazku z wyzwaniami wynikajacymi z postgpu w innych obszarach nauki, np.

w zwiazku z rozwojem technologii informatycznych itzw. sztucznej inteligencji. Refleksja

197 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny,
Oviedo, 1997.

198 Zgromadzenie Parlamentarne ztozone jest z przedstawicieli parlamentéw krajowych panstw cztonkowskich
Rady Europy. PACE uchwala zalecenia (rekomendacje) kierowane do Komitetu Ministréw. Zgromadzenie
uchwala takze rezolucje. Zalecenia i rezolucje sg wyrazem opinii Zgromadzenia i nie sg wigzace, ale odgrywaja
wazng role deklaratywng. PACE wydaje réwniez opinie. Komitet Ministréw jest z kolei gléwnym organem
decyzyjnym Rady Europy. Sktada si¢ z ministrow spraw zagranicznych panstw cztonkowskich. Opracowuje
zalecenia (rekomendacje) dla panstw cztonkowskich Rady Europy w sprawach dotyczacych praw cztowieka,
demokracji lub praworzadnosci. Zalecenia nie s3 wigzace dla panstw cztonkowskich, zawieraja jednak ramy
polityczne i propozycje, ktére rzady moga wdrozy¢ na szczeblu krajowym.
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etyczna podejmowana jest wobec obszaréw technonauki, w ktorych do tej pory byta znacznie

mniej rozwinigta i poglebiona.

2. Badania naukowe w Europejskiej Konwencji Praw Czlowieka
i wybrane orzecznictwo Europejskiego Trybunalu Praw Czlowieka

2.1. Zakres ochrony praw i wolnosci zwiazanych z dzialalnos$cia

naukowa w EKPC

Jak juz wspomniano, EKPC nie zawiera przepiséw, ktore gwarantowalyby expressis
verbis wolno$¢ badan naukowych lub zakazywatyby prowadzenia eksperymentow bez zgody
uczestnika lub uczestniczki badan. Europejska Konwencja Praw Czlowieka milczy takze na
temat prawa do korzystania z osiagni¢¢ postepu naukowego. Jest to zwigzane ztym, ze
Konwencja koncentruje si¢ na ochronie praw obywatelskich i politycznych. Artykut 2
Protokotu dodatkowego nr 1 do EKPC chroni wprawdzie ,prawo do nauki”, jednak
w znaczeniu ,,prawa do edukacji”’. By¢ moze nieujecie prawa do korzystania z osiggni¢¢ nauki
w porzadku prawnym Rady Europy zwigzane jest z przekonaniem, ze ma ono do odegrania role
jedynie w przypadku krajow rozwijajacych si¢.

Brak wyraznych odniesien nie oznacza jednak, ze Konwencja nie chroni praw
i wolnosci zwigzanych z obszarem dziatalno$ci naukowe;j. Jak zauwaza J. Rezmer, wolnos¢
badan naukowych ,,warunkuje realizacja szeregu podstawowych praw i wolno$ci cztowieka,
ktore zostaty wyraznie w EKPC uznane”'®”. Rekonstruujac tres¢ wolnosci badah naukowych
w oparciu o normy zawarte w migdzynarodowych dokumentach oraz normy konstytucyijne,
wielu autoréw przyjmuje, ze wolno$¢ badan naukowych obejmuje kilka elementow, przede
wszystkim swobode wyboru tematyki badan oraz dostgpu do przedmiotu badan, okreslania
1 przyjmowania metod dziatalnos$ci, jak rowniez swobod¢ wyboru miejsca prezentacji wynikow
badan, a takze wspotpracy z innymi badaczami i badaczkami?®,

Z analizy orzecznictwa 1 literatury przedmiotu wynika, ze Trybunatl w Strasburgu
rozpatrywat skargi zwigzane z dziatalno$ciag naukowa glownie przez pryzmat standardow
ochrony prawa kazdej osoby do wolno$ci wyrazania pogladow (art. 10 Konwencji), w tym
pogladéw naukowych. Tematyka dziatalno$ci naukowej pojawia si¢ w orzecznictwie ETPCz
m.in. w kontek$cie koniecznosci znalezienia rownowagi miedzy ochrong prawa kazdej osoby

do wolnosci wyrazania pogladow (art. 10) a prawem kazdego do poszanowania swojego zycia

199 J. Rezmer, Wolnosci naukowcow w $wietle orzecznictwa strasburskiego, ,,Polski Rocznik Praw Cztowieka
i Prawa Humanitarnego™ 2014/5, s. 67.
200 Por. ibidem.
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prywatnego (art. 8). Z kolei jesli chodzi o zakaz prowadzenia eksperymentow bez zgody 0sob
bioragcych w nich udziat, kluczowymi przepisami EKPC sg art. 3, gdzie mowa jest o zakazie
tortur oraz nieludzkiego lub ponizajacego traktowania lub karania, oraz art. 8. Oba przepisy
chronig autonomi¢ osobista istanowig zrdédto obowiazku uzyskania §wiadomej zgody.
Zasadniczo obowigzek uzyskania §wiadomej zgody od osoby poddawanej leczeniu jest przez
Trybunal rozpatrywany w kontekscie art. 8. Jednakze w przypadku zgody na leczenie
o charakterze eksperymentalnym, punktem odniesienia moze by¢ takze art. 3 Konwencji.
Pojawily si¢ rdwniez orzeczenia zwigzane z wolno$cig poruszania si¢ naukowcow (art. 2
Protokotu nr 4 do EKPC)?°! oraz ochrong wlasno$ci, w tym witasnosci intelektualnej (art. 1
Protokotu nr 1 do EKPC)?2,

Jak wspomniano w rozdziale pierwszym, niepewno$¢ izwigzane znig ryzyko sa
immanentnymi cechami dziatalno$ci naukowej. W orzecznictwie ETPCz kwestia ryzyka
naruszen praw cztowieka pojawiala si¢ w roznych kontekstach i na tle bardzo zréznicowanych
stanow faktycznych, czg¢sto niezwigzanych z obszarem technonauki. Analiza orzeczen ETPC,
w ktorych poruszana jest kwestia ryzyka, pozwala na wyr6znienie dwoch kategorii spraw.
Pierwsza dotyczy sytuacji, kiedy organy panstwa podejmuja dziatania lub dopuszczaja
podejmowanie dzialan, z ktorymi wigze si¢ ryzyko naruszenia praw jednostki w przysziosci.
Innymi slowy, na etapie rozpatrywania skargi naruszenie ma charakter potencjalny. Druga
grupa spraw dotyczy sytuacji, w ktorych skarzacy zarzucaja panstwom niepodjecie
odpowiednich krokoéw w przesztosci, co ich zdaniem doprowadzito do wystapienia naruszenia
ich praw. Analiza orzeczen ETPCz sklania do sformutowania pytania: czy wytyczne
wywiedzione z tych wyrokow, moga by¢ zrodtem wskazoéwek na temat obowiazkéw cigzacych
na panstwie w zwigzku z tzw. niepewnym ryzykiem towarzyszacym postepowi w obszarze

technonauki oraz zakresu odpowiedzialno$ci w przypadku niezachowania ostroznosci?

2.2. Wypowiedz naukowa
Na mocy art. 10 ust. I EKPC kazdy ma prawo do wolno$ci wyrazania opinii. Prawo to
obejmuje wolno$¢ posiadania pogladéw oraz otrzymywania i przekazywania informacji i idei

bez ingerencji wtadz publicznych i bez wzglgdu na granice panstwowe. Ograniczenie swobody

201 Np. sprawa Bartik przeciwko Rosji z dnia 21 grudnia 2006 r., skarga nr 55565/00. Zob. ibidem, s. 69. Autorka
zwraca uwage, ze ,,dla rozstrzygnigcia sprawy nie byto istotne, iz skarga pochodzita od naukowca — ETPC nie
przypisal temu faktowi zadnej szczeg6lnej wagi”.

202 Skarzacy twierdzit, ze jego prawo zostato naruszone, poniewaz odméwiono mu przyznania Srodk6w na
prowadzenie badan. Sprawa jednak nie zostata przyjeta do rozpoznania, Europejska Komisja Praw Czlowieka
uznata skarge za niedopuszczalng.
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wypowiedzi jest dopuszczalne, jesli spelnione zostang jednoczes$nie trzy warunki testu
zgodnosci z Europejskag Konwencja Praw Czlowieka. Po pierwsze, ograniczenie musi by¢
przewidziane przez wczesniej istniejagce 1znane prawo krajowe. Jest to tzw. warunek
legalnosci. Po drugie, ograniczenie tej wolnosci jest dopuszczalne wtedy, gdy stluzy ochronie
dobr lub interesow wskazanych w art. 10 ust. 2 EKPC. Jest to tzw. warunek celowosci.
W literaturze podkresla si¢, ze art. 10 EKPC zawiera najbardziej rozbudowany katalog dobr,
ktorych ochrona moze uzasadni¢ ingerencje w wolno$¢ stowa??®. Dobra i interesy wskazane
w Konwencji to: bezpieczenstwo panstwowe 1 publiczne; integralno$¢ terytorialna;
konieczno$¢ zapobiezenia zakldceniu porzadku lub przestgpstwu iujawnieniu informacji
poufnych; ochrona: zdrowia, moralno$ci, dobrego imienia ipraw innych osob; a takze
zagwarantowanie powagi 1 bezstronno$ci wladzy sadowej. Ponadto w art. 10 wust. 2
uwzgledniono zwrot mowiacy, ze korzystanie zprawa taczy sie z,,obowigzkami
1 odpowiedzialno$cia”, co tlumaczono ,intencja autorow konwencji, by ze wzgledu na
negatywne doswiadczenia okresu migdzywojennego prawa zawarte w konwencji nie mogty
by¢ wykorzystywane do dziatan, ktore zmierzaja do zniszczenia demokratycznego panstwa’?%,
Trzeci warunek to kryterium konieczno$ci, zgodnie z ktorym dziatanie wiadz musi by¢
konieczne w demokratycznym spoteczenstwie. Panstwo nie moze ingerowaé w swobodg
wypowiedzi, jesli ingerencja nie spelni jednoczesnie wszystkich opisanych powyzej kryteriow.
Rozbudowany katalog dobr, ktérych ochrona uzasadnia ograniczenie swobody wypowiedzi,
oraz zwrdcenie uwagi na to, ze korzystanie z tej wolno$ci wigze si¢ z odpowiedzialno$cia, nie
pozostawia watpliwosci, ze wolno$¢ stowa nie ma charakteru absolutnego.

Z orzecznictwa ETPCz wynika, ze wypowiedZ naukowa — jako opinia o sprawach
majacych publiczne znaczenie — podlega szczegodlnej ochronie. W zwigzku z tym ingerencja

w jej zakres powinna by¢ poddana rygorystycznej kontroli?%®

. Co ciekawe, nawet quasi-
naukowy charakter tekstu moze mie¢ wplyw na sposob, wjaki ETPCz analizuje
dopuszczalno$¢ ingerencji w wolno$¢ wyrazania pogladow. Sprawa Hertel przeciwko
Szwajcarii?®® dotyczyta publikacji wynikow eksperymentu prowadzonego przez badacza-
amatora, ktory miat udowadnia¢ szkodliwy wptyw kuchenek mikrofalowych na zdrowie. Tekst

zostal umieszczony w niespecjalistycznym periodyku i opatrzony sensacyjnym tytutem oraz

ilustracjami.  Szwajcarskie = Stowarzyszenie Producentow i Dostawcow  Artykutéw

203 1.C. Kamifiski, Ograniczenia swobody wypowiedzi dopuszczalne w Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka.
Analiza krytyczna, Warszawa 2010.

204 w Ibidem.

205 Ibidem, s. 263.

206 Wyrok ETPCz z dnia 25 sierpnia 1998 r., w sprawie Hertel przeciwko Szwajcarii, skarga nr 25181/94.
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Gospodarstwa Domowego (MHEA) wszczglo postgpowanie przeciwko autorowi i zazadato
m.in., aby pozwany zaprzestal wypowiedzi na temat szkodliwos$ci mikrofalowek. Sad krajowy
uznat zadanie Stowarzyszenia. To, na co sad zwrdcit uwage, to konieczno$¢ odrdznienia
wolnosci badan naukowych od wolnosci komunikowania zdobytej wiedzy. Jest to co do zasady
sprzeczne z powszechnym rozumieniem wolnosci badan opisanym powyzej. Zdaniem sadu
wolno$¢ naukowa nie uzasadnia publikacji w niespecjalistycznych czasopismach wstepnych
wynikow badan, ktore moga by¢ mylace lub pozbawione silnej naukowej podstawy inie
pozwalaja na wysunigcie pewnych wnioskéw. W opinii sadu badacze i badaczki musza by¢
$wiadomi odpowiedzialno$ci, ktéra na nich ciazy, i rozwazy¢, jakie znaczenie osoby bez
wiedzy specjalistycznej przypisza ich opiniom. Sad krajowy podkreslil, iz kluczowa role
odgrywa sposob, w jaki uzywany jest jezyk do zakomunikowania opinii naukowej, w sytuacji
kiedy wiedza wcigz pozostaje niepewna, a wnioski oparto jedynie na eksperymencie, w ktorym
brata udziat niewielka liczba 0s6b. Sad odwotawczy podtrzymal w mocy rozstrzygnigcie sadu
pierwszej instancji. Podkreslit w wyroku, ze kazda osoba korzystajaca z wolno$ci naukowej ma
prawo poszerza¢ swoja wiedz¢ wramach dziatalnosci naukowej. Nie powinna jednak
twierdzi¢, ze wyraza obiektywng prawde w sytuacji, gdy opinia pozostaje dyskusyjna.
W zwigzku z niekorzystnym rozstrzygnieciem sadéw krajowych autor publikacji skierowatl
skarge do Trybunatu w Strasburgu, zarzucajac naruszenie art. 10 EKPC.

Europejski Trybunal Praw Czlowieka nie potraktowat publikacji jako wypowiedzi
komercyjnej, lecz jako tres¢ dotyczaca zagadnienia majacego ogélne znaczenie dla
spoteczenstwa. Trybunat stangt na stanowisku, ze zakaz, jakim obj¢to autora artykutu,
doprowadzil do czgéciowej cenzury jego pracy iznaczaco ograniczyl mozliwos¢ gloszenia
pogladéw zastugujacych na wlaczenie w debate publiczng. Dla ETPCz nie miato znaczenia, ze
stanowisko podzielane przez skarzacego jest w mniejszosci, moze by¢ nieprawdziwe i zostato
oparte na wynikach badania, ktéorego metodologia budzita istotne watpliwosci. W opinii
Trybunatu nieuzasadnione byloby ograniczanie swobody wypowiedzi jedynie do tresci ogdlnie
akceptowanych. Fakt, iz szwajcarskie sady wprost zapewnily, ze skarzacy moze kontynuowac
badania w ramach pracy naukowej, nie miat dla ETPCz znaczenia. W ocenie dokonanej przez
Trybunat istotng role odegrata roéwniez grozaca skarzacemu kara pozbawienia wolnosci
w przypadku niezastosowania si¢ do zakazu. Ostatecznie ETPCz stwierdzil, ze ograniczenie
swobody wypowiedzi, tak jak to mialo miejsce w przypadku skarzacego, cho¢ nastgpito na
podstawie przepisow prawa istuzylo ochronie praw innych osob, nie bylo konieczne
w demokratycznym spoteczenstwie. Z wyroku ETPCz w sprawie Hertel przeciwko Szwajcaria

jednoznacznie wynika, ze na ochron¢ zastuguja rowniez poglady pozostajace w mniejszosci.
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Trybunat nie ocenil przy tym, czy poglady te oparto na wynikach badania, ktore faktycznie
miato charakter naukowy. Ponadto wolno$¢ badan naukowych obejmuje prawo do
publikowania wynikow w wybrany przez autora sposob, takze w czasopismach
niekierowanych wylacznie do 0soéb posiadajacych wiedze ekspercka.

O ile w przypadku omawianej sprawy publikacjom sprzeciwiato si¢ stowarzyszenie
producentéw sprzetu domowego, o tyle kontrowersje zwigzane znegatywnymi skutkami
publikacji quasi- Iub pseudonaukowych badan wykraczaja poza obszar intereséw
ekonomicznych. Zrédto zagrozen dla praw czlowieka moze stanowié rozprzestrzenianie
pseudonaukowych opinii dotyczacych np. szkodliwosci szczepionek lub kwestionujacych
antropogeniczne zmiany klimatu. Stan faktyczny w sprawie Hertel nie uniemozliwit jednak
blizszego przyjrzenia si¢ tego typu kwestiom.

Badanie dotyczace szkodliwosci mikrofalowek zostalo oparte na watpliwej
metodologii. Trybunal w Strasburgu nie podjat jednak oceny tego aspektu stanu faktycznego.
Odmienne podejscie zostalo zaprezentowane w decyzji z dnia 13 lutego 2001 r. w sprawie

Lunde przeciwko Norwegii*"’

. Sprawa dotyczyta publikacji na temat ugrupowan rasistowskich
w Norwegii i byla prezentowana jako wynik badan naukowych. Zawierata liste osob, ktore
rzekomo staly na czele skrajnych ugrupowan. Trybunal wskazat, ze cho¢ ograniczenia wolno$ci
prowadzenia badan i publikowania wynikow naukowych wymagaja ,,najscislejszej kontroli” ze
strony ETPCz, na badaczu lub badaczce spoczywaja obowigzki m.in. przestrzegania zasad
rzetelnosci naukowej. W przypadku omawianej skargi skarzacy ich nie dopetnit 1 w zwigzku
z tym Trybunal nie przyjal skargi do rozpoznania.

Zarzuty zwiazane z nieprzestrzeganiem zasad metody naukowej miaty dla Trybunatu
decydujgce znaczenie takze w sprawie Chauvy i inni przeciwko Francji**®. Sprawa dotyczylta
ksiazki na temat okolicznosci aresztowania przez Gestapo przywodcow francuskiego ruchu
oporu. W opinii autora publikacji powszechnie przyjeta wersja wydarzen nie odpowiadala
prawdzie. W tym wypadku Trybunal podzielit opini¢ sadu krajowego, iz w zwigzku
z nieprzestrzeganiem przez autora regut metodologicznych doszto do zniestawienia majacego
szczegllnie powazny charakter. Trybunat uznal, Zze wyrok skazujacy wydany po
przeprowadzeniu dokladnej ibardzo szczegétowej analizy tresci ksigzki zostat oparty na
odpowiednich i wystarczajacych podstawach. W odniesieniu do natozonych kar zauwazyt, ze

nie byly one niesprawiedliwe. W zwigzku z tym ETPCz nie stwierdzit naruszenia art. 10 EKPC.

207 Decyzja ETPCz z dnia 13 lutego 2001 r., w sprawie Lunde przeciwko Norwegii, skarga nr 38318/97.
208 Wyrok ETPCz z dnia 29 wrzeénia 2004 r., w sprawie Chauvy i inni przeciwko Francji, skarga nr 64915/01.
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Ze stanowiskiem wyrazonym przez ETPCz odnos$nie do oceny obowigzku
przestrzegania podstawowych zasad metody historycznej nie zgodzita si¢ jedna z cztonkin
sktadu orzekajacego, wedhug ktorej ochrona swobody wypowiedzi nie moze zosta¢ uzalezniona
od realizacji nakazéw metodologicznych okreslonej dyscypliny naukowej. Podobnego zdania
jest L.C. Kaminski, ktory zwraca uwagg¢ na niespdjnos$¢ orzeczenia w sprawie Chauvy
z podejsciem zaprezentowanym przez ETPCz w sprawie Hertel. W obu przypadkach na etapie
postgpowania krajowego glowne =zastrzezenie wobec autorow publikacji dotyczylo
nieprzestrzegania rygoru metody naukowej w pracy badawczej. Tym, co jednak odr6znia obie
sprawy, jest charakter naruszonych interesow. W przypadku sprawy szwajcarskiej naruszony
zostal interes komercyjny podmiotu gospodarczego. W sprawie francuskiej z kolei doszto do
szczeg6lnie powaznego znieslawienia. By¢ moze ta rdznica przyczynita si¢ do odmiennej
oceny, czy ograniczenie swobody wypowiedzi bylo konieczne, i— w konsekwecji —
odmiennych rozstrzygni¢¢ Trybunatu.

Kolejnym orzeczeniem, ktore dotyczylo wypowiedzi naukowej, tym razem
w kontek$cie dopuszczalnych granic krytyki naukowej, jest wyrok w sprawie Azevedo

209 Skarzacy byl wspétautorem ksigzki, w ktorej skomentowat

przeciwko Portugalii
dotychczasowy dorobek naukowy na poruszany przez siebie temat. Jedna z autorek
krytykowanych prac oskarzyla go o zniestawienie. Skarzacy zostal skazany przez sad krajowy
pierwszej instancji m.in. na kar¢ pozbawienia wolno$ci w wymiarze jednego miesigca
w zawieszeniu. Sad drugiej instancji oddalil apelacje wniesiong przez Azevedo, uznajac, ze
wolno$¢ wypowiedzi nie jest wazniejsza niz prawo do ochrony honoru i reputacji, jednakze
zastapil zawieszony wyrok wigzienia grzywng. Skazanie bez watpienia stanowito ingerencj¢
w prawo do wolnosci wyrazania pogladéw. Ingerencja nastgpita na podstawie portugalskiego
kodeksu karnego i miata uzasadniony cel ochrony reputacji lub praw innych osob. Innymi
stowy, zostaty spelnione dwa pierwsze warunki trojstopniowego testu. Jesli chodzi o to, czy
ingerencja byla ,konieczna w demokratycznym spoteczenstwie”, ETPCz uznal w tym
wypadku, Ze dopuszczenie stosowania kary pozbawienia wolno$ci w przypadku krytyki
naukowej ma charakter nieproporcjonalny, znacznie ogranicza swobode¢ wyrazania pogladow
i nieuchronnie wywotuje skutek mrozacy (ang. chilling effect). W opinii ETPCz przedmiot
naukowego sporu byl sprawg interesu publicznego. Trybunat zwrocit uwage, Zze badacze

i badaczki publikujacy prace powszechnie dostgpne musza liczy¢ si¢ z potencjalng krytyka

209 Wyrok ETPCz z dnia 27 marca 2008, w sprawie Azevedo przeciwko Portugalii, skarga nr 20620/04.
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formutowang pod ich adresem przez $rodowisko naukowe. W zwiazku ztym orzekt, ze
w sprawie Azevedo przeciwko Portugalii doszto do naruszenia art. 10 EKPC.

Odwotania do wolnosci badan naukowych w kontek$cie naruszenia prawa do
poszanowania prywatnosci mozna odnalez¢ takze w orzeczeniach ETPCz dotyczacych
np. publikacji zawierajacych tresci, ktore zostaty odebrane jako dyskryminacyjne. W sprawie
Aksu przeciwko Turcji?'° Trybunat musiat znalez¢ rOwnowage miedzy prawami wnioskodawcy
nalezacego do mniejszo$ci etnicznej, chronionymi przez art. 8§ Konwencji, a swobodg autora
ksiazki do prowadzenia badan naukowych na temat tej grupy i publikowania wynikéw. W tym
wypadku Trybunat uznat naukowy charakter publikacji, ktora zostata przygotowana zgodnie
z metodg naukowa, inie stwierdzit naruszenia art. 8. W kolejnej sprawie dotyczacej krytyki
naukowej, opublikowanej przez profesora prawa i skierowanej pod adresem wyroku Trybunatu
Konstytucyjnego?!'!, ETPCz podsumowat wyrazone wcze$niej stanowisko, zgodnie z ktorym:

»[s]woboda akademicka w zakresie badan iedukacji [ang. training] powinna

gwarantowac swobode wypowiedzi i dziatania, swobodg¢ rozpowszechniania informacji

i swobode prowadzenia badan oraz szerzenia wiedzy i prawdy bez ograniczen (zob.

zalecenie 1762 (2006) Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy). Jest zatem

zgodne z orzecznictwem Trybunalu poddanie uwaznej kontroli [ang. careful scrutiny]
wszelkich ograniczen swobody naukowcow w zakresie prowadzenia badan

i publikowania ich wynikoéw (zob. Aksu przeciwko Turcji [GC], (...) § 71). Swoboda ta

nie ogranicza si¢ jednak do badan akademickich lub naukowych, ale obejmuje takze

swobod¢ badaczy ibadaczek do wyrazania swoich pogladéw i opinii, nawet
kontrowersyjnych lub niepopularnych, w obszarze swoich badan, wiedzy
specjalistycznej 1 kompetencji”.
Trybunat nie odniost si¢ do kwestii oceny metodologii. Analiza powyzszej wypowiedzi ETPCz
sugeruje, ze w opinii Trybunatlu pojecie swobody badan naukowych miesci si¢ w zakresie
swobody akademickiej. Tymczasem w porzadku prawnym ONZ wolnos$¢ akademicka oraz
wolno$¢ badan naukowych, cho¢ bez watpienia blisko ze soba powigzane, wydaja si¢ mie¢
charakter samodzielny. Podobnie w Karcie praw podstawowych UE — obie wolnosci sg ujete

roztgcznie?!?.

210 Wyrok ETPCz z dnia 15 marca 2012 r., w sprawie Aksu v. Turcja, skargi nr 4149/04 oraz 41029/04.

21 Wyrok ETPCz z dnia 27 sierpnia 2014 r., w sprawie Mustafa Erdogan i in. przeciwko Turcji, skargi nr 346/04
oraz 39779/04.

212 Por. np. J. Vrielink, Academic Freedom as a Fundamental Right, ,,Procedia Social and Behavioral Sciences”
2011/13,s.117-41.
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2.3. Badania biomedyczne

2.3.1. Prowadzenie badan naukowych bez zgody uczestnika

W decyzji Europejskiej Komisji Praw Cztowieka z 1983 r. uznano, ze ,leczenie
o charakterze eksperymentalnym ibez zgody zainteresowanej osoby moze w pewnych
okolicznoéciach zosta¢ uznane za zabronione przez art.3 Konwencji™?!3. Skoro
eksperymentalne leczenie prowadzone bez zgody moze stanowi¢ naruszenie art. 3 EKPC, nie
powinno budzi¢ kontrowersji, Ze za naruszenie przepisu nalezy takze, w pewnych
okolicznosciach, uzna¢ badanie naukowe prowadzone bez zgody uczestnika lub uczestniczki.

Na mocy art. 3 EKPC ,,[n]ikt nie moze by¢ poddany torturom ani nieludzkiemu lub
ponizajacemu traktowaniu albo karaniu”. Podobnie jak w przypadku art. 7 MPPOIiP, zakaz
zawarty w art. 3 EKPC ma charakter absolutny, tzn. nie istniejg warunki, ktéore moglyby
sprawi¢, ze ingerencja w zakaz tortur oraz nieludzkiego lub ponizajacego traktowania bylaby
zgodna zprawem. W. Buelens iin. zwracaja jednak uwag¢ na ograniczenie zakresu
zastosowania art. 3. Ograniczenie, o ktorym piszg autorki, ma dwojaki charakter. Po pierwsze,
rozpatrywane traktowanie musi osiggng¢ okre$lony stopien dotkliwosci'4. W przypadku
badania naukowego moze to zaleze¢ od wielu okolicznosci, np. dlugosci terapii, skutkéw
psychofizycznych, a niekiedy takze cech lub polozenia osoby poddanej leczeniu?!®. Po drugie,
autorki zwracaja uwage, ze traktowanie musi przekracza¢ ,,nieunikniony poziom cierpienia”
zwigzany z konkretng formg leczenia®'®. Dopiero po spetieniu obu warunkow art. 3 ma
zastosowanie. Biorac pod uwage powyzsze ,,warunki brzegowe”, w opinii autorek art. 3 ma de
facto charakter ,,relatywny”?!7. W zwigzku z ograniczeniem stosowania art. 3 EKPC, podobnie
jak w przypadku art. 7 MPPOIP, na mocy EKPC nie kazde badanie naukowe prowadzone bez
zgody uczestnika lub uczestniczki bedzie zatem stanowilo naruszenie tego przepisu. Badanie
naukowe prowadzone bez zgody, nie osiggajace jednak poziomu dotkliwos$ci uzasadniajacego
zastosowanie art. 3 nalezaloby rozpatrywa¢ w kategoriach prawa do poszanowania

prywatnosci, o ktérym mowa w art. § EKPC.

213 Europejska Komisja Praw Cztowieka, X. przeciwko Danii,2 marca 1983 r., nr skargi 9974/82, s. 283.
214Zob. np. wyrok ETPCz z dnia 24 czerwca 2001 r., w sprawie Valasinas przeciwko Litwie, skarga nr 44558/98,
par. 111.

215 Por. wyrok ETPCz z dnia 18 stycznia 1978 r., w sprawie Irlandia przeciwko Wielkiej Brytanii, skarga nr
5310/71, par. 162. Wyrok dotyczy leczenia bez zgody.

216 Zob. np. wyrok ETPCz z dnia 16 grudnia 1999 r., w sprawie V. przeciwko Wielkiej Brytanii, skarga nr
24888/94, par. 71. Wyrok ETPCz z dnia 26 pazdziernika 2000 r., w sprawie Kudta przeciwko Polsce, skarga nr
30210/6, par. 92.

27 W. Buelens, C. Herijgers, S. lllegems, The View of the European Court of Human Rights on Competent
Patient’s Right of Informed Consent. Research in the light of Articles 3 and 8 of the European Convention of
Human Rights, ,,European Journal of Health Law” 2016/23,nr 5, s. 15.
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Sprawa Bataliny przeciwko Rosji*'® dotyczyta leczenia przymusowego, ktore miato
charakter eksperymentalny. Skarzacy przebywal w szpitalu psychiatrycznym po tym, jak
targngt si¢ na swoje zycie. Twierdzil, ze zostat wlaczony do badan naukowych obejmujacych
leczenie nowym lekiem przeciwpsychotycznym. W opinii Trybunalu oile poczatkowa
przymusowa hospitalizacja skarzacego byta uzasadniona w zwigzku z proba samobojcza, o tyle
jego stan psychiczny w nastgpnym okresie nie byt objety definicja ,,cigzkiego” zaburzenia
psychicznego Ilub jakiegokolwiek innego ostrego stanu psychicznego inie wymagal
przymusowego leczenia psychiatrycznego. Skarzacy zostat wlaczony do badan naukowych
nowego leku wbrew swojej woli i odmoéwiono mu wszelkiego kontaktu z otoczeniem.
Wszystko to wzbudzito w nim poczucie strachu, udreki, upokorzenia i miato ponizajacy
charakter. Trybunat uznat za niedopuszczalne w $wietle migdzynarodowych standardow, m.in.
Kodeksu norymberskiego oraz Deklaracji z Helsinek, Zze program badan naukowych nad
nowymi lekami jest realizowany bez zgody osoby poddanej eksperymentowi. W zwigzku z tym
Trybunal stwierdzit, iz traktowanie, ktoremu poddano skarzacego wbrew jego woli, miato
charakter nieludzki iponizajacy w rozumieniu art. 3 Konwencji, w zwigzku z tym uznat
naruszenie tego przepisu.

Stanowisko Trybunalu nie budzi watpliwosci. Znaczny stopien ingerencji
w integralno$¢ psychofizyczng skarzacego, atakze fakt, ze byl on hospitalizowany
przymusowo, przemawiaja za stwierdzeniem naruszenia art. 3, anie art. §. W orzeczeniu
ETPCz zwraca uwage odniesienie do Deklaracji helsifskiej, ktora — jak wspomniano

w poprzednich rozdzialach — ma charakter samoregulacji.

2.3.2. Wykorzystywanie embrionow ludzkich do celow badan naukowych

W wyroku w sprawie Parrillo przeciwko Wtochom®' Europejski Trybunat Praw
Czlowieka musiat ocenié, czy przepis zakazujacy przekazania do celow badan naukowych
embrionéw uzyskanych w procedurze in vitro stanowi naruszenie prawa do poszanowania
zycia prywatnego chronionego przez art. § EKPC. Sprawa Parillo, podobnie jak sprawa S.C
i G.P omdéwiona w punkcie 2.5.4 rozdzialu II, dotyczyla ustawodawstwa Wtoch. W tym
wypadku skarzaca byta kobieta, ktora po $mierci meza, wiedzac, ze nie wykorzysta

przechowywanych w klinice embriondéw, postanowita przekaza¢ je do celéw badawczych.

218 Wyrok ETPCz z dnia 23 lipca 2015 r., w sprawie Bataliny przeciwko Rosji, skarga nr 10060/07.
219 Wyrok ETPCz z dnia 27 sierpnia 2015 r., w sprawie Parrillo przeciwko Wtochom, skarga nr 46470/11.
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Dyrektor kliniki odméwit spetnienia jej Zyczenia, powolujac si¢ na przepisy ustawy z 2004 .
zakazujacej prowadzenia eksperymentéw na zarodkach pod kara pozbawienia wolnosci.

Parrillo skierowala skarge do Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka. Sedziowie
w Strasburgu uznali, ze prawo decydowania o losie embrionéw dotyczy zycia prywatnego
skarzacej 1ijest zwigzane z przyslugujacym jej prawem do samostanowienia. W opinii
Trybunatu embriony stanowia cz¢$¢ sktadowa materialu genetycznego osoby, ktora jest
poddana procedurze in vitro, oraz jej biologicznej tozsamosci. Trybunat wywnioskowal, ze
celem ingerencji wladzy publicznej w prawo skarzacej byla ,,ochrona posiadanego przez
embrion potencjatu zycia”. W opinii ETPCz cel ten mozna powigza¢ z ochrong moralnosci lub
ochrong praw i wolno$ci osob, o ktorych mowa w art. 8 ust. 2 EKPC, gdzie sformutowano
warunki dopuszczalno$ci ingerencji w korzystanie z prawa do poszanowania zycia prywatnego
i rodzinnego.

Oceniajac, czy zakaz byl konieczny w demokratycznym spoteczenstwie, Europejski
Trybunat Praw Czlowieka zwrocil uwage, ze w rozpatrywanej sprawie Wlochom przystugiwat
szeroki margines swobodnego uznania, poniewaz kwestia przekazania embrionéw nie
dotyczyla ,,szczegodlnie waznych aspektow istnienia albo tozsamos$ci”. Przy ocenie marginesu
uznania dla ETPCz istotne znaczenie miat brak zgody w Europie w kwestii wykorzystania
embrionow do celow badan naukowych oraz to, ze rozwigzania prawne przyjete
w poszczegdlnych krajach znaczaco si¢ miedzy soba ro6znig. W opinii Trybunalu podczas
debaty, ktora miata miejsce we Wtoszech przed przyjeciem kwestionowanych przez skarzaca
przepiséw, wzigto pod uwage rdzne interesy, w szczegolnosci ochrong embrionu, a takze prawo
jednostki do decydowania o dawstwie. Odnoszac si¢ do przepisow, ktore umozliwiajg
prowadzenie badan na komorkach macierzystych pochodzacych zembrionow, ktore
zniszczono poza granicami Witoch, ETPCz podzielit opini¢ rzadu, ze ,,celowego i aktywnego
zniszczenia ludzkiego embrionu nie mozna poréwnaé¢ do wykorzystania linii komérkowych
zniszczonych na wczesniejszym etapie”. Trybunat nie wyjasnit jednak, dlaczego obie sytuacje
nalezy uzna¢ za diametralnie r6zne. W odniesieniu do zarzutu naruszenia prawa wlasnosci,
ETPCz stwierdzit, ze embrionéw nie mozna uznac¢ za wlasno$¢ w rozumieniu art. 1 Protokotu
nr 1 do EKPC.

Ze stanowiskiem zaprezentowanym przez ETPCz nie zgodzito si¢ kilkoro sedzidw,
ktorzy zaprezentowali zdania odrgbne. Na uwage zastuguje m.in. opinia wegierskiego sedziego
A. Sajo, ktorej fragmenty warto zacytowac w catosci. Sedzia wegierski pisze:

,»|W] niniejszej sprawie Trybunat stwierdza, ze «zdolno$¢ skarzacej do dokonania

$wiadomego i przemyslanego wyboru dotyczacego losu jej zarodkow dotyczy
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intymnego aspektu jej zycia osobistego i w zwigzku z tym odnosi si¢ do jej prawa do
samostanowienia» (zob. pkt 159 wyroku). Nie mogtbym si¢ bardziej zgodzi¢, poza
stwierdzeniem, ze [rozpatrywana kwestia] nie tylko «odnosi si¢» do prawa do
samostanowienia, ale stanowi wykonywanie tego prawa, co jest sednem prawa do zycia
prywatnego. Prawo skarzacej do samostanowienia odzwierciedla jej prawo do osobistej
autonomii i wolnosci wyboru (...). W tym przypadku wybor skarzacej (jej prawo)
polegal na przekazaniu jej zarodkéw na rozwdj nauki ratujacej zycie, zamiast pozwoli¢

im straci¢ zywotno$¢ z czasem. Istotg prawa w niniejszej sprawie jest swoboda wyboru

skarzacej. Ta sprawa nie dotyczy praw rodzicielstwa ani nawet mozliwych praw ptodu;

w tym przypadku skarzaca ma dziata¢ jako wolna i niezalezna osoba w odniesieniu do

jej $ladu genetycznego” (pkt 1).

Analizujagc spraw¢ przez pryzmat warunkow dopuszczalno$ci ingerencji w prawo
chronione przez Konwencje¢, sedzia A. Sajé podkreslit, ze w chwili, gdy wnioskodawczyni
zdecydowata si¢ na zaplodnienie in vitro, we Wloszech nie istniato prawo dotyczace losu
niewykorzystanych zarodkow. Watpliwosci budzi zatem to, czy ingerencja nastgpila na
podstawie przepisow prawa. Ponadto rzad nie przedstawil zadnych wyraznych celow
ingerencji: ,,[c]ele te zostaly zrekonstruowane (przy pewnym wysitku) przez Trybunat,
a nastgpnie przez niego [rzad] zaakceptowane. Wobec braku jakiegokolwiek uzasadnienia
przez rzad celu ingerencji, wigkszo$¢ podaje dwa mozliwe uzasadnienia: ochron¢ moralnosci
i ochron¢ praw innych”. Se¢dzia A. Sajo zwraca uwagg, ze kontrola celu, ktory przyswieca
ingerencji w prawo chronione przez Konwencje, stanowi cz¢S¢ nadzorczej roli Trybunatu.
W jego opinii wiekszoS¢ orzekajaca w sprawie, oceniajac cel ingerencji — w przeciwienstwie
do jasno wyrazonego interesu moralnego przedstawionego przez wnioskodawczyni¢ oraz
silnego interesu spolecznego w prowadzeniu badan naukowych — poprzestata na ogélnikowym
stwierdzeniu, ze wloski ustawodawca przeprowadzit ,,doglebng” analiz¢ przed opracowaniem
przedmiotowej ustawy. W opinii sedziego A. Sajo zakaz jest sprzeczny z systemem wartosci
lezacym u podstaw Konwencji, w tym z wolnos$cig badan naukowych, chroniong przez art. 10
EKPC. Co wigcej, w przedmiotowej sprawie nie mozna powotywac si¢ na ochrong¢ zycia m.in.
dlatego, ze zarodki wnioskodawczyni nie maja szansy si¢ rozwingc.

Zdaniem A. Saj6 decyzja skarzacej o przekazaniu zarodkéw na badania naukowe ma
charakter gleboko osobisty i moralny. Wybdr ten wynika z checi uhonorowania zmarlego
partnera i dalszych badan medycznych, ktore moga ratowac zycie. Wedtug opinii eksperckich
przedstawionych podczas rozprawy (i wielu innych miedzynarodowych Zrédet medycznych

i naukowych) embrionalne komoérki macierzyste sg obecnie wykorzystywane w badaniach
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klinicznych nad urazami rdzenia kr¢gowego, choroba Parkinsona i innymi chorobami obecnie
nieuleczalnymi lub trudnymi do leczenia. Kraje, ktore zezwalaja na takie badania, opracowaly
zaawansowane formy $wiadomej zgody 1ikontroli w celu zapewnienia, ze zarodki sa
wykorzystywane w sposob etyczny. Badania wykorzystuja komorki utworzone za pomoca
procedury IVF w celu lepszego zrozumienia rozwoju cztowieka i odkrycia nowych sposobow
leczenia chorob, ktére byly wyniszczajace i nieuleczalne dla wielu ludzi na calym $wiecie.
Komorki utworzone za pomocg IVF sg unikalnym i cennym materialem biologicznym, ktory
wnioskodawca chce wykorzysta¢, zamiast przechowywa¢ do momentu az stracg zywotnosc.

Sedzia Sajo podkresla, iz nie mozna zignorowaé pytania, czy che¢ rzadu, aby chroni¢
potencjat zycia, ktéry w przedmiotowej sprawie nigdy nie zostanie zrealizowany, przewaza nad
pragnieniem skarzacej, aby jej material genetyczny byl wykorzystany w celu prowadzenia
badan ratujacych zycie. Tymczasem wyrok wigkszo$ci nie zawiera rzetelnej analizy
proporcjonalnos$ci, jedynie stwierdza brak europejskiego konsensusu co do tego, czy zarodki
pozostawione w procedurach IVF powinny by¢ wykorzystywane w badaniach naukowych.
Nawet zaktadajac, ze w kwestii in vitro panstwa korzystaja z szerokiego marginesu uznania,
poniewaz zastosowanie tego typu leczenia jest zrodlem wrazliwych kwestii moralnych
1 etycznych, ingerencja nie moze by¢ arbitralna. Zastosowany §rodek musi by¢ proporcjonalny
do stopnia ingerencji w prawa wnioskodawcy. Aby ingerencja mogla zosta¢ uznana za
proporcjonalna, rzad musi przedstawi¢ uzasadniajace ja istotne i wystarczajace powody, czego
w opinii sedziego Sajo rzad wloski nie uczynil, lecz poprzestal jedynie na ogdlnych
stwierdzeniach.

Znaczaco odmienne stanowisko zaprezentowali sedziowie J. Casadevali, I. Ziemele, A.
Power-Forde, V. A. De Gaetano oraz G. Yudkivska w opinii czgSciowo odrebnej (ang. partly
dissenting opinion). Cho¢ zgodzili si¢ zrozstrzygnigciem, iz w sprawie nie doszio do
naruszenia prawa do poszanowania zycia prywatnego skarzacej, ich decyzja oparta jest na
innych argumentach. Zgodnie z orzeczeniem wigkszo$ci zdolno$¢ skarzacej do dokonywania
$wiadomego 1 przemyslanego wyboru losu zarodkow odnosi si¢ do intymnego aspektu jej zycia
osobistego, a zatem dotyczy prawa do samookreslenia. Na tej podstawie ETPCz uznal, ze
zastosowanie ma art. § EKPC. Nie stwierdzono jednak naruszenia, poniewaz zakaz przekazania
zarodkéw do wykorzystania w badaniach naukowych zostal uznany za ,niezbedny
w spoleczenstwie demokratycznym” w celu ochrony praw iwolnosci innych o0s6b
w rozumieniu art. 8 ust. 2 EKPC. Z kolei w opinii autoréw zdania (czg¢sciowo) odrgbnego
skarga jest niezgodna ratione materiae z postanowieniami Konwencji a doktadnie z jej art. 35

ust. 3 14 — 1jako taka powinna zosta¢ uznana za niedopuszczalng. Na mocy tych przepiséw
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ETPCz uznaje za niedopuszczalng kazdg skarge indywidualna, ktorej nie daje si¢ pogodzi¢
z postanowieniami Konwencji lub jej Protokotéw 1iktora jest w sposdb oczywisty
nieuzasadniona lub stanowi naduzycie prawa do skargi. Sedziowie zwracajga uwagg, ze cho¢
Trybunat orzekat w przesztosci w sprawach dotyczacych prokreacji, nie formutowal nigdy
opinii dotyczacych statusu zarodkoéw. Ich zdaniem wyrok w sprawie Parrillo stanowi w tym
aspekcie punkt zwrotny w orzecznictwie Trybunalu izawiera daleko idace oraz
niedopuszczalne o§wiadczenie w sprawie statusu ludzkiego zarodka. Trybunat orzekl bowiem
po raz pierwszy, ze kwestie takie jak ,,decydowanie o losie” lub ,,korzystanie z” ludzkich
embrionow podlegaja prawu jednostki do poszanowania zycia prywatnego. W opinii autoréw
zdania odrgbnego ustalenia wigkszo$ci sg niepokojace nie tylko ze wzgledu na utylitarny ton
uzyty w odniesieniu do ludzkiego zarodka, ale rowniez z powodu niepokojacego uzasadnienia,
ktére stanowi podstawe wypowiedzi Trybunatu. Powodem dla stwierdzenia, ze wybor losu
zarodka wchodzi w zakres Zycia prywatnego wnioskodawczyni, jest zwigzek istniejagcy migdzy
osoba, ktora zostala poddana procedurze in vitro, a zarodkami pocze¢tymi w ten sposob.
Powigzanie to, jak twierdzi wigkszo$¢, wynika z faktu, ze ,,zarodki zawieraja material
genetyczny danej osoby i w zwigzku z tym stanowia element sktadowy materiatu genetycznego
itozsamos$ci biologicznej tej osoby”. W przeciwienstwie jednak do wigkszosci skladu
sedziowskiego orzekajacego w sprawie, autorzy opinii czgSciowo odrgbnej uwazaja, ze
zarodkow nie mozna zredukowaé do czesci sktadowych tozsamosci innych osob. Zarodek,
dzielac sktad genetyczny swoich biologicznych ,;rodzicéw”, jest jednoczesnie odrebnym
bytem, aczkolwiek na najwcze$niejszych etapach rozwoju czlowieka. Se¢dziowie pytaja
retorycznie, dlaczego opracowano tak wiele mi¢gdzynarodowych raportéw, zalecen, konwencji
1 protokolow zwigzanych z ochrong ludzkich zarodkoéw, skoro stanowig jedynie cze$¢ sktadowa
tozsamos$ci innej osoby? W opinii autordw instrumenty te odzwierciedlaja powszechne
przekonanie, ze zarodki to co$ wigcej niz ,rzeczy” inalezy je ,traktowa¢ w kazdych
okolicznos$ciach z poszanowaniem godnosci ludzkiej”.

W przeciwienstwie do sprawy S.C i G.P przeciwko Wilochom, rozpatrywanej przez
Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i1 Kulturalnych, gdzie skarga zostala uznana za
niedopuszczalng, w przypadku skargi Parillo Europejski Trybunat Praw Cztowieka przyjrzat
si¢ meritum sprawy. Ostatecznie uznal ograniczenie mozliwosci przekazania embrionéw do
badan naukowych za dopuszczalne. Takie rozstrzygni¢cie ETPCz jest zrozumiate, biorac pod
uwage przepisy Europejskiej Konwencji Bioetycznej, szerzej omowionej w dalszej czgsci
pracy, ktora nie precyzuje, czy badania na embrionach powinny by¢ dopuszczalne, a zakazuje

jedynie tworzenia embriondw do celéw badan naukowych. Jednoczesnie przekonujgco brzmig
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argumenty przedtozone w opinii odrgbnej przez sedziego Sajo. W sytuacji, kiedy alternatywa
dla wykorzystania embriondw w badaniach naukowych jest de facto ich zniszczenie, odwotanie
do pojecia 1 obowigzku ochrony godnos$ci ludzkiej jest wyrazem konkretnego rozumienia
pojecia tej godnosci. W literaturze okreslono je mianem ,,godno$ci jako ograniczenia” (ang.
dignity as constraint)***. Funkcjg godno$ci w tym wypadku nie jest wzmocnienie autonomii
jednostki, lecz zachowanie status quo. W $wietle szans, jakie rodza badania naukowe
wykorzystujacego embrionalne komodrki macierzyste, mozna by oczekiwaé¢ od Trybunatu, ze
nie poprzestanie na odwotaniu si¢ do ogélnego pojgcia godnosci, lecz — tak jak wskazuje sedzia

Saj6 — podda analizie proporcjonalnos$¢ zastosowanych rozwigzan krajowych.

2.4. Ryzyko naruszen praw czlowieka

2.4.1. Uwagi wstepne

Organy panstwa sa zobowigzane zagwarantowa¢ osobom znajdujacym si¢ w ich
jurysdykcji skuteczng ochrong zycia izdrowia. Spoczywajacy na panstwach obowigzek
obejmuje przede wszystkim konieczno$¢ wprowadzenia odpowiednich ram legislacyjnych
1 administracyjnych, w szczegdlnosci w przypadku dziatan niebezpiecznych. W tym wypadku
przepisy musza uwzgledniaé specyficzne cechy danej dziatalno$ci, zwlaszcza poziom
potencjalnego ryzyka dla zycia ludzkiego. Przepisy powinny regulowa¢ udzielanie licencji,
kwestie zwigzane z rozpoczynaniem oraz prowadzeniem dziatalno$ci, bezpieczenstwo i nadzor
nad nig. W opinii ETPCz musza takze naklada¢ na wszystkie zainteresowane podmioty
obowiazek podjecia praktycznych srodkow w celu zapewnienia skutecznej ochrony obywateli,
ktorych zycie moze by¢ narazone na ryzyko nieodtgcznie zwigzane z dang dziatalnoscig??!. Co
za tym idzie, jednym z obowigzkow spoczywajacych na organach panstwa powinna by¢
minimalizacja ryzyka. Nie ma przy tym znaczenia, czy ryzyko naruszenia praw jednostki

zwigzane jest z dziatalno$cig panstwa, podmiotdw prywatnych czy dziatalno$cig natury?22.

2.4.2. Ryzyko naruszenia praw jednostki w przyszlosci

W przypadku ryzyka ingerencji w prawo czlowieka w przyszio$ci naruszenie

Konwencji moze by¢ stwierdzone jedynie w sytuacjach wyjatkowych, jesli niebezpieczenstwo

220 Na temat ,,godnoSci jako ograniczenia” (ang. dignity as constraint) oraz ,,godnosci jako wzmocnienia” (ang.
dignity as empowerment) zob. R. Brownsword, D. Beyleveld, Human Dignity in Bioethics and Biolaw, Oxford
University Press 2001.

221 7ob. wyrok ETPCz z dnia 30 listopada 2004 r., w sprawie Oneryildiz przeciwko Turcji, skarga nr 48939/99,
par. 89-90.

222 Zob. wyrok ETPCz z dnia 20 marca 2008 r., w sprawie Budayeva przeciwko Rosji, skarga nr 15339/02.
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ma charakter rzeczywisty, jak miato to miejsce sprawie Soering przeciwko Wielkiej Brytanii**>.
Sprawa dotyczyla niemieckiego obywatela przebywajacego w wigzieniu w Anglii, gdzie
oczekiwatl na ekstradycj¢ do Stanéw Zjednoczonych. Skarzacy podnosit, ze istnialo powazne
niebezpieczenstwo, iz w przypadku ekstradycji zostanie skazany na kar¢ $mierci. Trybunatl
przychylil si¢ do argumentow skarzacego i stwierdzit naruszenie Konwencji. O ile co do zasady
ETPCz nie wypowiada si¢ na temat mozliwych naruszen Konwencji, w przedmiotowej sprawie
odstepstwo od tej zasady byto konieczne ze wzgledu na powazny i nieodwracalny charakter
potencjalnego cierpienia.

W podzniejszych rozstrzygnigciach Komisja oraz Trybunat przyjmowaly waskie
rozumienie zwrotu ,rzeczywiste ryzyko” 1wymagaly wykazania wysokiego stopnia
prawdopodobienstwa wystapienia naruszenia. W decyzji w sprawie Tauira i inni przeciwko
Francji***, dotyczacej wznowienia testow nuklearnych, Komisja uznata, ze ryzyko naruszenia
praw skarzacych jest zbyt odlegte i stwierdzita niedopuszczalno$¢ skargi. Skarzacy zarzucali
naruszenie art. 2, 3 oraz 8, 13 i 14 EKPC, a takze art. 1 Protokolu nr 1.

W decyzji czytamy:

,»[s]amo powotywanie si¢ na ryzyko nieodtacznie zwigzane z wykorzystaniem energii

jadrowej, zar6wno do celéw cywilnych, jak i wojskowych, jest niewystarczajace, aby

uzasadni¢ twierdzenie skarzacych, ze sa ofiarami naruszenia Konwencji, poniewaz
wiele dziatan ludzkich stwarza ryzyko. Skarzacy musza mie¢ uzasadnione

1 szczegotowe roszczenie, ze ze wzgledu na brak odpowiednich dziatan ze strony wtadz

stopien prawdopodobienstwa wystapienia szkody jest taki, ze mozna go uzna¢ za

naruszenie, pod warunkiem ze konsekwencje zaskarzonego czynu nie sg zbyt odleglte

w czasie”.

Cytowany fragment nawigzuje do orzeczenia w sprawie Soering. W obu sprawach, mimo
zasadniczo odmiennych stanéw faktycznych i zrodet ryzyka — w sprawie Soering byto ono
Scisle zwigzane z obowigzujacymi w Stanach Zjednoczonych przepisami prawa, z kolei
w sprawie Tauira z ryzykowna dziatalnoscig ludzka wykorzystujaca osiagnigcia nauki i sity
przyrody — zastosowane zostaty te same kryteria oceny jego ,,rzeczywistego” charakteru.

Trybunal odmoéwil zastosowania Konwencji rowniez w sprawie Balmer-Schafroth

i inni przeciwko Szwajcarii*®, w ktorej skarzacy twierdzili, ze decyzja umozliwiajgca dalsza,

223 Wyrok ETPCz z dnia 7 lipca 1986 r., w sprawie Soering przeciwko Wielkiej Brytanii, skarga nr 14038/88.

224 Decyzja Komisji Praw Cztowieka z dnia 4 grudnia 1995 r., w sprawie Tauira i inni przeciwko Francji, skarga
nr 28204/95, s. 131-132.

225 Wyrok ETPCz z dnia 26 sierpnia 1997 r., w sprawie Balmer-Schafroth i in. przeciwko Szwajcarii, skarga nr
22110/93.
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zintensyfikowang dzialalno$¢ elektrowni atomowej stanowita zagrozenie dla ich zycia
i zdrowia. W skardze zarzucali oni naruszenie art. 6 EKPC, poniewaz nie zagwarantowano im
prawa do skutecznego zakwestionowania decyzji dotyczacej elektrowni. W opinii Trybunatu
skarzacy nie wykazali bezposredniego zwigzku miedzy warunkami dziatalnosci elektrowni
atomowej a ich prawem do integralnosci. Nie udowodnili istnienia powaznego, okre§lonego
i nieuchronnego (ang. serious, specific and imminent) niebezpieczenstwa dla ich prawa do
integralnosci, uzasadniajacego zastosowanie przepisow Konwencji. W zwiazku z tym wpltyw
decyzji o dziataniu elektrowni na populacje, do ktorej nalezeli, pozostawat czysto hipotetyczny.
W opinii Trybunatu zwigzek mi¢dzy decyzja umozliwiajaca dalsze funkcjonowanie elektrowni
a interesami skarzacych byl zbyt staby i odlegly (ang. tenuous and remote). Z tego powodu
art. 6 EKPC nie mégt by¢ zastosowany.

Orzecznictwo ETPCz dotyczace potencjalnej ingerencji w prawa czlowieka sugeruje,
ze zarzut naruszenia przepisow EKPC w przypadku dziatalno$ci badawczo rozwojowej, ktorej
towarzyszy wysokie ryzyko, takze zostalby uznany za czysto hipotetyczny. Z jednej strony
takie stanowisko Trybunalu jest zrozumiate, biorgc pod uwage, ze stwierdzenie naruszenia
przepisow Konwencji stanowiloby znaczng ingerencj¢ w swobode prowadzenia badan
naukowych. Jednoczesnie nalezy podkresli¢, ze w sprawie Balmer-Schafroth iinni glowny
zarzut skarzacych dotyczyt braku mozliwosci podwazenia decyzji dotyczacej elektrowni
atomowej. W tym kontek$cie warto przywota¢ przepisy Konwencji z Aarhus o Dostgpie do
Informacji, Udziale Spoleczenstwa w Podejmowaniu Decyzji oraz Dostgpie do

Sprawiedliwosci w Sprawach Dotyczacych Srodowiska?2®

podpisanej rok po wydaniu wyroku
w sprawie Balmer-Schafroth iinni. Celem tego aktu jest zagwarantowanie spoteczenstwu
udzialu w podejmowaniu decyzji oraz dostgpu do wymiaru sprawiedliwosci w sprawach
dotyczacych $rodowiska (art. 1). W $wietle przepisow Konwencji z Aarhus, ratyfikowanej
przez wiele panstw cztonkowskich Rady Europy, istniejg silne argumenty przemawiajace za

tym, ze obecnie Trybunat powinien zaja¢ odmienne stanowisko i stwierdzi¢ naruszenie EKPC.

2.4.3. Zarzut niezachowania nalezytej ostroznosci w przeszlosci

Jak wspomniano we wprowadzeniu do niniejszego rozdzialu, druga grupa spraw
poruszajacych kwesti¢ ryzyka dotyczy sytuacji, w ktorych skarzacy zarzucali panstwom

niepodjecie odpowiednich krokéw w przesztosci, co ich zdaniem doprowadzito do naruszenia

226 Konwencja sporzadzona w Aarhus z 25.06.1998 r. o dostepie do informacji, udziale spoteczefistwa
w podejmowaniu decyzji oraz dostgpie do sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych §rodowiska (Dz.U. z 2003
r. Nr 78, poz. 706).
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ich praw. Jesli chodzi o stany faktyczne, ETPCz orzekat m.in. w sprawach odnoszacych si¢ do
obowigzkow panstw wynikajacych z prowadzenia niebezpiecznej lub szkodliwej dziatalnosci
przemystowej, a takze zwigzanych z przeciwdziataniem skutkom katastrof naturalnych.

Sprawa Oneryildiz przeciwko Turcji dotyczyta odpowiedzialnosci wtadz w zwigzku ze
$miercig w wyniku eksplozji na wysypisku §mieci. Dtugo przed wybuchem wtadzom znany byt
rzeczywisty 1 bezposredni charakter ryzyka grozacego mieszkancom terendw przy wysypisku,
jak rowniez to, ze ryzyko moglo w przysztosci wzrosna¢. Wiadze wiedziaty lub powinny byty
wiedzie¢ przed wypadkiem, zjakim niebezpieczenstwem maja do czynienia mieszkancy.
Zgodnie z art. 2 EKPC organy panstwa byly zatem zobowigzane do podj¢cia takich srodkow
zapobiegawczych, jakie byly konieczne i wystarczajace do ochrony zycia i zdrowia tych oséb.
Trybunat podzielit stanowisko skarzacego i stwierdzil naruszenie EKPC.

227 ktora

Inaczej bylo w przypadku wyroku w sprawie Prilutskiy przeciwko Ukrainie
dotyczyta $§mierci w wypadku w czasie miejskiej gry samochodowej. Skarzacy bedacy ojcem
jednej z poszkodowanych oséb twierdzit, ze wladze panstwowe nie podjety odpowiednich
krokow dla zabezpieczenia zycia i zdrowia jego syna podczas wyscigow. W zwiazku z tym
zarzucil im naruszenie art.2 EKPC. W tym wypadku Trybunat nie przychylil si¢ do
argumentacji skarzacego. Podkreslil, Ze mozliwo$¢ prowadzenia Zzycia w wybrany przez siebie
sposob moze rowniez obejmowaé podejmowanie czynno$ci postrzeganych jako fizycznie lub
moralnie szkodliwe lub niebezpieczne dla danej osoby. Zdaniem ETPCz w przypadku
dziatalnosci niebezpiecznej, czyli tam gdzie potencjalne zagrozenie dla zycia lub zdrowia jest
podwyzszone, regulacje prawne powinny by¢ dostosowane do ,profilu ryzyka”. Zakres
pozytywnego obowigzku musi by¢ jednak interpretowany w sposob, ktéry nie naktada na
wtladze nierealistycznych lub nieproporcjonalnych obcigzen, biorac pod uwage m.in. trudnos$ci
w utrzymywaniu porzadku we wspotczesnych spoteczenstwach oraz nieprzewidywalnosé
ludzkiego postgpowania. Kroki podj¢te przez organy panstwa nie moga rowniez prowadzi¢ do
nadmiernego paternalizmu i ograniczenia autonomii jednostki oraz prawa do samostanowienia.

W obu oméwionych wyzej sprawach ryzyko miato charakter pewny (ang. certain risks,
por. rozdziat 1.3). Ryzyko zwigzane z postgpem naukowo-technicznym ma odmienng nature.
Z punktu widzenia tematyki niniejszej pracy ciekawsza wydaje si¢ zatem podgrupa
rozstrzygnie¢, w przypadku ktorych zwigzek przyczynowo-skutkowy pomigdzy wydarzeniem
z przeszlo$ci a negatywnymi konsekwencjami dla praw skarzacych nie byt w momencie

wydarzenia, ktore miato stanowi¢ naruszenie praw, oczywisty. W opinii skarzacych mimo to

227 Wyrok ETPCz z dnia 26 lutego 2015 r., w sprawie Prilutskiy przeciwko Ukrainie, skarga nr 40429/08.
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panstwa powinny byly wykaza¢ si¢ wigksza ostroznoscig. Taka sytuacja miata miejsce np.
w sprawach L.C.B. przeciwko Wielkiej Brytanii**® oraz Vilnes przeciwko Norwegii**°.

W sprawie L.C.B przeciwko Wielkiej Brytanii skarzaca byla coérka mezczyzny
uczestniczagcego w testach nuklearnych prowadzonych przez Wielka Brytani¢ na Wyspie
Bozego Narodzenia. Kobieta twierdzita, ze fakt, iz chorowata na biataczke, byl zwigzany
z narazeniem jej ojca na promieniowanie i brakiem odpowiednich dziatan na rzecz ochrony
zdrowia ze strony Wielkiej Brytanii. W jej opinii organy panstwa powinny byly uprzedzi¢ jej
rodzicow o potencjalnych negatywnych skutkach promieniowania i w zwigzku z tym doradzi¢
$ciste monitorowanie zdrowia dziecka. Nie czynigc tego, zdaniem skarzacej panstwo dopuscito
si¢ naruszenia art. 2 EKPC, ktory naktada na panstwa obowigzek ochrony zycia, ponadto doszto
do ztego traktowania skarzacej sprzecznego z art. 3 EKPC. Rzad brytyjski z kolei twierdzit, ze
,hajlepsza naukowa interpretacja dowodow” dostepnych w owym czasie nie pozwalala na
wykazanie zwigzku przyczynowo-skutkowego mie¢dzy narazeniem ojca na promieniowanie
a biataczka dziecka. W zwigzku z tym od organow panstwa nie mozna bylo oczekiwaé podjecia
jakichkolwiek krokéw ochronnych. Rolg Trybunalu byla ocena, czy w $wietle stanu
faktycznego sprawy oraz przedstawionych dowodow panstwo podjeta wszystkie kroki, ktorych
mozna byto od niego wymaga¢ w celu zapobiezenia zagrozeniu zycia skarzacej.

Materiat dowodowy zgromadzony w sprawie nie zawierat jednoznacznej odpowiedzi
na pytanie, czy ojciec skarzacej byl narazony na podwyzszone dawki promieniowania.
W $wietle braku pewnosci w tej kwestii Trybunal zbadal, czy w sytuacji gdyby organy panstwa
wiedzialy o narazeniu ojca skarzacej na wysoki stopien promieniowania, mozna by byto od
nich oczekiwacé, aby doradzity rodzicom $ciste monitorowanie stanu zdrowia dziecka. Trybunat
podkreslit, ze panstwo z urzgdu mogto by¢ jedynie zobowigzane do podjecia w stosunku do
skarzacej krokow, gdyby w tamtym czasie wydawato si¢ prawdopodobne, Ze narazenie jej ojca
na promieniowanie mogloby spowodowac realne zagrozenie dla jej zdrowia. Trybunat uznat,
ze przy ocenie obowigzkow panstwa nalezy bra¢ pod uwage zakres informacji dostgpnych
w danym momencie historycznym. W latach 60. nie istniaty podstawy, aby powigzaé chorobe
corki z faktem, iz jej ojca narazono na promieniowanie. Ponadto Trybunat podkreslit, Ze nie ma

jednoznacznych dowodéw naukowych na to, ze monitorowanie zdrowia dziecka in utero i po

228 Wyrok ETPCz z dnia 9 czerwca 1998 r., w sprawie L.C.B. przeciwko Zjednoczonemu Krolestwu, skarga nr
14/1997/798/1001.

229 Wyrok ETPCz z dnia 5 grudnia 2013 r., w sprawie Vilnes przeciwko Norwegii, skarga nr 52806/09
122703/10.

99



urodzeniu doprowadzitoby do wczesniejszej diagnozy. W zwigzku z tym Trybunat uznal, ze
nie mozna bylo oczekiwaé od Wielkiej Brytanii podj¢cia krokéw ochronnych wobec skarzace;.
Sprawa Vilnes przeciwko Norwegii dotyczyta z kolei zarzutow sformutowanych przez
norweskich nurkow. Twierdzili oni, ze w wyniku zaniedban wtadz zatrudniajace ich prywatne
firmy dzialajace w sektorze naftowym stosowaly metody, ktére wywotaly u nich
niepetnosprawnos$¢. Zarzuty dotyczyly tzw. tabel dekompresyjnych uwzgledniajacych krétszy
czas konieczny do dekompresji. Tabele umozliwialy ptetwonurkom przeprowadzenie
wlasciwej dekompresji po nurkowaniu imiaty uchroni¢ ich przed powstaniem choroby
dekompresyjnej. Stosowanie tabel z krétszym czasem obnizato koszty pracy. W orzeczeniu
w sprawie Vilnes, wydanym 15 lat po wyroku w sprawie L.C.B., Trybunat potwierdzit
spoczywajacy na organach panstwa pozytywny obowigzek zagwarantowania dostepu do
niezbednych informacji umozliwiajacych jednostkom ocen¢ ryzyka dla ich zdrowia i zycia.
Obowigzek ten sformutowano w orzeczeniu Guerra*°, gdzie Trybunal przypomnial, ze
,powazne zanieczyszczenie §rodowiska moze wpltynag¢ na dobrostan 0séb
i uniemozliwi¢ im korzystanie z wtasnych doméw, co wplywa negatywnie na ich zycie
prywatne irodzinne (...). W niniejszej sprawie wnioskodawcy czekali na istotne
informacje, ktore umozliwityby im ocen¢ ryzyka, na jakie mogliby naraza¢ si¢ wraz
zrodzinami, mieszkajagc w Manfredonii, mieScie szczeg6lnie narazonym na
niebezpieczenstwo w razie wypadku w fabryce, az do zaprzestania produkcji nawozow
w 1994 r. Trybunat uznaje zatem, ze panstwo nie dopetnito obowigzku zapewnienia
skarzagcym prawa do poszanowania zycia prywatnego irodzinnego, naruszajac tym
samym art. 8§ Konwencji”.
W orzeczeniu w sprawie Vilnes Trybunat uznal takze, ze:
,obowiazek [dostepu do informacji] moze w pewnych okoliczno$ciach obejmowac
réwniez obowiazek dostarczenia [podkr. aut.] takich informacji (...). Z powyzszego nie
wynika, ze prawo to powinno ograniczac¢ si¢, zgodnie z sugestig rzadu, do informacji
dotyczacych zagrozen, ktore juz si¢ zmaterializowaty™.
Na tym tle w przedmiotowej sprawie Trybunat sformulowal pytanie, czy w zwiazku
z praktykami zwigzanymi ze stosowaniem tabel szybkiej dekompresji nurkowie otrzymali
informacje niezb¢dne do oceny ryzyka dla ich zdrowia oraz czy wyrazili §wiadoma zgod¢ na
podjecie takiego ryzyka. W okresie, gdy odbywaly si¢ akcje nurkowe, wiadomo bylo, ze nagle

zmiany ci$nienia mogg mie¢ wielki wplyw na funkcjonowanie organizmu, jednakze wiedza na

230 Wyrok ETPCz z dnia 19 lutego 1998 r., w sprawie Guerra przeciwko Wiochom, skarga nr 14967/89, par. 57—
60.
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temat efektow dhugoterminowych byla mniejsza. Wsérdéd naukowcoéw nie bylo na ten temat
zgody: na konferencji w 1983 r. amerykanscy, brytyjscy i francuscy specjalisci stwierdzili, ze
nurkowanie zgodne z przepisami jest bezpieczne. Z kolei norwescy badacze nie byli do tego
przekonani. W 2002 r. specjalna Komisja doszta do wniosku, Ze nie ma jasnych dowodow,
ktore moglyby odpowiedzie¢ na pytanie odnosnie do skutkow dlugoterminowych. Norweski
Sad Najwyzszy uznal, ze na podstawie zgromadzonych dowodéw usprawiedliwione byto
uznanie, ze nurkowanie nie wywotuje powaznych skutkéw dlugoterminowych przy braku
choroby dekompresyjnej. Trybunat nie podwazyt tej oceny. Podkreslit jednocze$nie, ze badania
naukowe w tej dziedzinie wymagaty nie tylko znacznych inwestycji, ale byty rowniez bardzo
ztozone i czasochlonne. Jednocze$nie Trybunal uznal za bezsporny dominujacy poglad, ze
tabele dekompresyjne zawieraly informacje, ktore byly niezb¢dne do oceny ryzyka dla zdrowia
0s0b uczestniczacych w danej operacji nurkowej. Tymczasem pomigdzy dostgpnymi tabelami
stosowanymi przez prywatne firmy istniaty zasadnicze rdznice, jesli chodzi o czas dekompresji.
Mimo to wladze przez dlugi czas nie wymagaly od firm nurkowych pelnej transparentnosci.
Nie poinformowaty skarzacych i innych nurkéw o swoich obawach dotyczacych réznic migdzy
tabelami i problemach, jakie stwarzaty w odniesieniu do zdrowia i bezpieczenstwa nurkow.
Chociaz nie mozna wykluczy¢, ze niektére informacje poréwnawcze dotyczace tabel
dekompresyjnych mogly dotrze¢ do wnioskodawcow, bytyby one jedynie losowe i trudno
bytoby uzna¢ je za wystarczajace w celu wyjasnienia im ryzyka i umozliwienia wyrazenia
$wiadomej zgody na podjecie go. W $wietle roli wtadz panstwowych w autoryzowaniu operacji
nurkowych 1zapewnieniu ich bezpieczefnstwa, jak réwniez braku naukowego konsensusu
iniepewnosci co do dlugoterminowych skutkéw choroby dekompresyjnej, od organow
nalezalo wymagac¢ bardzo ostroznego podejscia. W opinii Trybunatu rozsadne bytoby podjecie
przez wladze srodkow ostroznosci:
,W celu zapewnienia, ze firmy przestrzegaja petnej przejrzystosci w odniesieniu do
uzywanych tabel oraz ze wnioskodawcy 1 inni nurkowie w takiej sytuacji otrzymuja
informacje o réznicach migdzy tabelami, atakze na temat obaw zwigzanych
z bezpieczenstwem 1 zdrowiem nurkéw, ktore stanowily niezbgdng informacje, ze
musieli by¢ w stanie oceni¢ ryzyko dla ich zdrowia i wyrazi¢ $wiadoma zgode na
zwigzane z nimi ryzyko”.
Gdyby w odpowiednim czasie podjeto tego typu dziatania, prawdopodobnie wczedniej
wyeliminowano by stosowanie tabel z krotkim czasem dekompresji, ktore stuzyly prywatnym
firmom do realizacji wlasnych interesow handlowych, zwigkszajacych ryzyko dla zdrowia

1 bezpieczenstwa nurkdw. W opinii ETPCz nie czyniac tego, panstwo nie dopetnito obowigzku

101



zapewnienia skarzacym prawa do poszanowania zycia prywatnego, co stanowilo naruszenie
art. 8§ EKPC.

W orzeczeniu Vilnes, podobnie jak w sprawie L.C.B., ETPCz uznat, Ze ocena ryzyka
powinna by¢ dokonana w oparciu o wiedze dostepng w danym czasie?*!. Trybunat nie odniost
si¢ do tego, czy na panstwie lub na firmach cigzyt obowiazek pogltebiania dostepnej wiedzy.
Jednoczes$nie podkreslil, ze panstwa moga by¢ uznane za winne naruszenia Konwencji, jesli nie
umozliwig jednostkom indywidualnej oceny niebezpieczenstwa w oparciu o dostepne dane i na

tej podstawie podjecia §wiadomej decyzji.

2.4.4. Obowiazki organow panstwa w zakresie regulacji ryzyka

W przypadku dziatalno$ci nowatorskiej ryzyko zwigzane jest w znacznej mierze
z brakiem naukowej pewnosci. W zwigzku z tym powstaje pytanie, czy zasady sformutowane
przez Trybunat w przywolanych wyzej wyrokach oraz innych dotyczacych obowigzkow
panstwa w zwigzku z dziatalno$cig niebezpieczng mogg oraz powinny mie¢ zastosowanie takze
w tym wypadku. Jak daleko idacej ostrozno$ci mozna wymagac od organdw panstwowych przy
przyjmowaniu regulacji prawnych dotyczacych obszaru technonauki?

W tym kontek$cie problematyczne staje si¢ przywigzanie Trybunatu do koniecznosci
wykazania zwigzku przyczyno-skutkowego mig¢dzy dziataniem panstwa lub dopuszczeniem
okre$lonych dziatan a naruszeniem praw jednostki?*2. Oile, co do zasady, w wiekszosci
wypadkow takie stanowisko Trybunalu nie powinno budzi¢ zadnych watpliwosci, o tyle
w sytuacji braku konsensusu naukowego wykazanie takiego zwigzku jest z natury rzeczy
niemozliwe. Czy wzwigzku ztym w obliczu naukowe] niepewno$ci na panstwie nie
spoczywaja zadne obowigzki?

W przypadku ryzyka niepewnego jedna z metod zarzadzania ryzykiem jest stosowanie
zasady ostroznos$ci. Wydaje si¢, ze jest to dziatanie dostosowane do ,,profilu ryzyka”
dziatalnos$ci naukowej. W zwiagzku z tym stanowisko Trybunatu w sprawie L.C.B. moze budzi¢
sprzeciw, w szczeg6lnosci biorac pod uwage stan faktyczny sprawy — przeprowadzane proby
nuklearne z zatoZenia miaty charakter eksperymentu, a wigc z natury rzeczy ich skutki nie byty
do konca znane. Ponadto skarzaca przedstawita naukowe publikacje, m.in. autorstwa Rady

Badan Medycznych Wielkiej Brytanii (Medical Research Council of Great Britain), dotyczace

1 Por. J. Tosun, Risk Regulation in Europe: Assessing the Application of the Precautionary Principle, Springer
2012, s.43.

232 Oprocz bliskiego zwigzku przyczynowo-skutkowego Trybunat wymaga wykazania, ze organy panstwa
,»wiedziaty lub powinny wiedzie¢” o niebezpieczenstwie. Znowu — w sytuacji niepewnosci naukowej taki stan
Swiadomosci jest z natury rzeczy wykluczony.
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mozliwych genetycznych skutkow promieniowania. Cho¢ przedstawione dane nie mialy
charakteru konkluzywnego, zgodnie z zasadg ostroznosci powinny zosta¢ wzigte pod uwagg.
Co ciekawe, w tresci wyroku L.C.B. pojecie ostrozno$ci w ogodle si¢ nie pojawia. Brak
naukowej pewnosci co do zwigzku migdzy promieniowaniem, na ktore narazony byt rodzic,
a chorobg dziecka zostal jednak przez Trybunat potraktowany jako argument przemawiajacy
za tym, aby uznaé, ze od panstwa nie mozna bylo oczekiwaé podj¢cia dziatan. W efekcie
Trybunat stwierdzil brak naruszenia Konwencji. Takie stanowisko Trybunalu zdaje si¢
catkowicie ignorowaé profil ryzyka i specyfik¢ konkretnego typu dziatalno$ci nowatorskie;.
Wydaje si¢, ze w tym przypadku obowigzek wykazania zwigzku przyczynowo-skutkowego
powinien by¢ ztagodzony.

Uzasadniony wydaje si¢ zarzut, ze Trybunal w niewystarczajacym stopniu stosuje
zasade ostroznosci?*3. Na to pominiecie zwrdcili uwage sedziowie w zdaniu odrebnym do
orzeczenia w sprawie Balmer-Schafroth, w ktorym wytknigto Trybunatowi zignorowanie
migdzynarodowego trendu zwigzanego z rozwojem zasady ostrozno$ci. W opinii autorow
zdania odrgbnego ocena Trybunatu dotyczaca braku wystarczajacego zwigzku migdzy
funkcjonowaniem elektrowni a bezpieczenstwem skarzacych byla nieuzasadniona (ang.
unfounded). Se¢dziowie pytaja retorycznie, czy lokalna populacja musiataby by¢
napromieniowana, zeby mogla skorzysta¢ ze skutecznego $rodka prawnego.

W zwigzku z tym z uznaniem nalezy przyja¢ orzeczenie w sprawie Vilnes, w ktorym
Trybunat wskazal na obowigzek zachowania szczegodlnej ostroznosci inakreslit reguty
dotyczace obowigzkow informacyjnych spoczywajacych na organach panstwa w przypadku
braku jednoznacznych dowodéw naukowych. Trybunal zgodnie ze stanowiskiem
prezentowanym we wczesniejszych orzeczeniach przypomniat, ze art. § EKPC obliguje organy
panstwa nie tylko do zagwarantowania dost¢gpu do informacji koniecznych do oceny ryzyka dla
zycia zdrowia, lecz takze aktywnego przekazania owych informacji. W $wietle orzeczenia
w sprawie Vilnes w sytuacji naukowej niepewnos$ci szczegodlne znaczenie zyskuje zatem
spoczywajacy na organach obowiazek informacyjny, ktory staje si¢ podstawowym narzedziem
regulacji ryzyka.

Obowiazek informacyjny to jedno z narze¢dzi realizacji spoczywajacego na panstwie
pozytywnego obowigzku, ktoére moze by¢ zastosowane w przypadku braku naukowe;j
pewnosci. Potozenie nacisku na obowigzek informacyjny, a nie obowigzek stosowania zasady

ostroznos$ci, przerzuca ci¢zar ostatecznej decyzji na jednostke. W zwiazku z tym aktualne staja

23 L. Seminara, Risk Regulation and the European Convention on Human Rights, ,,European Journal of Risk
Regulation” 2016/7, nr 4, s. 749.
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si¢ wszystkie zarzuty kierowane pod adresem instytucji $wiadomej zgody i indywidualizacji
odpowiedzialnos$ci. Z drugiej strony ograniczenie prowadzenia niebezpiecznej dziatalnosci
wigze si¢ zryzykiem nadmiernego paternalizmu, atakze — w przypadku dzialalno$ci
innowacyjnej — moze rodzi¢ zarzuty o hamowanie postgpu i ograniczenie wolnosci
prowadzenia dziatalno$ci badawczo-rozwojowej. Decyzja o wyborze konkretnych $rodkéw
zarzadzania ryzykiem nalezy do panstwa imie$ci si¢ w zakresie marginesu swobodnego
uznania. Powinna by¢ dopasowana do konkretnej dziatalnosci i jej profilu ryzyka. Aby tego
typu decyzja byta mozliwa, nalezaloby wprowadzi¢ obowiazek analizy skutkow dzialalno$ci
badawczo-rozwojowej, ktora stanowitaby podstawe oceny przyszlych zagrozen, w tym dla

praw cztowieka, i punktu wyjscia do podjecia decyzji o odpowiednich $rodkach ostroznosci.

3. Rekomendacje Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy

przyjete przed 1997 r.

Jeszcze na dhugo przed przyjeciem Europejskiej Konwencji Bioetycznej organy Rady
Europy zajmowaty si¢ wyzwaniami dla praw cztowieka zwigzanymi z postgpem naukowym.
Juz w 1968 r. Zgromadzenie Parlamentarne przyjeto Rekomendacj¢ w sprawie praw cztowieka
i wspolczesnych osiggnie¢ naukowych i technologicznych?3*. Zgromadzenie wezwato Komitet
Ministrow — ktory, przypomnijmy, jest adresatem rekomendacji PACE — do: ,,zbadania
1 przedstawienia odpowiedzi na pytanie, czy, uwzgledniajagc art. 8§ Konwencji o prawach
czlowieka, ustawodawstwo krajowe w panstwach cztonkowskich odpowiednio chroni prawo
do prywatnosci przed naruszeniami, ktére moga zosta¢ popetnione przy uzyciu nowoczesnych
metod naukowych i technicznych”. Z kolei w 1976 r. Zgromadzenie przyjeto Rekomendacje
zatytulowang ,,Nauka i przyszto$¢ cztowieka w spoteczenstwie europejskim”™?*. Tym razem
PACE rekomendowalo m.in., aby Komitet Ministrow wezwal panstwa czlonkowskie do
promowania badan ,,nad granicami mi¢dzy naukami przyrodniczymi a technologia z jedne;j
strony oraz mi¢dzy nimi a naukami humanistycznymi i spolecznymi z drugiej strony, aby
rzuci¢ $wiatto na procesy zmian irozwoju w spoteczenstwie europejskim”. Zgromadzenie
apelowato ponadto, aby dziatajaca O6wcze$nie wramach Rady Europy Rada do spraw
Wspolpracy Kulturowej (Council for Cultural Co-operation) wzigta pod uwage potrzebe

poglebiania $wiadomosci naukowcoéw itechnologéw odnosnie do szerszego znaczenia

234 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 509, Prawa cztowieka i wspétczesne
osiggniecia naukowe i technologiczne, 1968.

235 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 789, Nauka i przyszto$é cztowieka
w spoleczenstwie europejskim, 1976.
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spolecznego 1 gospodarczego ich dziatalno$ci oraz oczekiwan i obaw opinii publicznej w tym
zakresie, atakze konieczno$¢ informowania opinii publicznej o postepach w nauce
i technologii oraz oich potencjalnym wkladzie w rozwigzywanie probleméw spolecznych
1 gospodarczych. Zgromadzenie podkreslito rowniez konieczno$¢ zagwarantowania, aby nowe
metody badan nie naruszaly praw osobistych iprywatnosci oséb fizycznych. Przywotane
Rekomendacje sg $wiadectwem istnienia na forum Zgromadzenia Parlamentarnego glebokiej
$wiadomosci, iz rozwd] naukowo-techniczny jest Zrodlem potencjalnych zagrozen praw
czlowieka. Warto zwréci¢ uwage, ze zadna z Rekomendacji przyjetych w tamtym czasie nie
koncentrowata si¢ jedynie na naukach przyrodniczych. W latach poprzedzajacych opracowanie
tekstu Europejskiej Konwencji Bioetycznej Zgromadzenie przyjeto wiele dalszych
Rekomendacji, ktore skupialy si¢ na wyzwaniach zwigzanych zrozwojem w obszarze
biomedycyny. W dalszej czesci omowie rekomendacje majace znaczenie dla badan naukowych
lub odnoszace si¢ do nich wprost.

Rekomendacja w sprawie inzynierii genetycznej?*® z 1982 r. dotyczyla zarowno
modyfikacji ludzkiego genomu, jak i genetycznej modyfikacji innych organizmoéow. Obawy
zwigzane w naukowymi metodami ingerencji w materiat genetyczny organizméw zywych
podzielono na dwie kategorie. Pierwsza z nich wigzata si¢ z niepewnoscia co do wpltywu
stosowania tych metod na zdrowie, bezpieczenstwo i srodowisko. Drugi rodzaj obaw dotyczyt
,dtugofalowych problemoéw prawnych, spotecznych i etycznych zwigzanych z perspektywa
poznania 1izakldcania dziedzicznego wzorca genetycznego danej osoby”. W zwigzku
z pierwszg grupg obaw Rekomendacja porusza kwesti¢ wolnosci badan naukowych.
W dokumencie czytamy:

,wolno$¢ badan naukowych — podstawowa warto§¢ naszych spoleczefstw i warunek ich
adaptacji do zmieniajacego si¢ S$rodowiska $§wiata — niesie ze sobg obowigzki
i odpowiedzialnos¢, zwlaszcza w odniesieniu do zdrowia 1ibezpieczenstwa ogotu
spoteczenstwa oraz pracownikow naukowych, a takze niezanieczyszczania srodowiska”.
W zwiazku z drugg grupa obaw w Rezolucji jest mowa o prawie do zycia i godnosci ludzkiej
chronionych w art. 2 i3 EKPC. W opinii autorow Rekomendacji obejmujg one prawo do
dziedziczenia niezmienionego sztucznie wzoru genetycznego — ,,prawo do dziedziczenia
niezmodyfikowanej struktury genetycznej”. Granice dozwolonego uzycia technik inzynierii
genetycznej  wyznacza  terapeutyczny cel interwencji.  Zastosowanie = w celach

nieterapeutycznych powinno by¢ zakazane.

236 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 934, Inzynieria genetyczna, 1982.
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Zdaniem O. Nawrota z ingerencjami genetycznymi w genom zarodka ludzkiego

,»Z samej ich natury wynika naruszenie tozsamosci genetycznej istoty ludzkiej, a

z czg$cig jej zniszczenie. Ponadto instrumentalizacja istoty ludzkiej, ktora traktowana

jest jako obiekt badawczy nie z uwagi na jej indywidualne cechy, lecz gatunkowe,

odczytana musi zosta¢ jako akt stanowigcy naruszenie przyshugujacej jej godnosci™??’.
W opinii O. Nawrota Rada Europy, rozpoznajac ,prawo do dziedziczenia

niezmodyfikowanej struktury genetyczne;j”:
»stworzyla niemalze swoista dyrektywe interpretacyjng przepisow dotyczacych
ingerencji w genetyczny komponent jednostki ludzkiej oraz gatunku homo sapiens.
Zgodnie zprzyjeta filozofia modyfikacja na poziomie genowym fundamentu
biologicznego cztowieka, bedaca de iure atakiem na jego zycie, powoduje niemoznos¢
realizacji jakichkolwiek innych praw i wolnosci, ktore bezposrednio uzaleznia si¢ od
ochrony zycia. Tak jak jednostka pozbawiona zycia nie moze korzystac
z przyrodzonych wolnosci, tak i jednostka o zmodyfikowanym intencjonalnie genomie
nie moze krytycznie odnie$¢ si¢ do swojego potozenia, a tym samym (..) realizowac
wizji zycia, ktora stanowitaby w jakiej$ mierze efekt narzuconego jej projektu
genetycznego™?38,

Trudno oprze¢ si¢ wrazeniu, ze powyzsza opinia zwigzana jest z przyjeciem stanowiska

9239

okreslanego jako ,,genetyczny esencjalizm™=”, cho¢ autor wyprowadza ja z przyjetego przez

Rad¢ Europy modelu antropologicznego, tj. faktu, Zze jest on osobocentryczny — ,,jego celem
jest ochrona praw iwolnoéci narodzonych przedstawicieli gatunku homo sapiens”**.
Genetyczny esencjalizm oznacza przekonanie, ze istotg tozsamosci cztowieka i materialnym
zrédlem upodmiotowienia jest tozsamos$¢ genetyczna. W zwigzku ztym zmiana genow
faktycznie moze by¢ utozsamiona zatakiem na prawa, wolnosci izycie jednostki.
Perswazyjnosc¢ tego podejscia zwigzana jest z naukowym charakterem informacji genetycznych
i przekonaniem o niezmiennym iponadczasowym charakterze gendéw. Jednoczes$nie
genetyczny esencjalizm ignoruje jednak fakt, ze na tozsamos$¢ jednostki wptywa wiele innych
czynnikow jednostkowych i sSrodowiskowych.

W czesci zawierajacej rekomendacje pod adresem Komitetu Ministrow Zgromadzenie

Parlamentarne sformutowato m.in. postulat, aby Komitet zapewnit w Europejskiej Konwencji

7 0. Nawrot, Zakres dopuszczalnosci ingerencji wobec ludzkiego genomu [w:] Prawa cztowieka a wyzwania
bioetyczne zwiqzane 7 nowymi technologiami, red. A. Biatek, M. Wrdblewski, Warszawa 2018, s. 139.

238 Ibidem, s. 127.

239 Zob. np. J. Domaradzki, Genetyka. ..

240 O. Nawrot, Zakres dopuszczalnosci. .., s. 128.
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Praw Czlowieka wyrazne uznanie (ang. provide for explicit recognitio) prawa do dziedzictwa
genetycznego, ktore nie zostalo sztucznie zmienione, chyba Zze miato to miejsce zgodnie
zasadami uznanymi za w pelni zgodne z poszanowaniem praw cztowieka. Ponadto w opinii
Zgromadzenia Komitet powinien sporzadzi¢ tekst europejskiego porozumienia okreslajacego,
co stanowi uzasadnione zastosowanie technik inzynierii genetycznej w przypadku ludzi (w tym
przysztych pokolen). W tym celu Komitet powinien dazy¢ do sporzadzenia wykazu powaznych
chordéb, ktére moga, odpowiednio za zgoda danej osoby, by¢ leczone za pomoca terapii
genowej. Zgromadzenie zauwazyto jednocze$nie, ze niektore zastosowania terapii genowej bez
zgody moga by¢ uznane za zgodne z poszanowaniem praw cztowieka w przypadku ryzyka
przeniesienia bardzo powaznej choroby na potomstwo danej osoby. Na podstawie analizy tresci
rekomendacji sformutowanych przez Zgromadzenie wydaje si¢, ze zadanie stawiane przed
Komitetem bylo niezwykle ambitne, zeby nie powiedzie¢ niewykonalne?*!.

W  kolejnych latach Zgromadzenie przyjelo m.in. Rekomendacje w sprawie
wykorzystania ludzkich embriondéw i ptodow do celow diagnostycznych, terapeutycznych,

h?*2, Zgromadzenie rekomendowato m.in., aby

naukowych, przemystowych i handlowyc
Komitet Ministréw Rady Europy wezwal rzady panstw czionkowskich do wprowadzenia
zakazu tworzenia embrionéw do celéw naukowych. W 1989 r. Zgromadzenie przyjeto kolejna
Rekomendacj¢, tym razem ograniczong do kwestii wykorzystania ludzkich embrionow
i ptodow w badaniach naukowych?*. Rekomendacji towarzyszyt zalacznik ,,Badania naukowe
i/lub eksperymenty na ludzkich gametach, zarodkach i ptodach oraz dawstwo takiego materiatu
ludzkiego”, ktory zawiera wytyczne dotyczace prowadzenia tego typu badan. Z Rekomendacji
przyjetych przez PACE w tym okresie, tj. przed uchwaleniem tekstu EKB, wybrzmiewa chgé
wypracowania jednolitych europejskich zasad prowadzenia badan na ludzkich embrionach.

W Rekomendacji  w sprawie ochrony i patentowania materiatu ludzkiego

pochodzenia®** Zgromadzenie jasno dato do zrozumienia, ze zdaje sobie sprawe, iz ogromne

zasoby zainwestowane w badania biotechnologiczne pociagaja za sobg konieczno$¢ ochrony

LW przeciwienstwie do pézniejszych Rekomendacji przyjmowanych przez PACE, w tym wypadku odpowiedz
KM nie zostata udostgpniona (stan: styczen 2020).

242 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1046 w sprawie wykorzystania ludzkich
embrionéw i ptodéw do celow diagnostycznych, terapeutycznych, naukowych, przemystowych i handlowych,
1986. Rekomendacji towarzyszy dodatek zatytulowany ,,Reguly rzadzace wykorzystaniem ludzkich embrionéw
lub ptodéw oraz pobieraniem ich tkanek do celéow diagnostycznych i terapeutycznych”. Dopuszcza on
interwencje, ktérych celem jest dobro majacego si¢ urodzi¢ dziecka, rozumiane jako ,,wsparcie jego rozwoju lub
narodzin”.

243 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1100 w sprawie wykorzystania ludzkich
embrionéw i plodéw w badaniach naukowych, 1989.

244 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nt 1240 w sprawie ochrony i patentowania
materiatu ludzkiego pochodzenia, 1994.
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sprzetu, metod i produktow, ktora jest jedynym sposobem zabezpieczenia rozwoju badan.
Jednoczes$nie cztonkowie Zgromadzenia podkreslili, Ze Postanowienia Europejskiej Konwencji
Patentowej zostaty sporzadzone bez glebokiej refleksji na temat zakazoéw 1 ograniczen
w komercjalizacji ludzkiego ciala, jego cze$ci iproduktow lub genetycznych procesow.
W zwigzku z tym w opinii Zgromadzenia postanowienia tej Konwencji staty si¢ nieadekwatne.

W Rekomendacji odniesiono si¢ do planow przyjecia dyrektywy unijnej w sprawie
ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych. W opinii Zgromadzenia projekt
dyrektywy miat t¢ zalete, Ze jasno okreslal pewne zakazy dotyczace zdolnosci patentowej zywej
materii. Podejécie instytucji unijnych uznano jednak za zbyt uproszczone. W opinii
Zgromadzenia bylo to zwigzane gltownie z zakresem i charakterem kompetencji Unii
Europejskiej, przede wszystkim tym, ze jej dziatania maja na celu harmonizacj¢ jednolitego
rynku oraz rozwo6j konkurencyjnosci ihandlu w Europie. W dalszej czgsci Rekomendacji
Zgromadzenie podkreslito wage zasad etycznych w tworzeniu ram prawnych dla naukowcow.
Zgromadzenie rekomendowato, aby Komitet Ministrow powierzyt Komitetowi Sterujagcemu ds.
Bioetyki (CDBI) opracowanie protokotu wraz z instrukcjami dotyczacymi ustanowienia

licznych zakazow dotyczacych patentowania zywej materii.

4. Rekomendacje Komitetu Ministrow Rady Europy w sprawie naukowych

badan medycznych z udzialem ludzi

Jak wspomniano we wprowadzeniu do niniejszego rozdziatu, znaczacy dorobek
w zakresie regulacji wyzwan zwigzanych z rozwojem nauki i technologii posiadaja: Komitet
Ministrow oraz Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy. W 1990 r. Komitet Ministrow
Rady Europy przyjat Rekomendacje w sprawie naukowych badan medycznych z udzialem
ludzi**. W preambule odniesiono si¢ do podstawowych instrumentéw ochrony praw cztowieka
przyjetych na forum Rady Europy, ONZ, a takze Deklaracji helsinskie;j.

Rekomendacja dotyczy badan medycznych o charakterze terapeutycznym oraz takich,
ktérych jedynym celem jest pogiebienie wiedzy medycznej. Wymieniono w niej podstawowe
zasady prowadzenia tego typu badan, w tym zasade prymatu dobra jednostki nad interesem
nauki i spoteczenstwa, obowigzek minimalizacji ryzyka oraz tego, ze ryzyko nie powinno by¢
nieproporcjonalne do korzysci poddanej im osoby i wagi celow badan, a takze obowigzek

uzyskania wolnej, wyraznej i konkretnej zgody na udziat w badaniu. Sformutowano takze

245 Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy nr (90)3 w sprawie badan medycznych z udziatem ludzi,
1990.
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zasady udzialu w badaniach medycznych osob, ktére nie mogg wyrazi¢ samodzielnej zgody.
Co do zasady tego typu badania moga by¢ prowadzone jedynie, jesli zwigzane s3 z nimi
bezposrednie korzysci dla ich uczestnikow lub uczestniczek. Prawo krajowe moze jednak
dopuszczaé wyjatki od tego zakazu. Szczegolne zasady udziatu w badaniach sformutowano tez
w przypadku kobiet w cigzy oraz kobiet karmigcych piersia, atakze osdb pozbawionych
wolno$ci. Wytyczne zarysowane w Rekomendacji KM zostaty rozwinigte i uszczegdétowione

w EKB.

5. Konwencja Rady Europy o prawach czlowieka i biomedycynie oraz Protokotl
dodatkowy dotyczacy badan biomedycznych

5.1. Podstawowe zasady i struktura Konwencji Bioetycznej

Konwencja Rady Europy o prawach cztowieka i biomedycynie?*¢, potocznie nazywana
Konwencja bioetyczng, cho¢ stowo ,,bioetyka” nie pojawia si¢ w tresci dokumentu, to pierwszy
tekst miedzynarodowy o charakterze prawnie wigzacym, majacy na celu ochrone ludzkiej
godnosci, praw 1wolnosci poprzez zapobieganie naduzyciom w dziedzinie biologii
i medycyny. Wedlug R. Andorno unikanie terminu ,,bioetyka” w przypadku tego aktu zwigzane

247

byto z checig uniknigcia utozsamienia prawa i etyki“*’. W jego preambule wymienione zostaly

podstawowe dokumenty dotyczace praw cztowieka — zarowno europejskie, jak i o charakterze
globalnym, stanowigce podloze normatywne i historyczne, z ktorego Konwencja wyrasta#®,
Nie przywotano dokumentdéw o charakterze samoregulacji, np. Deklaracji helsinskie;j.
Gléwnym przedmiotem Konwencji bioetycznej jest ,,problematyka konfliktu migdzy
postepem i zwigzanymi z nim interesami spoteczenstwa oraz nauki, a interesem i dobrem istoty
ludzkiej?*°. W preambule Konwencji wybrzmiewaja z jednej strony obawa, ze ,,niewlasciwe
wykorzystanie biologii i medycyny moze zagraza¢ godnosci ludzkiej”, z drugiej przekonanie,
iz ,,postegp w biologii i medycynie nalezy wykorzysta¢ dla dobra obecnych i przyszlych
pokolen”. W literaturze zwrdcono uwage, co warto podkresli¢, ze potrzeby i obawy bedace

impulsem do przyjecia Konwencji mozna uja¢ w trzech plaszczyznach: jednostkowej,

spotecznej i gatunkowe;j>,

246 Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i
medycyny, Oviedo, 1997.

247 R. Andorno, Human Dignity and Human Rights..., s. 225.

248 Por. T. Jasudowicz, Historia powstawania i przysztos¢ Europejskiej Konwencji Bioetycznej [w:] Prawa
cztowieka a wyzwania bioetyczne...,red. A. Biatek, M. Wréblewski, s. 15.

249 0. Nawrot, Zakres dopuszczalnosci..., s. 132.

20T, Jasudowicz, Historia powstawania..., s. 16.
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Na potrzeby niniejszej pracy uwaga zostanie skupiona przede wszystkim na analizie
rozdziatu V zatytulowanego ,,Badania naukowe” oraz pozostatych przepisow Konwencji, ktore
sg istotne z punktu widzenia wyzwan dla praw cztowieka w zwigzku z prowadzeniem badan
1 ktore rowniez mozna analizowa¢ przez pryzmat wspomnianych powyzej trzech ptaszczyzn.
Formalnym uzupetnieniem Konwencji w tym obszarze jest Protokét dodatkowy dotyczacy
badan biomedycznych przyjety w 2005 r (Protokét dodatkowy). Rozwija on zasady zawarte
w Konwencji oraz szczegdtowo reguluje kwestie zwigzane z: nadzorem komisji etycznych nad
badaniami (rozdziat III), informacjami, ktore musza by¢ przekazane uczestnikom
1 uczestniczkom badan oraz wymogami dotyczacymi zgody na badanie (rozdziat IV), ochrona
0sOb uczestniczacych w badaniach w tym takze tych, ktére nie moga wyrazi¢ samodzielnej
zgody na badania oraz znajdujacych si¢ w tzw. sytuacjach szczegdlnych (rozdziaty V, VI),
bezpieczenstwem badan (rozdzial VII), poufnoscig danych i prawem do informacji (rozdziat
VIII), prowadzeniem badan w krajach trzecich (rozdzial IX), konsekwencjami naruszenia
przepisow Protokotu (rozdziat X), atakze relacja migdzy Protokotem iinnymi przepisami

(rozdzial XI).

5.2. Badania naukowe w Konwencji bioetycznej i Protokole dodatkowym

Zaréwno Konwencja, jak 1 Protokét dodatkowy postuguja si¢ stowem ,,interwencja”,
ktore obejmuje ingerencje fizyczne wykonywane na ciele uczestnikéw lub uczestniczek badan,
a takze dziatania innego rodzaju, w tym uzupelnianie kwestionariuszy, udziat w wywiadach
oraz badania obserwacyjne, jesli wigza si¢ zryzykiem dla zdrowia psychologicznego
uczestniczacych w nich osob. Zgodnie z art. 4 EKB kazda interwencja w dziedzinie zdrowia,
w tym badania naukowe, musi by¢ przeprowadzona przy poszanowaniu norm i obowigzkow
wynikajacych z zasad postepowania zawodowego, w tym wypadku zasad postgpowania 0s6b
prowadzacych badania naukowe, atakze regul, ktore maja zastosowanie w konkretnym
przypadku.

Naczelng zasada Konwencji, bedaca rowniez dyrektywa interpretacyjna wszystkich

pozostatych przepisow tego aktu?>!

, jest wyrazony w art. 2 prymat istoty ludzkiej, jej intereséw
i dobra nad wylacznym interesem spoleczefistwa lub nauki. Zasade t¢ powtdrzono w art. 3
Protokotu dodatkowego. W literaturze zwracano uwage, ze uzycie okreslenia ,,wytaczny” to

efekt kompromisu migdzy liberalnym a konserwatywnym stanowiskiem wobec postepu

251 0. Nawrot, Zakres dopuszczalnosci..., s. 133.
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w obszarach biologii i medycyny?>?

. Przypomnijmy, Ze podobnie zasade¢ prymatu jednostki
sformutowano w art. 3 ust. 2 Powszechnej Deklaracji o Prawach Czlowieka i Bioetyce?™.
Badania naukowe, w szczegdlnosci te prowadzone wylgcznie w celach pozazdrowotnych?#, to
obszar, w ktorym fundamentalny konflikt warto$ci zasygnalizowany w tre$ci zasady prymatu
jednostki manifestuje si¢ w sposob szczegdlnie wyrazny. Mozna wrecz uznaé, ze prowadzenia
tego typu badan nie mozna pogodzi¢ z zasada prymatu jednostki, poniewaz z zalozenia ich
podstawowym celem nie jest polepszenie stanu uczestnika lub uczestniczki, lecz poglebianie
wiedzy.
Konwencja bioetyczna w art. 10 ust. 2 zdanie drugie gwarantuje prawo do niewiedzy
(ang. right not to know) w znaczeniu obowigzku poszanowania zyczenia osoby, ktora nie chce
zapoznawac¢ si¢ z informacjami zebranymi o jej zdrowiu. Zdanie pierwsze przepisu dotyczy
prawa zapoznania si¢ z wszelkimi informacjami zebranymi o zdrowiu dotyczacymi danej
osoby. Konwencja nie reguluje kwestii tzw. przypadkowych lub nieoczekiwanych ustalen (ang.
incidental and unexpected findings) uzyskanych w trakcie badan. Wytyczne dotyczace tego
zagadnienia znajdujg si¢ w art. 27 Protokotu dodatkowego, gdzie czytamy:
,»[jlesli badania naukowe prowadza do uzyskania informacji istotnych dla obecnego lub
przysztego stanu zdrowia lub jako$ci zycia uczestnikow lub uczestniczek badan,
informacje te nalezy im przekaza¢. Odbywa si¢ to w ramach opieki zdrowotnej lub
poradnictwa. Przekazujac informacje, nalezy dotozy¢ nalezytej starannos$ci w celu
ochrony poufnosci i respektowania wszelkich Zzyczen uczestnika, aby nie otrzymywac
takich informacji”.
Z przepisu wynika zatem, ze przed rozpoczeciem badania naukowego nalezy od uczestnikow
iuczestniczek uzyska¢ informacj¢, czy chca w przyszto$ci zapoznawaé si¢ z wszelkimi
informacjami istotnymi dla ich zdrowia. Warto$¢ tego typu ogélnej zgody moze budzic¢
watpliwosci. Na mocy art. 10 ust. 3 EKB w wyjatkowych przypadkach prawo wewngtrzne
moze wprowadzi¢, w interesie osoby zainteresowanej, ograniczenia w wykonywaniu praw
okreslonych w ust. 2. Przepisy nie regulujag kwestii prawa osoéb trzecich do uzyskania
informacji, np. cztonkoéw rodziny osoby badanej, jesli wyniki badania moga mie¢ wptyw takze

na ich zdrowie, co nie jest wykluczone m.in. w przypadku informacji genetycznych. Jedynie

232 Np. E. Riedel, Global Responsibilities and Bioethics: Reflections on the Council of Europe’s Bioethics
Convention, ,,Indiana Journal of Global Legal Studies” 1997/5,nr 1,s. 183.

233 Na mocy tego przepisu ,,[i]nteresy i dobro jednostki powinny by¢ stawiane ponad wytacznym interesem nauki
lub spoteczenstwa”.

234 Na potrzeby niniejszej pracy przyjetam nastgpujace rozréznienia: cele zdrowotne (lub lecznicze) to cele
terapeutyczne, profilaktyczne lub diagnostyczne. Cele pozazdrowotne to np. cele zwickszenia wiedzy naukowej,
cele komercyjne (np. opracowanie nowego produktu), cele ulepszenia (ang. human ehancement).
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w sprawozdaniu wyjasniajacym do Protokotu dodatkowego wspomniano, ze w pewnych
okolicznosciach prawo do informacji albo prawo do niewiedzy moga by¢ ograniczone w celu
ochrony praw trzeciej strony?>>.

Na mocy art. 12 EKB testy genetyczne, tj. prognozujace choroby genetyczne albo
mogace shuzy¢ do identyfikacji nosiciela genu odpowiedzialnego za chorobg, a takze testy,
ktore moga wykry¢ genetyczne predyspozycje lub podatno$¢ na zachorowanie, moga by¢
przeprowadzane w ramach badan naukowych jedynie, jesli jednocze$nie sa zwigzane z celami
zdrowotnymi. Cele zdrowotne nalezy rozumie¢ jako cele terapeutyczne, profilaktyczne lub
diagnostyczne oraz podlegajace odpowiedniemu poradnictwu genetycznemu. Cele zdrowotne
w art. 12 maja charakter indywidualny, dotycza zdrowia osoby badanej. Za cel zdrowotny
w rozumieniu tego przepisu nie nalezy zatem uznawa¢ np. dazenia do pozytywnych zmian
w obszarze zdrowia publicznego, poniewaz to takze nie dotyczy stanu uczestnika lub
uczestniczki badania. Artykul 12 EKB stanowi wobec tego przeszkod¢ w przeprowadzaniu
testow genetycznych w ramach badan naukowych nieleczniczych.

Podobnie jak testy genetyczne, wszelkie modyfikacje genomu, w tym o charakterze
badawczym, muszg by¢ przeprowadzane wylacznie w celach zdrowotnych. Konwencja
zakazuje edycji ludzkiego genomu, ktéra miatyby charakter dziedziczny (art. 13). Zgodnie
z treScig sprawozdania wyjasniajacego do Konwencji art. 13 stanowi odpowiedz na gtéwna
obawe zwigzang z interwencja w ludzki genom, tj. Iekiem, Ze celowa modyfikacja ludzkiego
genomu doprowadzi do stworzenia jednostek lub calych grupy obdarzonych konkretnymi
cechami?>®,

Badaniom naukowym w dziedzinie biologii i medycyny w calo$ci poswiecony jest
rozdziat V Konwencji. Otwierajacy t¢ czgs¢ art. 15 gwarantuje swobod¢ badan naukowych
w dziedzinie biologii i medycyny. Wolno$¢ nie ma jednak charakteru absolutnego. Badania
powinny by¢ prowadzone ,,w sposob swobodny, z zastrzezeniem postanowien Konwencji
i innych przepisow zapewniajacych ochrone osoby ludzkiej”. W wyjasnieniach do Konwencji
bioetycznej zwrdcono uwage, ze wolnos¢ badan naukowych w obszarze biologii i medycyny
jest zasadna nie tylko ze wzgledu na prawo ludzko$ci do wiedzy, ale takze z uwagi na fakt, iz
badania mogg doprowadzi¢ do znacznego postgpu w ochronie zdrowia i potozeniu pacjentdw.

W kolejnym artykule wymieniono liste warunkéw prowadzenia badan naukowych na ludziach.

235 Sprawozdanie wyjasniajace do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych, 2005, pkt 134.
236 Ibidem, pkt 89.
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Pojecie badan na ludziach w Konwencji nie odnosi si¢ do badan na ludzkich probkach
biologicznych lub danych osobowych?’.

Po pierwsze, eksperymenty tego typu sa dopuszczalne, jesli nie istnieje metoda
alternatywna do badan na ludziach. Warunek powtdrzono w art. 5 Protokotu dodatkowego. Po
drugie, ryzyko podejmowane przez osobe poddang badaniom musi by¢ proporcjonalne do
potencjalnych korzysci wynikajacych z badania. Rozwinigcie tej zasady znajduje si¢ w art. 6
Protokolu. Zgodnie z ust. 2 tego przepisu w przypadku, gdy badanie naukowe nie daje
mozliwo$ci uzyskania rezultatow bezposrednio wplywajacych na zdrowie uczestnika lub
uczestniczki, taki eksperyment moze zosta¢ podjety tylko wtedy, gdy nie wigze si¢ dla nich
z ryzykiem i obcigzeniem wigkszym niz dopuszczalne. A contrario, jezeli badania medyczne
moga przynie$¢ bezposrednie korzysci dla zdrowia uczestnika lub uczestniczki, dopuszczalny
moze by¢ wyzszy stopien ryzyka iobcigzenia, pod warunkiem jednak, ze jest on
proporcjonalny do mozliwej korzysci. W raporcie wyjasniajagcym do Protokotu dodatkowego
czytamy:

,»pojecie ryzyka i obcigzenia obejmuje nie tylko fizyczne ryzyko i obciazenie, ale takze

spoleczne lub psychologiczne zagrozenia dla osoby uczestniczacej. Bezposrednia

korzy$¢ dla zdrowia osoby oznacza nie tylko terapig, ktorej celem jest wyzdrowienia,
ale takze terapie, ktora moze zlagodzic¢ jego/jej cierpienie, poprawiajac w ten sposob
jego/jej jakos¢ zycia. Nalezy jednak zauwazy¢, ze korzys$ci, o ktérych mowa w tym
artykule, obejmuja nie tylko korzysci bezposrednie, ale takze korzysci ptynace z badan
dla nauki lub spoleczenstwa. Jest to szczeg6lnie istotne w przypadku badan, ktore nie
mogg prowadzi¢ do bezposrednich korzysci dla zdrowia danej osoby”2%.
To, czy ryzyko jest proporcjonalne do korzysci oraz dopuszczalne, jest przedmiotem oceny
niezaleznej komisji etycznej i ciala kompetentnego do zatwierdzenia projektu badawczego.
Powstaje jednak pytanie, czy komentarz zawarty w raporcie wyjasniajacym jest spojny z trescig
art. 6 ust. 2. O ile bowiem w tresci komentarza okres$lenie ,,korzysci” jest rozumiane bardzo
szeroko, otyle w przepisie jest mowa jedynie o bezposrednich korzysciach dla zdrowia
uczestnika i uczestniczki.
Kolejny, trzeci wymdg wymieniony w art. 16 EKB i w art. 7 Protokotu dotyczy wiasnie

obowigzku zatwierdzenia projektu badania przez wlasciwg instytucje w wyniku niezaleznej

27 D. Krekora-Zajac, Wtdrne wykorzystanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celow naukowych a art. 22
Europejskiej Konwencji Bioetycznej [w:] Prawa cztowieka a wyzwania bioetyczne..., red. A. Biatek,

M. Wréblewski, s. 66.

238 Sprawozdanie wyjasniajace do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych, pkt 25.
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oceny jego wartosci naukowej, w tym znaczenia celu badan, i po przeprowadzeniu oceny co do
dopuszczalno$ci badania pod wzgledem etycznym. Ocena etyczna powinna by¢
przeprowadzona przez niezalezna, multidyscyplinarng komisje, ktorej przedtozono wszystkie
niezbedne informacje. Komisjom etycznym pos$wigcono rozdziat III Protokotu dodatkowego.
W raporcie wyjasniajacym do Protokotu zwrdécono uwage na problem ,.eksportu” badan
naukowych w celu uniknigcia rygorystycznych standardow etycznych. To zjawisko jest
okreslane jako ethics dumping i polega na prowadzeniu badan naukowych, w szczegdlnosci
badan klinicznych produktéw leczniczych, w regionach stabiej rozwinietych, gdzie obowiagzuja
mniej rygorystyczne wymogi zwiazane z ochrong praw pacjentdw i pacjentek. W zwigzku
z brakiem dostepu do opieki zdrowotnej o0s6b znajdujacych si¢ w trudnej sytuacji,
w szczegblnosci kobiet, wzigcie udziatu w badaniach klinicznych jest jedyna szansg odbycia
leczenia, co rodzi watpliwos$ci, czy zgoda na udzial w badaniu jest w istocie dobrowolna.
W zwiagzku ztym niebezpieczenstwem komisja oceniajagca projekt badania pod katem
etycznym powinna wzig¢ pod uwage, czy ma ono znaczenie dla potrzeb zdrowotnych lokalnych
spoteczno$ci®®.

Czwarty warunek dopuszczalno$ci prowadzenia eksperymentéw na ludziach dotyczy
obowigzku przekazania osobie poddawanej badaniom informacji na temat jej praw i gwarancji
ich ochrony. Te kwestie rozwija art. 13 Protokotu dodatkowego. Warto zwrdci¢ uwage, ze
informacje przekazane potencjalnemu uczestnikowi lub uczestniczce badan powinny dotyczy¢
réwniez jakiegokolwiek przewidywanego komercyjnego wykorzystania danych, wynikow
badan lub materialow biologicznych, ktére majg zosta¢ uzyskane podczas badania lub przed
nim. Przepis nawigzuje do przekonania, ze motywacj¢ do udziatu w badaniach naukowych
moze stanowi¢ poczucie solidarno$ci. W zwigzku z tym informacje na temat przewidywanych
komercyjnych zastosowan moga mie¢ istotne znaczenie dla osob biorgcych udziat w badaniu.

Ostatni, pigty warunek wymieniony w art. 16 EKB dotyczy zgody, ,,0 ktorej mowa w
art. 5”. Procedura $wiadomej zgody jest podstawowym narzedziem stuzacym do realizacji
zasady poszanowania autonomii w badaniach naukowych, jednej znajwazniejszych zasad
w etyce badan?®’. Na mocy art. 5 zgoda powinna by¢ swobodna, $wiadoma, a osoba poddana
interwencji powinna otrzymaé¢ odpowiednie informacje o celu inaturze interwencji, jak
réwniez jej konsekwencjach i ryzyku. W art. 16 sformutowano dodatkowy wymog, iz zgoda na
badanie naukowe powinna by¢ nie tylko wyrazona w sposob wyrazny i udokumentowana, lecz

réwniez ,,dotyczy¢ konkretnego badania”. W raporcie wyjasniono, ze stowa ,,.konkretna zgoda”

259 Ibidem, pkt 30.
260 M. Czarkowski, Udziat 0séb niezdolnych do wyrazenia zgody...,s. 47.
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nalezy rozumie¢ jako wyrazenie kazdorazowo zgody na konkretng interwencj¢ przeprowadzang
w ramach badania. Tozsame wymagania dotyczace zgody zawarto w Protokole dodatkowym
(art. 14).

Zgodnie z art. 22 Konwencji jezeli w trakcie interwencji medycznej pobrano czgs$¢
ludzkiego ciala, moze by¢ ona przechowywana i wykorzystana w celu innym niz ten, dla
ktérego zostala pobrana tylko wtedy, gdy wtasciwie poinformowano o tym odpowiednie osoby

i uzyskano ich zgode?¢!

. Na mocy tego przepisu wykorzystanie w badaniach naukowych prébek
biologicznych pozyskanych w trakcie interwencji medycznej jest mozliwe jedynie po
otrzymaniu na to zgody. Powstaje pytanie o relacj¢ migdzy art. 16 pkt V i art. 22. Wydaje sig,
ze mamy do czynienia z dwoma rodzajami zgody — art. 16 pkt V dotyczy zgody na interwencjg,
natomiast zgoda, o ktérej mowa w art. 22, dotyczy dalszego wykorzystania probek.

W zwigzku zrozwojem badan na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego
wymog uzyskania zgody na konkretne badania bywa trudny lub wrecz niemozliwy do
zrealizowania. D. Krekory-Zajac zwraca uwage, ze ,,[t]rwajaca od lat dyskusja w Europie nad
modelem zgody na biobankowanie juz dawno odrzucila konstrukcje zgody na konkretne
badanie, zastepujac ja zgoda na okreSlony projekt badawczy, zgoda dynamiczna,

”262 To stanowisko jest spojne ztrescig sprawozdania

wielopoziomowa lub szeroka
wyjasniajacego (pkt 137). Jest w nim mowa o tym, ze zakres obowigzku uzyskania zgody na
dalsze wykorzystanie probek biologicznych powinien zaleze¢ od konkretnych okolicznosci.
O ile takie podejscie sprzyja prowadzeniu badan naukowych i ulatwia je, o tyle trudno nie
odnie$¢ wrazenia, ze stanowi istotne odstepstwo od tresci art. 22 i moze naruszac jego istote.
Dalsze przepisy rozdziatu V Konwencji bioetycznej dotycza ochrony osdb niezdolnych
do wyrazenia zgody na udziat w badaniu (art. 17) oraz badah na embrionach in vitro (art. 18).
Zasady ogolne sformutowane w Konwencji zostaty rozwinigte w Protokole dodatkowym.
W przypadku os6b niemajacych zdolno$ci do wyrazenia samodzielnej zgody, np. osob
maloletnich albo takich, ktére ze wzgledu na stan zdrowia nie moga dziata¢ z rozeznaniem,
badania naukowe moga by¢ prowadzone tylko po spetnieniu dodatkowych warunkow. Po
pierwsze, oczekiwane wyniki badan powinny zapewni¢ rzeczywistg i bezposrednig korzys¢ dla
ich uczestnikow lub uczestniczek. Po drugie, badania na tej grupie os6b moga by¢ prowadzone
jedynie, jesli eksperymenty o poréwnywalnej skuteczno$ci nie moga by¢ prowadzone na
osobach majacych zdolnos¢ do wyrazenia zgody. Po trzecie, konieczna jest tzw. zgoda

zastepcza udzielona przez przedstawiciela ustawowego, odpowiedni organ albo inng osobg¢ lub

261 D. Krekora-Zajac, Wtdrne wykorzystanie..., s. 66.
262 Ibidem.
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instytucje ustanowiong w tym celu na mocy przepisoOw prawa. Badania na osobach niezdolnych
do wyrazenia zgody moga by¢ prowadzone, jesli osoba badana si¢ nie sprzeciwia. Osoby
poddawane badaniom powinny uczestniczy¢, jesli jest to mozliwe, w podejmowaniu decyzji,
a stanowisko osoby matoletniej powinno by¢ uwzglednione w sposéb proporcjonalny do jej
wieku 1 stopnia dojrzatosci.
W literaturze zwracano uwage, ze:
»[W]prowadzenie do procedury $wiadomej zgody jakiegokolwiek innego podmiotu
(...), ktory zamiast lub razem z potencjalnym uczestnikiem badania naukowego bedzie
uczestniczyt w procedurze udzielania zgody, powoduje, ze w dostownym rozumieniu
zasady poszanowania autonomii kazda taka zgoda jest w rzeczywisto$ci zgoda oparta
przynajmniej cze$ciowo na zasadzie paternalizmu’?63,
W opinii M. Czarkowskiego niedoskonalo$¢ procedury $swiadomej zgody, ktora ujawnia si¢
zawsze, kiedy nie jest mozliwe uzyskanie zgody wtasnej uczestnika lub uczestniczki badania
albo osoby ofiarujacej swoj material biologiczny, jest korygowana we wspotczesnej etyce
badan naukowych poprzez odwolanie zasady szacunku dla osoby, ktéra zajmuje miejsce

nadrzedne w stosunku do zasady autonomiiZ®*

. Tres¢ Konwencji bioetycznej dopuszczajaca
mozliwo$¢ wyrazenia zgody zastgpczej oznacza uznanie, ze tego typu mechanizm co do zasady
nie narusza istoty godnosci uczestnika lub uczestniczki badania i moze stanowi¢ uzasadnione
ograniczenie ich praw.

W wyjatkowych wypadkach, gdy oczekiwane wyniki badania nie zapewniaja
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby badanej, eksperymenty moga by¢ prowadzone, o ile
zostang spetnione dodatkowe warunki. Przede wszystkim badanie powinno mie¢ na celu
przyczynienie si¢ do osiagni¢cia w efekcie koncowym wynikow, ktore moga przyniesé korzysé
osobie uczestniczacej w badaniu lub innym osobom nalezacym do tej samej kategorii wiekowej
albo cierpigcym na t¢ sama chorobe lub zaburzenie albo znajdujacych si¢ w takim samym stanie
zdrowia. Ponadto badania takie mogg stwarza¢ jedynie minimalne ryzyko i stanowi¢ minimalne
obcigzenie dla osoby im poddawanej. Uznaje si¢, ze badania niosg ze sobg minimalne ryzyko,
jesli biorge pod uwage charakter i skalg interwencji, nalezy si¢ spodziewac, ze spowoduje ona
co najwyzej bardzo nieznaczny i przejSciowy negatywny wplyw na zdrowie zainteresowanej
osoby. Badanie wigze si¢ z kolei z minimalnym obcigzeniem, je$li mozna oczekiwaé, ze
dyskomfort bedzie co najwyzej tymczasowy i bardzo niewielki dla danej osoby. W raporcie

wyjasniajagcym do protokotu podkreslono, ze dziatanie sprzeczne z powyzszymi warunkami

263 M. Czarkowski, Udziat 0séb niezdolnych do wyrazenia zgody..., s. 48.
264 Ibidem.
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stanowitoby wykorzystanie 1naruszenie godnoSci osoby uczestniczacej w badaniu
naukowym?%3,

Raport wyjasniajgcy zawiera argumenty przemawiajace za dopuszczalnoscia
prowadzenia badan bez bezposrednich korzysci dla 0s6b badanych, ktére ze wzgledu na swoj
stan nie mogg wyrazi¢ samodzielnej zgody na udziat w nich. W raporcie czytamy:

,»[g]dyby takie badania zostaty catkowicie zakazane, postep w walce o utrzymanie

ipoprawe zdrowia oraz zwalczanie chorob dotykajacych tylko dzieci, osoby

niepelnosprawne umystowo lub osoby cierpigce na demencj¢ starcza stalyby sig
niemozliwe. Celem takich badan jest przyniesienie korzysci osobom w tych grupach
poprzez lepsze zrozumienie czynnikow, ktére pomoga utrzymac i poprawi¢ zdrowie

i dobre samopoczucie lub poprzez lepsze zrozumienie proceséw chorobowych”.
Cytowane argumenty brzmig przekonujaca imaja praktyczny wymiar. Sugeruja jednak
utylitarne podejscie do dyskutowanej kwestii, co rodzi pytania o zgodno$¢ przyjetego
rozwigzania z wymogami praw cztowieka i bioetyki, ktére maja charakter pryncypialny.

Protokét w art. 28 porusza kwesti¢ dostepnosci wynikow badan, jednak ujmuje to
zagadnienie bardzo wasko. W przepisie nie wspomniano o prawie do korzystania z osiggnigc
postepu naukowego. Celem art. 28 jest przede wszystkim zagwarantowanie dostgpnosci badan
dla uczestnikoéw i uczestniczek, jesli sobie tego zazycza, oraz zapobieganie niepotrzebnemu
powtarzaniu badaf na ludziach zpowodu niepublikowania wcze$niejszych wynikow?%6,
Konwencja nie zajmuje stanowiska w sprawie dopuszczalnos$ci badan nad embrionami in vitro.
Zakazuje jednak tworzenia ich dla celow naukowych. Jesli prawo krajowe zezwala na
prowadzenie badan na embrionach in vitro, powinno ono zapewni¢ zarodkom odpowiednig
ochrong (art. 18). Do tego typu badan Protokét dodatkowy nie ma zastosowania.

Badania naukowe na ludzkich zarodkach sg zrédtem ogromnych nadziei i potencjalnych
korzysci medycznych. Podnosi si¢, ze tego typu eksperymenty pozwola naukowcom
z bezprecedensowa precyzja zrozumieé najwczesniejszy okres rozwoju organizmu czlowieka,
co zwigkszy mozliwo$¢ zapobiegania wczesnym poronieniom lub wadom rozwojowym,
a takze pozwoli na rozwdj medycznych zastosowan komorek macierzystych?®’. Jednoczes$nie
wykorzystanie w badaniach naukowych ludzkich embrionéw rodzi watpliwosci etyczne i wiele

pytan prawnych, poczynajac od najbardziej fundamentalnego — o status ludzkich zarodkdow.

265 Sprawozdanie wyjasniajace do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych, pkt. 96.

266 Sprawozdanie wyjasniajace do Protokotu dodatkowego dotyczacego badan biomedycznych, pkt 136.

267 J. Huyn, A. Wilkerson, J. Johnston, Embryology policy: Revisit the 14-day rule, ,,Nature” 2016/533, nr 7602,
https://www nature.com/news/embryology-policy-revisit-the-14-day-rule-1.19838 (dostgp: 30.04.2020 r.).
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Oprécz badan na samych embrionach, kontrowersje budzi réwniez pozyskiwanie tzw.
zarodkowych komoérek macierzystych (ang. embryonic stem cells), ktore wiaze si¢ ze

zniszczeniem ludzkiego embrionu?%®

. Toczg si¢ debaty wokot kwestii postgpowania z ludzkimi
embrionami w trakcie badan, np. czy zarodki musza by¢ wykorzystywane zgodnie z Zyczeniem
dawcy?®®. Kontrowersje budzi niszczenie embrionéw po ich wykorzystaniu do badan
naukowych?’®. W przypadku badan, ktore maja charakter terapeutyczny, autorzy zwracajg
uwage na zakres obowigzkéw wobec embriondw, jak rowniez odpowiedzialno§¢ prawng za
wyrzadzenie szkody w trakcie eksperymentalnego leczenia?’!. Oprocz kwestii zwigzanych
z ochrong prawng embrionu, watpliwosci etyczne i prawne dotycza praw dawczyn, w tym
réwniez sposobu pozyskiwania embriondw do badan, zakresu informacji przekazywanych
dawczyniom?’? oraz ryzyka wywierania na nie presji*’>.

Dopuszczalno$¢ wykorzystania embrionow w badaniach w duzym stopniu zalezy od
przyznanego im statusu prawnego oraz zakresu ochrony prawnej. W opinii niektorych autorow
uzycie embriondw ludzkich w eksperymentach badawczych stanowi naruszenie godnosci
ludzkiej i uprzedmiotowienia (,,utowarowienia”, ,,komodyfikacje”) ludzkiego zycia i ciata?’,
Wedhug T. Caulfielda i U. Ogbogu obawy i zarzuty o ,,utowarowienie” ludzkiego ciata sg
niewystarczajaco precyzyjne, zeby ogranicza¢ wolno$¢ nauki?’. Autorzy zwracaja uwage, ze
zakres politycznej interwencji w obszar wolnosci badan naukowych w przypadku badan na
komorkach macierzystych jest bezprecedensowy?’¢. Autorzy podkreslaja, ze:

»[plolityka regulacyjna i zasady etyki badawczej od dawna ograniczajg zakres badan

1 sposoby ich przeprowadzania. Ograniczenia takie byly generalnie oparte na kwestiach

zdrowia 1 bezpieczenstwa ludzi — takich jak regulacja badan klinicznych lub materiatlow

niebezpiecznych — lub ochrona dobrze ugruntowanych imozliwych do

268 Por. np. R. Brownsword, Stem Cells, Superman, and the Report of the Select Committee, ,,The Modern Law
Review” 2002/65,nr 4,s. 568-587.

29 T. Tomlinson, A CRISPR Future for Gene-Editing Regulation: A Proposal for an Updated Biotechnology
Regulatory System in an Era of Human Genomic Editing, ,,Fordham Law Review” 2018/87,nr 1,s. 437-483.
20 Ibidem.

21 G.E. Powell 111, Embryos As Patients? Medical Provider Duties In The Age Of Crispr/Cas9, ,,Duke Law &
Technology Review” 2017/15,nr 1, s. 18.

22 T. Tomlinson, A CRISPR Future for Gene-Editing Regulation...; J.L. Scully, E. Haimes, A. Mitzkat, R. Porz,
C. Rehmann-Sutter, Donating Embryos to Stem Cell Research. The “Problem” of Gratitude, ,,Journal of
Bioethics Inquiry” 2012/9, nr 1, s. 19-28; K. Conger, New approach to IVF embryo donations lets people weigh
decision, ,,Stanford Medicine” 2011, https://med.stanford.edu/news/all-news/2011/04/new-approach-to-ivf-
embryo-donations-lets-people-weigh-decision.html (dostep: 30.04.2020 r.).

23 T. Tomlinson, A CRISPR Future for Gene-Editing Regulation...

274 J. Keown, The Polkinghorne Report of Fetal Research: Nice Recommendations, Shame about the Reasoning,
,Journal of Medical Ethics” 1993/19, nr 2, s. 114-120.

275 T. Caulfield, U. Ogbogu, Stem cell research, scientific freedom and the commodification concern, ,,EMBO
Reports” 2012/13,nr 1, s. 12.

276 [bidem.
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zidentyfikowania praw indywidualnych, na przyktad poszanowanie autonomii
uczestnikow badan. W przeciwienstwie do tego, wiele uzasadnien S$cislej regulacji
1 wynikajacych z niej ograniczen w badaniach nad ludzkimi embrionalnymi komoérkami
macierzystymi byto amorficznych i spornych [ang. amorphous and contested]*"".

Sprzeciw wobec badan na komoérkach macierzystych i embrionach cz¢sto ma podtoze religijne.
W debacie na temat regulacji prawnej argumenty historyczne, wartosci kulturowe, religijne,

moralne iprawne przenikajg sie?’®.

Warto$ci moralne przybieraja form¢ argumentdéw
prawnych, ktdre maja uzasadnia¢ konkretne rozwigzanie legislacyjne. W literaturze juz ponad
20 lat temu zwrocono uwage, ze kontrowersje wokot statusu prawnego ludzkiego embrionu,
aborcji 1 prawa do zycia pokazuja, iz negocjacje polityczne dotyczace sprzecznych warto$ci
wymagaja formy rzadéow odmiennych zarowno pod wzgledem formy, jak itreSci od
zwyczajowego wykonywania autorytetu naukowego®’®. Nowym aspektem, nieobecnym
w poprzednich debatach na temat statusu prawnego ludzkiego embrionu, ktory pojawit si¢ wraz
z rozwojem badan na embrionalnych komorkach macierzystych, jest ekonomiczny potencjat tej
dziatalnosci.

Na koniec warto podkresli¢, ze Konwencja bioetyczna przewiduje mozliwos¢
wprowadzenia ograniczen w wykonywaniu zawartych w niej praw igwarancji (art. 26).
Ograniczenie dopuszcza si¢, jeSli jest konieczne w demokratycznym spoteczenstwie do
ochrony bezpieczenstwa publicznego, zapobiegania przestepczosci, ochrony zdrowia
publicznego albo ochrony praw iwolnosci innych osoéb. Katalog dobr, ktorych ochrona
uzasadnia ograniczenie, jest zatem stosunkowo waski. Ponadto nie jest jednak dopuszczalne
wprowadzenie ograniczen w odniesieniu do kilku wymienionych w art. 26 przepisoéw. Wsrod
nich sg3 m.in. art. 13 (interwencja wobec ludzkiego genomu), art. 16 (ochrona o0s6b
poddawanych badaniom), art. 17 (ochrona os6b niezdolnych do wyrazenia zgody).
W rezultacie zawarty w Konwencji bioetycznej zakaz wprowadzania dziedzicznych zmian
w genomie ludzkim ma charakter bezwzgledny. Wszelkie ograniczenia praw i gwarancji
przewidzianych w EKB powinny spelnia¢ warunki i kryteria wypracowane w orzecznictwie
ETPCz. Z kolei na mocy art. 27 EKB Zadnego z przepisow Konwencji nie mozna interpretowac
jako ograniczajacego albo winny sposOb naruszajacego uprawnienia panstw stron do

przyznania dalej idacej ochrony w dziedzinie zastosowan biologii i medycyny niz ochrona

277 [bidem.

278 B. Salter, Transnational Governance and Cultural Politics: The Case of Human Embryonic Stem Cells and
the European Union’s 6th Framework Programme, 2004,

https://ecpr.eu/Events/PaperDetails.aspx ?PaperID=13369&EventID=50 (dostep: 30.04.2020 r.).

279 M. Mulkay, The Embryo Research Debate: Science and Politics of Reproduction, Cambridge 1997.
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okreslona w Konwencji. Istnieje mozliwos$¢ konfliktu migedzy ré6znymi prawami i gwarancjami
zawartymi w EKB, przyktadowo migdzy swoboda prowadzenia badan naukowych (art. 15)
a ochrong os6b poddawanym badaniom. W takiej sytuacji wydaje si¢, ze decydujace znaczenie
odegratby ogolny cel Konwencji, jakim jest ochrona istoty ludzkiej przed zastosowaniami
biologii 1 medycyny. W zwigzku z tym w sytuacji konfliktu praw wolno$¢ badan naukowych

ma znaczenie drugorzedne.

6. Rekomendacje dotyczace badan na materiale biologicznym (2006, 2016)
6.1. Kontekst przyjecia Rekomendacji

Ludzkie probki biologiczne stanowig podstawe badan histopatologicznych od potowy
XIX wieku. Badania tkanki pozwalaja zglebi¢ 1 zrozumie¢ mechanizmy powstawania i rozwoju
chordéb. Materiat biologiczny jest pozyskiwany w rézny sposdb. Mozna wyrdzni¢ nastgpujace
metody:

1) pobranie materiatu biologicznego od zyjacej osoby w celu wykorzystania go
w okre$lony badaniu naukowym (konkretnym projekcie badawczym),

2) pobranie materialu od osoby zmartej w trakcie sekcji zwlok,

3) wykorzystanie w badaniu materiatu biologicznego, ktéry pozostat po zakonczeniu
procesu leczenia,

4) pozyskanie materialu w celu wykorzystania go w przysztym badaniach, ktérych
doktadny charakter nie jest znany w momencie pobrania.

Naukowcy badajg tkanki zebrane izarchiwizowane w laboratoriach os$rodkéw
medycznych, indywidualnych badaczy i badaczek oraz w repozytoriach probek biologicznych,
czyli tzw. biobankach?®’. Badania naukowe na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego
moga mie¢ charakter interwencyjny, kiedy wiaza si¢ z pobraniem probki, lub nieinterwencyjny,
jesli wykorzystywana jest probka przechowywana w zbiorach. Badania tego typu nie zawsze
zatem wigzg si¢ z bezposrednim naruszeniem integralnos$ci cielesne;.

Dzigki rozwojowi technologii coraz powszechniejsze staja si¢ badania biomedyczne
nieinterwencyjne, ktore wykorzystuja zgromadzony wczesniej materiat biologiczny. Probki

stanowig swoisty magazyn informacji, ktorych cze¢$¢ moze by¢ niedostgpna i zosta¢ ujawniona

280 Wigcej R. Hakimian, D. Korn, Ownership and use of tissue specimens for research, ,,The Journal of the
American Medical Association” 2004/292, nr 20, s. 2500-2505; M.B. Kapp, Ethical and legal issues in research
involving human subjects: do you want a piece of me?, ,,Journal of Clinical Pathology” 2006/59, nr 4, s. 335—
339.
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dopiero w kolejnych badaniach naukowych w zwigzku z rozwojem nowych technologii?!. Na
specjalny status probek biologicznych zwigzany z liczbg zawartych w nich informacji zwrocit
uwage Trybunal w Strasburgu w orzeczeniu, ktore zapadto w sprawie S. i Marper v. Wielka
Brytania. Sprawa dotyczyla bezterminowego przechowywania tkanek, profili DNA i odciskow
palcow o0sOb zatrzymanych i podejrzanych takze po zakonczeniu post¢gpowania. Trybunatl
zauwazyl m.in., Ze probki biologiczne zawieraja bardzo osobiste informacje o danej osobie,
w tym informacje o jej zdrowiu. Ponadto probki zawieraja unikalny kod genetyczny o duzym
znaczeniu zarowno dla jednostki, jak i 0s6b z nig spokrewnionych. Biorgc pod uwagg charakter
iilo$¢ danych osobowych zawartych w probkach komorkowych, samo ich przechowywanie
nalezy uzna¢ za ingerujagce w prawo do poszanowania zycia prywatnego zainteresowanych
0sob.

W 2006 r. Komitet Ministrow Rady Europy przyjat Rekomendacj¢ dotyczaca badan na
ludzkim materiale biologicznym?®2, Towarzyszy jej sprawozdanie wyjasniajace. Po 10 latach
Komitet Ministrow opracowal nowg wersje Rekomendacji (Rekomendacja 2016)%%°,
Konieczno$§¢ nowelizacji jej treSci byla zwigzana znowymi wyzwaniami oraz
doswiadczeniami ~ w implementacji  wersji 22006 ., W szczegdlnosci  zrosngcym
zréznicowaniem zrodet, zktéorych pochodza materialy biologiczne przechowywane
w zbiorach, trudno$ciami w skutecznej anonimizacji probek ipowigzanych z nimi danych,
wzrastajacym znaczeniem badan na probkach pobranych od osob, ktdre zgodnie z prawem nie
sa w stanie wyrazi¢ samodzielnej zgody, w koncu z rosnacg liczba badan wieloosrodkowych
wykorzystujacych duze ilo§ci materiatow biologicznych i powigzanych danych osobowych
pochodzacych z rdznych zbioréw. Przedmiotem ponizszej analizy jest przede wszystkim nowa

wersja Rekomendacji.

6.2. Analiza tresci Rekomendacji

Analizowany dokument sktada si¢ z preambuly, krétkich rekomendacji sensu stricto
oraz aneksu zawierajacego ich rozwinigcie (zalecenia). W preambule umieszczono odwotanie
do ochrony prywatno$ci gwarantowanej przez Europejska Konwencje Praw Czlowieka, a takze

ochrony godnosci i tozsamosci istoty ludzkiej oraz gwarancji poszanowania jej integralnos$ci

8L J. Wright i in., Regulating Tissue Research: Do We Need Additional Rules to Protect Research Participants?,
,Buropean Journal of Health Law” 2010/17,s. 457.

282 Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy Rec(2006)4 w sprawie badah na materiale biologicznym
pochodzenia ludzkiego, 2006.

283 Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy CM/Rec(2016)6 w sprawie badah na materiale
biologicznym pochodzenia ludzkiego, 2016.
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oraz innych podstawowych praw i wolno$ci wobec zastosowan biologii i medycyny, o ktérych
mowa w Europejskiej Konwencji Bioetycznej oraz Protokole dodatkowym dotyczacym badan
biomedycznych.

W preambule podkreslono, ze badania biomedyczne, wtym badania materialow
biologicznych pochodzenia ludzkiego, sa niezb¢dne dla rozwoju opieki zdrowotnej i poprawy
jakosci zycia. Aby postep mogt mie¢ miejsce, konieczne jest utatwienie dostepu do materiatu
biologicznego ludzkiego pochodzenia, co pozwala na prowadzenie badan naukowych, ktére
maja charakter transdyscyplinarny i mi¢dzynarodowy. Badania biomedyczne materiatow
biologicznych pochodzenia ludzkiego powinny jednak zawsze chroni¢ godno$¢ ludzka oraz
prawa i podstawowe wolnosci jednostki. W preambule przywolano zasad¢ prymatu jednostki,
oznaczajaca, ze interes i dobro osoby, ktérej materiaty biologiczne sg wykorzystywane do
celow badawczych, przewaza nad wylacznymi interesami spoteczenstwa lub nauki. Przy
porownaniu preambut obu wersji dokumentow uwage zwraca wyrazne podkreslenie w nowej
wersji koniecznosci odpowiedniej ochrony danych osobowych w kontek$cie badan nad
materialem biologicznym, a takze wzmianka o konieczno$ci zdobywania publicznego zaufania.
Rekomendacja sensu stricto zawiera wytyczna, aby rzady panstw cztonkowskich dostosowaly
przepisy i praktyki krajowe w sposob gwarantujacy wdrozenie zalecen zawartych w zataczniku
do Rekomendacji, atakze promowaty ustanowienie kodeksow dobrych praktyk w celu
zapewnienia zgodno$ci z owymi zaleceniami.

Cel Rekomendacji zostal okre§lony w art. 1. Zgodnie ztym przepisem panstwa
cztonkowskie powinny chroni¢ godno$¢ itozsamo$¢ wszystkich ludzi oraz gwarantowac
kazdemu, bez dyskryminacji, poszanowanie jego integralnosci, prawo do poszanowania zycia
prywatnego oraz innych praw i podstawowych wolno$ci w odniesieniu do wszelkich dziatan
badawczych objetych zakresem zastosowania dokumentu. Jesli chodzi o zakres zastosowania,
wersja z 2016 r. formuluje go w sposob bardziej precyzyjny w poréwnaniu do swej
poprzedniczki. Rekomendacja dotyczy: pozyskiwania materiatu biologicznego pochodzenia
ludzkiego w celu przechowywania do przysztych celow badawczych, przechowywania
materiatu pochodzenia ludzkiego do przysztych celow badawczych, a takze wykorzystania
w projektach badawczych materiatow, ktére s3 przechowywane albo zostaly wczesniej
pozyskane winnym celu, wtym winnym projekcie badawczym. Tam, gdzie jest to
uzasadnione, przepisy Rekomendacji powinny by¢ stosowane takze w przypadku danych
osobowych powigzanych z probkami. Zakresem Rekomendacji nie jest objete wykorzystanie

w konkretnym projekcie badawczym materialdow biologicznych pochodzenia Iudzkiego

122



pozyskanych wylacznie w celu realizacji tego projektu. Tego typu badania objgte sg zakresem
Protokotu dodatkowego do EKB dotyczacego badan biomedycznych.

Ludzkim materialem biologicznym jest kazda probka ludzkiego narzadu, tkanki,
ptynéw ustrojowych, z¢gbow, wloséw, paznokci oraz substancji, ktére mozna uzyska¢ z tych
probek. Jak stusznie wskazuje A. Krajewska, z punktu widzenia biologii ludzkim materialem
biologicznym sa réwniez gamety, zarodki oraz komorki i tkanki embrionalne oraz ptodowe.
Uzycie tych rodzajow ludzkiego materialu biologicznego budzi jednak innego rodzaju
watpliwosci etyczne i wyzwania prawne?®*, Zalecenia zawarte w Rekomendacji nie dotycza
embrionalnego i ptodowego materiatu biologicznego.

Materiat biologiczny mozna podzieli¢ na bezposrednio rozpoznawalny, posrednio
rozpoznawalny — tj. taki, ktory umozliwia badaczom lub badaczkom powigzanie istniejacych
danych zokre§long osobg — albo anonimowy?®>. W Rekomendacji wyrdzniono dwa
podstawowe typy materialu biologicznego pochodzenia ludzkiego, tj. identyfikowalny
i nieidentyfikowalny (art. 3). Nie uwzgledniono zatem kategorii posredniej. Wersja z 2016 r.
zawiera dodatkowe zastrzezenie, zgodnie zktorym ,identyfikowalno$¢” powinna by¢
zweryfikowana w odpowiedniej procedurze.

Podobnie jak w przypadku uzycia w badaniu naukowym probki bezposrednio po
pobraniu, co jest uregulowane w Protokole dodatkowym, kazde uzycie materiatu biologicznego
w formie identyfikowalnej powinno zosta¢ uprzednio uzasadnione w protokole badawczym.
Materiat biologiczny niemozliwy do zidentyfikowania moze by¢ wykorzystany w projekcie
badawczym, pod warunkiem ze takie uzycie nie narusza zadnych ograniczen okreslonych przed
uniemozliwieniem zidentyfikowania materialu przez osobg, od ktérej pochodzi prébka, i pod
warunkiem uzyskania zezwolenia przewidzianego przez prawo. Badania powinny by¢
podejmowane tylko wtedy, gdy projekt badawczy zostat poddany niezaleznej ocenie jego
warto$ci naukowej, w tym ocenie znaczenia celu badania i kwestii etycznych. Celem oceny pod
katem wymogdéw etycznych powinna by¢ ochrona godnosci, praw, bezpieczenstwa
1 dobrostanu osob, ktorych materiat biologiczny wykorzystywany jest w badaniach, a takze
prywatnos$¢ grup, ktore mozna by z nimi potaczy¢. Zastosowanie majg zasady uwzglednione
w rozdziale III Protokolu dodatkowego. Procedury przegladu moga by¢ dostosowane do
charakteru badan i stopnia, w jakim osoby, od ktérych pobrano materialy biologiczne, moga

by¢ zidentyfikowane na podstawie tych materialdow biologicznych

284 A Krajewska, Badania naukowe na ludzkim materiale biologicznym [w:] Badania naukowe z udziatem ludzi
w biomedycynie. Standardy miedzynarodowe, red. nauk. J. R6zynska, M. Waligéra, Warszawa 2012, s. 161.
285 Ibidem, s. 175.
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Nadziejom zwigzanym z prowadzeniem badan na materiale biologicznym towarzyszy
obawa o naruszenie autonomii i prywatnos$ci osoby, od ktorej materiat jest pobierany, zwigzana
nie tylko z samym pobraniem probki, lecz takze jej dalszym przechowywaniem i uzywaniem.
Wykorzystanie w badaniach naukowych materialu biologicznego pobranego wcze$niej nie
wigze si¢ z kolejng interwencja fizyczng na ciele uczestnika lub uczestniczki badania.
W zwigzku z tym moze by¢ uznawane za etycznie mniej kontrowersyjne. Powstaje pytanie
o zasadno$¢ 1 adekwatno$¢ stosowania standardéw dotyczacych ochrony praw uczestnikow
iuczestniczek badan w przypadku dziatan prowadzonych na materiale biologicznym
pozyskanym wczes$niej. Dyskusja dotyczy m.in. $wiadomej zgody, a takze ochrony praw oséb
matoletnich lub niemoggcych wyrazi¢ samodzielnej zgody, od ktorych materiat jest pobrany?®®,

W nowej wersji Rekomendacji nieco zniuansowano rodzaje zagrozen zwigzanych
z badaniami nad materialem biologicznym pochodzenia ludzkiego. W art. 4 wyrdzniono dwa
rodzaje niebezpieczenstw. Pierwszy z nich to zagrozenia fizyczne zwigzane z pozyskiwaniem
probek, ktore wystepuje tylko w przypadku pierwszego pobrania. Drugim sg zagrozenia
obejmujace  w szczegOlnosci  zagrozenia dla  Zycia prywatnego 1s3 zwigzane
z przechowywaniem 1 wykorzystaniem materialu biologicznego. Do tej kategorii zaliczono
réwniez ryzyko blednej interpretacji danych, obcigzenia psychologicznego czy stygmatyzacji.
Zwrbécono uwage na potencjalne ryzyko dla czlonkow rodziny osob, ktéorych materiat jest
wykorzystywany w badaniu.

Ryzyko zwigzane z badaniami powinno by¢ minimalizowane. Wiele zagrozen dla
prywatnosci zwigzanych jest z uzyciem identyfikowalnego materiatu lub danych. Co do zasady
minimalizacja ryzyka powinna zatem oznacza¢ dazenie do deidentyfikacji (anonimizacji)
materiatu. Nie powinno to jednak odbywac si¢ kosztem naukowej jako$ci badan lub wbrew
dobru osoby, od ktorej pobrano probke.

Rekomendacja zawiera nakaz przeciwdziatania dyskryminacji i stygmatyzacji (art. 5).
W memorandum wyjasniajacym podkreslono, ze oile badania wykorzystujace materiat
biologiczny nie musza wigza¢ si¢ z ryzykiem dyskryminacji lub stygmatyzacji dawcy lub
dawcy probki, te same badania moga by¢ zrodtem zagrozen dla grupy, do ktorej naleza.
W memorandum czytamy, ze

W] stosownych przypadkach badacze/badaczki powinni skonsultowaé si¢

z potencjalnie  zainteresowanymi grupami w odniesieniu do projektu badan

i przewidywane] publikacji. Przygotowujac opini¢ na temat konkretnego projektu

286 Ibidem.
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badawczego, komisja etyczna powinna ostrzega¢ badaczy/badaczki o potencjalnych
problemach. Jesli komisja etyczna nie jest przekonana, ze te kwestie zostaly
w wystarczajagcym stopniu  wzigte pod uwage, badania nie powinny by¢
podejmowane”?%7.
Kazda osoba ma prawo zaakceptowa¢ lub odmoéwi¢ udziatu w badaniach biomedycznych i nikt
nie powinien by¢ do tego zmuszany. Odmowa wyrazenia zgody na pobranie, przechowywanie
lub wykorzystanie materialdw biologicznych, jak réwniez wycofanie lub zmiana zakresu zgody
lub zezwolenia nie powinna prowadzi¢ do jakiejkolwiek formy dyskryminacji, w tym
dyskryminacji w dostepie do opieki medycznej

Potencjal komercjalizacji iuzyskania finansowych korzysci z prowadzenia badan
wykorzystujacych ludzkie tkanki jest zrodtem dyskusji na temat etycznych podstaw
wykorzystywania materialu biologicznego w badaniach naukowych. Biobanki, ktére czgsto
operuja przy publicznych szpitalach, dostarczaja podmiotom prywatnym probki biologiczne za
optata. Produkty medyczne, ktdre powstaja w wyniku badan naukowych, korzystaja z ochrony
patentowej. Komercyjny wymiar badan trudno pogodzi¢ z oczekiwaniem altruistycznej
motywacji ze strony dawcow, ktdrzy godza si¢ na przekazanie wlasnego materiatu
biologicznego w imi¢ interesu publicznego irozwoju nauki?®8. Powstaje pytanie o to, czy
dawcy powinni by¢ wynagradzani finansowo, co zkolei moze rodzi¢ zarzuty
o uprzedmiotowienie i komercjalizacje ludzkiego ciata. Zgodnie z trescig art. 6 ,,materiaty
biologiczne pochodzenia ludzkiego nie powinny jako takie by¢ zrodtem korzysci
finansowych”. W przywolanym przepisie zwraca uwage uzycie okreslenia ,jako takie”.
Oznacza to, ze nie jest wykluczona rekompensata za udziat w badaniu naukowym
w zwiazku poniesionymi kosztami lub utrata zarobku. W przypadku danych genetycznych
nalezy takze pamigta¢, ze majg one szczegdlny charakter, poniewaz dotycza nie tylko dawcow
materiatu biologicznego, lecz takze czlonkéw ich rodzin. Wykorzystanie w badaniach
materiatu biologicznego rodzi wyzwania zwigzane z konieczno$cig pogodzenia interesu
indywidualnego, grupowego oraz publicznego.

Uaktualniona wersja Rekomendacji zawiera gwarancje poufnosci informacji
uzyskanych od momentu pobrania materiatu biologicznego (art. 7), jak rowniez prawa dostgpu
og6tu spoteczenstwa do ogélnych informacji na temat charakteru i celu zbiorow badawczych

oraz warunkow dotyczacych uzyskiwania, przechowywania i wykorzystywania materiatéw

287 Memorandum wyjasniajace do Rekomendacji Komitetu Ministrtéw CM/Rec(2016)6 w sprawie badan na
materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego, pkt 30.
288 R. Hakimian, D. Korn, Ownership and use..., s. 2503.
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biologicznych do celéw badawczych, w tym kwestii dotyczacych zgody lub autoryzacji (art. 8).
Rekomendacja daje panstwom cztonkowskim mozliwo$¢ wprowadzenia wyzszego poziomu
ochrony niz przewidziany w omawianym dokumencie (art. 10). Podwyzszony poziom ochrony
moze dotyczy¢ ochrony praw osob, od ktorych pozyskano materiat badawczy, a nie praw
badaczy lub badaczek do prowadzenia badan, a zatem wolnosci badan naukowych.

Wersja z 2016 r. zawiera rozbudowany katalog informacji, ktore musza by¢ przekazane
przed uzyskaniem zgody na przechowywanie materiatu biologicznego do celéw przysztych
badan naukowych (art. 10). Informacje powinny by¢ ,,tak precyzyjne, jak jest to mozliwe”
i dotyczy¢ charakteru wszelkich przewidywanych zastosowan badawczych i1mozliwych
wyborow, ktorych zainteresowana osoba moze dokonaé, warunkéw przechowywania
materiatu, w tym zasad dost¢pu i polityki transferu materiatu lub danych, oraz warunkow
korzystania z materialow, w tym ponownego kontaktu oraz informacji zwrotne;.

Osoba przekazujaca probke powinna rowniez zosta¢ poinformowana o swoich prawach
i gwarancjach ich poszanowania, w szczeg6lnosci o prawie do odmowy wyrazenia zgody lub
autoryzacji oraz do ich cofnigcia w dowolnym momencie. Przekazane informacje powinny
réwniez obejmowac wszelkie mozliwe ograniczenia dotyczace cofnigcia zgody, co moze miec
miejsce na przyktad w sytuacji, kiedy dane zostaly zanonimizowane. Osoby, ktére zgodnie
zprawem nie s3 w stanie wyrazi¢ zgody, powinny zosta¢ poinformowane Ww sposob
odpowiadajacy poziomowi ich rozumienia.

Na mocy art. 11 w przypadku oséb, ktére zgodnie z prawem moga wyrazi¢ zgode,
materiat biologiczny powinien by¢ pozyskiwany do przechowywania w celu przeprowadzenia
przysztych badan wylacznie za ich uprzednig, wolng, wyrazng i udokumentowang zgoda, ktora
jest konkretna dla interwencji przeprowadzonej w celu pobrania ijak najdoktadniejsza
w odniesieniu do przewidywanego wykorzystania w badaniach. Material biologiczny
uprzednio pozyskany w innym celu powinien by¢ przechowywany do przysztych badan tylko
za zgoda osoby zainteresowanej, zgodnie z obowigzujacym prawem. W miar¢ mozliwosci
nalezy zazada¢ zgody przed pozyskaniem materialu biologicznego. Materiat biologiczny
uprzednio pozyskany w innym celu, ktérego nie mozna powigzaé z konkretng osoba, moze by¢
przechowywany do przysztych badan po uzyskaniu zezwolenia przewidzianego przez prawo.

Opracowanie zaawansowanych narzedzi analitycznych znaczaco zwigkszyto
zapotrzebowanie na odpowiednio przygotowane 1iklinicznie opisane probki tkanek.
W niektorych dziedzinach badan, na przyktad w genomice nowotwordéw, niewystarczajaca
ilos¢ materialu biologicznego ogranicza tempo rozwoju medycyny. Wraz zrosngcym

zapotrzebowaniem na probki pacjenci i uczestnicy badan proszeni sg o przekazanie probek
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1 umozliwienie uzywania ich w przysztosci do celow badawczych, ktére na etapie pobrania sa
formulowane ogo6lnie. Na tym tle powstaja pytania o celowo$¢ uzyskania zgody na konkretne
badania. D. Krekora-Zajac podkresla, ze

»plostulowany przez lata nakaz uzyskiwania szczegdlnej zgody na potrzeby

poszczegolnych badan okazat si¢ hamujacy dla prowadzonych badan naukowych, przez

co doprowadzit do stosowania pewnych fikcji prawnych w postaci opinii komisji
bioetycznych (w przypadku braku uzyskania zgody osoby uzyskuje si¢ tzw. zgode
zastepcza tj. opinie komisji bioetycznej (...)"?°.

Na mocy art. 12 w przypadku os6b niezdolnych do wyrazenia zgody, jesli badanie nie
niesie bezposrednich korzysci dla nich, material biologiczny powinien by¢ pozyskiwany lub
przechowywany na potrzeby przysztych badan wylacznie, jesli badania moga by¢ zrodtem
korzysci dla innych os6éb wtym samym wieku lub dotknigtych ta samg chorobg badz
zaburzeniem albo znajdujacych si¢ wtym samym stanie. Ponadto badania niedajace
bezposrednich korzysci osobom niezdolnym do wyrazenia zgody, od ktoérych pochodza probki,
mozna prowadzi¢, jesli celéw badan nie mozna w rozsadny sposdb osiagnac przy uzyciu probek
od o0sob zdolnych do wyrazenia samodzielnej zgody. Konieczne jest takze spelnienie
dodatkowych warunkéw. Po pierwsze, pobranie moze pocigga¢ za sobg jedynie minimalne
ryzyko iminimalne obcigzenie. Po drugie, konieczne jest uzyskanie zgody zast¢pczej,
tj. pisemnego upowaznienia na pobranie iprzechowywanie materiatu, udzielonego przez
odpowiednich przedstawiciela albo przedstawicielke lub organ. Zgoda zastepcza musi dotyczy¢
konkretnej interwencji przeprowadzonej w celu pobrania materialow 1jak najbardziej
precyzyjna w odniesieniu do przewidywanego jego wykorzystania. Material biologiczny
wczesniej pobrany w innym celu moze by¢ przechowywany do przysztych badan takze
wylacznie za zgoda przedstawiciela lub organu, w sposéb przewidziany prawem. Jezeli osoba
niezdolna do wyrazenia zgody jest osoba dorosla, powinna w miar¢ mozliwos$ci uczestniczy¢
w procedurze udzielania zezwolen. Jesli jest nieletnia, jej opinia powinna by¢ brana pod uwage
w stopniu proporcjonalnym do wieku istopnia dojrzatosci. Wszelkie zastrzezenia osoby
niezdolnej do wyrazenia zgody powinny byé respektowane. Zyczenia wyrazone wcze$niej
przez takg osobg rowniez musza zosta¢ wzigte pod uwage. W przypadku gdy osoba niezdolna
do wyrazenia zgody uzyska lub odzyska te zdolnos$¢, nalezy dotozy¢ nalezytych staran, aby
uzyska¢ zgode tej osoby na dalsze przechowywanie iwykorzystywanie jej materiatu

biologicznego do badan. Materialy biologiczne wczesniej pobrane w innym celu od osoby,

29 D. Krekora-Zajac, Wtdrne wykorzystanie..., s. 69.
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ktéra nie jest w stanie wyrazi¢ zgody iktorej nie mozna juz zidentyfikowaé, moga by¢
przechowywane do przyszlych badan pod warunkiem uzyskania zezwolenia przewidzianego
przez prawo.

Kolejne wyzwania wiaza si¢ z prowadzaniem badan na materiale biologicznym
pochodzacym od os6b zmartych. Moga to by¢ probki pobrane dla celéw badan prowadzonych
w przysztosci za zycia osoby, a wykorzystane po jej $mierci, lub pobrane juz po jej $mierci
podczas sekcji zwlok. Smier¢ oznacza wygasnigcie praw podmiotowych, osoby zmarte objete
sa jednak swoista ochrong prawna, ktdra dotyczy poszanowania wyrazonej za zycia woli, jak
réwniez praw rodziny i bliskich. W przypadku oséb zmartych material biologiczny powinien
by¢ pobierany jedynie, jesli udzielona zostata wczesniej zgoda lub uzyskano autoryzacje
wymagang prawem. Materiat biologiczny nie powinien by¢ pobierany, jesli wiadome jest, ze
zmarta osoba sprzeciwila si¢ temu.

Rekomendacje okre$laja rowniez zasady zarzadzania zbiorami probek, w tym zasady
dotyczace dostepu, polityki udzielania informacji osobom zainteresowanym, nadzoru nad
zbiorami, mi¢dzynarodowych transferéw materiatu biologicznego, a takze reguly korzystania
z prébek w projektach badawczych. Co do zasady ,,material biologiczny powinien by¢
wykorzystywany wylacznie w projekcie badawczym, jezeli wchodzi on w zakres zgody
wydanej przez zainteresowang osobg”. Jesli proponowane uzycie identyfikowalnych prébek nie
miesci si¢ w zakresie zgody, nalezy dotozy¢ rozsadnych (racjonalnych, ang. reasonable) staran
(przedsiewzig¢ racjonalnie dostgpne $rodki), aby skontaktowaé si¢ z zainteresowang osobg
iuzyska¢ jej zgode. Nalezy jednak uszanowaé zyczenie zainteresowanej osoby, aby si¢ z nig
nie kontaktowac. Rekomendacja przewiduje zatem mozliwo$¢ prowadzenia badan naukowych
na identyfikowalnych probkach biologicznych bez uzyskania zgody osoby, od ktdrej one
pochodza, dopiero jednak po podjeciu proby skontaktowania si¢ z zainteresowang osoba.

Jesli proba skontaktowania si¢ okaze si¢ nieskuteczna, materiat biologiczny powinien
by¢ wykorzystany w projekcie badawczym wylacznie pod warunkiem niezaleznej oceny
spehienia licznych kryteriow. Po pierwsze, dostarczono dowody na to, ze podjeto odpowiednie
wysitki wcelu nawigzania kontaktu. Okreslenie ,,odpowiednie” dotyczy zar6wno
zainwestowanych $rodkow, jak i czasu. W razie potrzeby nalezy skorzysta¢ z alternatywnych
metod przekazania informacji, publicznych ogloszen lub zamieszczenia informacji
w Internecie. Po drugie, badania dotycza waznego zagadnienia naukowego i sg zgodne z zasada
proporcjonalnosci. Kryterium proporcjonalnosci dotyczy oceny potencjalnych zagrozen dla

zainteresowanej osoby zwigzanych z badaniem w poréwnaniu do oczekiwanych wynikow
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naukowych??. Po trzecie, celow badan nie mozna rozsgdnie osiggngé¢ przy uzyciu materialow
biologicznych, dla ktorych mozna uzyska¢ zgode lub zezwolenie. W koncu nie ma dowodow
na to, ze dana osoba wyraznie sprzeciwila si¢ takiemu wykorzystaniu badan. Postanowienie to
zostalo okreslone mianem kompromisu pomi¢dzy autonomia jednostki a interesem ludzkos$ci
rozumianym jako interes nauki®!. To, czy powyzsze warunki sg spetnione, jest przedmiotem
oceny przez niezalezne ciato wydajace opini¢ o dopuszczalno$ci badania, czyli w praktyce —
komisji etycznej. To na niej spoczywa w takiej sytuacji zadanie wazenia i znalezienia
réwnowagi miedzy ochrong interesdw jednostki i interesem nauki.

Rekomendacja rygorystycznie okreslita warunki, ktore musza by¢ spetnione, aby moc
wykorzysta¢ probki biologiczne do celow badan bez zgody dawcy. Powstaje pytanie, czy nie
zbyt rygorystycznie. W opinii P. van Diesta zasada samostanowienia (ang. self determination),
zgodnie z ktoérag osoba powinna mie¢ prawo decydowad, co dzieje si¢ zjej materiatem
biologicznym, nie ma charakteru nadrzednego. Kluczowa role¢ autor przypisuje zasadzie
solidarno$ci — dzisiejsza wiedza medyczna imetody diagnozy sa oparte na badaniach
medycznych prowadzonych w przeszto$ci. Podobnie dzisiaj pacjenci powinni wykazac si¢
solidarno$cig z osobami, ktore moga znalez¢ si¢ na ich miejscu w przysztosci i przyczynic si¢
na tyle, na ile moga, do postgpu medycyny. W opinii autora $rodki w postaci nadzoru
odpowiednich komisji powinny zagwarantowa¢ wlasciwe uzycie materiatu biologicznego,
nawet jesli nie jest mozliwe uzyskanie zgody pacjenta lub pacjentki?®2. J. Savulescu podkresla,
ze informacje uzyskane na podstawie analizy probek biologicznych moga by¢ zrodtem
negatywnych konsekwencji dla dawcow. Nawet zanonimizowane dane mogg zosta¢ potaczone
zinnymi danymi i w efekcie utraci¢ walor anonimowoséci. Swiadoma zgoda dawcy lub
dawczyni ma za zadanie zagwarantowaé, ze dobrowolnie godza si¢ na podjecie tego ryzyka.
Brak zgody, w opinii tego autora, jest jednoznaczny z potraktowaniem cztowieka jako §rodka
do osiggnigcia celu naukowego. Jego zdaniem solidarno$¢, ktéra jest warto$cig moralng, nie
moze by¢ narzucana®?,

Podejécia prezentowanego przez P. van Diesta, bazujacego na pierwszenstwie zasady
solidarno$ci, nie mozna pogodzi¢ z zasada prymatu jednostki. Watpliwos$ci budzi jednak, czy

zasada prymatu w ogéle ma racj¢ bytu w odniesieniu do omawianego typu badan naukowych.

290 Ibidem, s. 68.

21 Ibidem, s. 69.

22 P.J. van Diest, No consent should be needed for using leftover body material for scientific purposes. For.,
,,British Medical Journal” 2002/325, s. 648—-651.

293 J. Savulescu, No consent should be needed for using leftover body material for scientific purposes. Against.,
,,British Medical Journal” 2002/325, s. 648—-651.
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Czy jej obecno$¢ w preambule rekomendacji ma raczej znaczenie symboliczne i jest
pozbawione praktycznych konsekwencji? W opinii D. Krekory-Zajac zasada prymatu jednostki
nie pozostawia miejsca na wazenie interesow jednostki oraz nauki i spoleczenstwa, lecz ma
charakter ultymatywny:

,»[njie ulega bowiem watpliwosci, ze w przypadku prowadzenia badan na ludzkich
probkach biologicznych osoba przekazujaca swoje probki biologiczne nie uzyskuje
zadnej korzysci osobistej, a jej dziatania mogg przyczyni¢ si¢ «jedynie» do rozwoju
nauki. Z tego tez powodu nalezy podkresli¢, ze w odniesieniu do prowadzenia badan na
ludzkich probkach biologicznych wazenie interesu nauki i jednostki ogranicza si¢ do
zagwarantowania ochrony praw dawcoéw, takich jak np. prawo do ochrony danych
osobowych”?%4,

Wersja Rekomendacji w sprawie badan na materiale biologicznym pochodzenia
ludzkiego z 2006 r. wprost odsytata do Protokotu dodatkowego do EKB. Odestanie to
interpretowano jako posrednie zakwalifikowanie badan na ludzkim materiale biologicznych
jako eksperymentu z udziatem czlowieka. W literaturze krytykowano celowos$¢ i zasadnos¢
tego rozwigzania®®>. Nawet bez odestania istnieje silna tendencja do wzorowania zasad
prowadzenia badan naukowych na ludzkich prébkach na zasadach, ktore dotycza badan
z bezposrednim udziatem ludzi. Z jednej strony zakwalifikowanie badan na probkach
biologicznych jako badan z udziatem ludzi, a dawstwa jako uczestnictwa w badaniach budzi
uzasadnione watpliwos$ci, poniewaz skala i charakter ryzyka, w tym ryzyka dla praw cztowieka
uczestnikdw obu rodzajow badan, sa znaczaco odmienne. Z drugiej strony taka kwalifikacja
gwarantuje dawcom wysoki poziom ochrony ich praw. Powstaje jednak pytanie, czy 6w poziom
jest w tym wypadku proporcjonalny do poziomu ryzyka, a zasady dostosowane do charakteru
badan. Przyktadowo Rekomendacja w sprawie badan na materiale biologicznym pochodzenia
ludzkiego formutuje rygorystyczne wymagania dotyczace zgody. Model zgody wzorowany jest
na modelu zawartym w EKB, ktory m.in. zaktada bezwarunkowa mozliwo$¢ cofnigcia zgody
w kazdym momencie bez podawania przyczyny. O ile w przypadku tradycyjnych badan
biomedycznych jest to wpelni uzasadnione, otyle w przypadku badan na materiale
biologicznym moze budzi¢ watpliwosci. Na mocy art. 13 jesli mozliwy do zidentyfikowania
material biologiczny jest przechowywany wylacznie do celow badawczych, osoba, ktora
wycofata zgode, musi mie¢ zagwarantowane w prawie krajowym, ze materialy i powigzane

znimi dane zostaly, w sposob przewidziany prawem, zniszczone albo zmodyfikowane tak,

24 D. Krekora-Zajac, Wtdrne wykorzystanie..., s. 69.
25 A. Krajewska, Badania naukowe na ludzkim materiale..., s. 168.
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zeby staly si¢ niemozliwe do zidentyfikowania. W przypadku materiatu biologicznego
zawierajacego dane genetyczne proces deidentyfikacji moze sprawié, ze probka stanie si¢
bezuzyteczna. Czy okreslajac konsekwencje wycofania zgody, w odpowiednim stopniu
uwzgledniono konieczno$¢ poszanowania wolnosci badan naukowych, interes publiczny
zwigzany z prowadzeniem badan biomedycznych oraz potencjalne korzysci dla zdrowia
publicznego?’®? Wydaje si¢, ze problem dostrzezono w Rekomendacji 2016, poniewaz w
art. 12 ust. 1 in fine zaznaczono, ze osoba, ktora rozwaza wycofanie zgody, powinna zostac¢
poinformowana o wszelkich ograniczeniach dotyczacych zadania usunig¢cia swojego materiatu
biologicznego. W sprawozdaniu wyjasniajacym zobrazowano t¢ sytuacj¢, stwierdzajac:
,halezy zauwazy¢, ze w niektorych przypadkach zniszczenie materiatéw biologicznych moze
negatywnie wplyna¢ na warto$¢ calej kolekcji, na przyktad w przypadku malych kolekcji
zawierajacych rzadkie materiaty biologiczne”. Nie napisano jednak wprost, ze w okreslonych
przypadkach prawo do wycofania zgody moze by¢ ograniczone. Przypomnijmy jednak, Ze na
mocy art. 26 EKB wykonywanie praw igwarancji moze podlega¢ ograniczeniom, o ile
ograniczenia sg okreslone przez prawo oraz konieczne w demokratycznym spoteczenstwie do
ochrony bezpieczenstwa publicznego, zapobiegania przestepczosci, ochrony zdrowia
publicznego albo ochrony praw i wolnosci innych os6b. Art. 26 EKB odzwierciedla mozliwos¢
ograniczenia praw przewidziang w EKPC. Argumentami przemawiajacymi za mozliwo$cia
ograniczenia prawa do wycofania zgody byloby w przypadku badan medycznych powotanie
si¢ na konieczno$¢ ochrony zdrowia publicznego oraz wolnosci badan naukowych osob
prowadzacych badania. Rozstrzygnigcie zalezatoby od oceny, czy ingerencja w prawo do
wycofania zgody ma charakter proporcjonalny oraz czy cel przechowywania materiatu zostanie
uznany za wystarczajaco wazny. Niewatpliwie bedzie to uwarunkowane okoliczno$ciami

konkretnej sprawy.

7. Rekomendacja w sprawie ochrony danych dotyczacych zdrowia

Przypomnijmy, Zze na mocy art. 10 ust. 1 EKB kazdy ma prawo do poszanowania zycia
prywatnego w odniesieniu do informacji dotyczacych zdrowia. Artykut 10 ust. 2 EKB dotyczy
prawa do zapoznania si¢ z wszelkimi informacjami dotyczacymi zdrowia, a takze tzw. prawa
do niewiedzy. Prawo do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego jest zagwarantowane

takze w art. 8§ EKPC. Tematyka przetwarzania danych do celéw badan naukowych jest obj¢ta

2% Odrgbnym pytaniem jest to, na ile taki proces jest w praktyce mozliwy w przypadku prébek zawierajacych
informacje genetyczne.

131



zakresem przepisow Konwencji Rady Europy o ochronie 0oséb w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych?’. Odniesienie do badan zostato zawarte w art. 5 ust. 3 lit. b tej konwencji,
na mocy ktorego dalsze przetwarzanie danych osobowych do celow badan naukowych, przy
zachowaniu odpowiednich $rodkow bezpieczenstwa, powinno by¢ uznane za zgodne
z pierwotnym celem przetwarzania danych (podobnie brzmiacy przepis znajduje si¢ w unijnych
przepisach dotyczacych ochrony danych osobowych). Ponadto na mocy art. 11 wust. 2
przetwarzanie danych do celéw badan naukowych moze uzasadnia¢ ograniczenie praw
podmiotu danych.

W 1997 r. Komitet Ministrow przyjal Rekomendacj¢ dotyczaca ochrony danych
medycznych??®. Ponad 20 lat pozniej KM uchwalit tekst kolejnej Rekomendacji dotyczacej tego
obszaru?®®. Tym razem w tytule dokumentu uzyto okre$lenia ,,dane dotyczgce zdrowia”, co
mozna odczytaé jako che¢ zaznaczenia, ze dane tego typu przetwarzane sg nie tylko w celach
medycznych. W obu Rekomendacjach zwrécono uwage na rosnace wykorzystanie
automatycznego przetwarzania danych medycznych przez systemy informacyjne, a takze na to,
ze postep w naukach medycznych zalezy w duzej mierze od dostepnosci danych medycznych.
W dalszej czgsci uwaga zostanie skupiona na Rekomendacji z 2019 r. (Rekomendacja 2019)
oraz towarzyszacemu jej sprawozdaniu wyjasniajacemu’®,

Badaniom naukowym pos$wigcono rozdziat V Rekomendacji 2019. Przetwarzanie
danych zwigzanych ze zdrowiem do celow badan naukowych powinno podlega¢ odpowiednim
zabezpieczeniom przewidzianym przez prawo, odbywac si¢ zgodnie z uzasadnionym celem
iby¢ zgodne zprawami ipodstawowymi swobodami podmiotu danych. Zasadno$¢
przetwarzania danych zdrowotnych do celow badan naukowych powinna by¢ oceniana
w $wietle celow projektu badawczego, ryzyka dla osoby, ktorej dane dotycza, a w odniesieniu
do przetwarzania danych genetycznych — pod katem ryzyka dla rodziny biologicznej. Element
oceny ryzyka jest nowy w poréwnaniu z dokumentem z 1997 r. Rekomendacja nie precyzuje,
jakiego rodzaju ryzyko powinno by¢ wzigte pod uwage w tym wypadku, czy chodzi o ryzyka

dla zdrowia, czy tez dla innych praw czlowieka osoby, ktérej dane sg przetwarzane.

27 Zmodernizowana Konwencja Rady Europy o ochronie 0s6b w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych
(Konwencja 108+), 2018.

2% Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy nr R(97)5 w sprawie ochrony danych medycznych, 1997.
2% Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy CM/Rec(2019)2 w sprawie ochrony danych dotyczacych
zdrowia, 2019.

390 Sprawozdanie wyjasniajace do Rekomendacji Komitetu Ministréw Rady Europy CM/Rec(2019)2

w sprawie ochrony danych dotyczacych zdrowia, 2019,
https://search.coe.int/cm/Pages/result_details.aspx?Objectld=09000016809339f8 (dostep: 3.06.2020 r.).
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Co do zasady dane dotyczace zdrowia powinny by¢ przetwarzane do celow
badawczych, jesli podmiot danych wyrazit na to zgode. Prawo moze jednak dopuscié
przetwarzanie danych bez zgody. Przepisy umozliwiajace tego typu dziatanie powinny byc¢:

,proporcjonalne do zamierzonego celu, szanowac istot¢ prawa do ochrony danych oraz

zapewnia¢ odpowiednie i szczegodlne zabezpieczenia w celu ochrony podstawowych

praw 1 wolno$ci osoby, ktorej dane dotycza. Zabezpieczenia te powinny obejmowac

w szczegblnosci obowigzek wprowadzenia $rodkow technicznych i organizacyjnych

w celu zapewnienia przestrzegania zasady minimalizacji danych™3!,

Sprawozdanie wyjasniajace sugeruje, ze przepisy moga na przyktad przewidywa¢ mozliwosé
przetwarzania danych zdrowotnych do celow badan, jesli osoba, ktérej dotycza, po
poinformowaniu nie odméwi udziatlu w badaniu, a administrator danych gromadzi wytacznie
te z nich, ktore sg absolutnie niezbedne i istotne dla celow badania. Potrzeba przetwarzania
takich danych musi by¢ naukowo uzasadniona w protokole badawczym, a one same muszg by¢
wyczerpujaco wymienione. Jak wida¢, zasady dotyczace przetwarzania danych zdrowotnych
bez zgody sa mniej restrykcyjne niz omdéwione powyzej reguty stosowane w odniesieniu do
materialu biologicznego.

Co sie¢ tyczy wycofania zgody, jezeli osoba, ktorej dane dotycza, wycofuje si¢ z projektu
badan naukowych, jej dane dotyczace zdrowia przetwarzane w konteks$cie tych badan powinny
zosta¢ zniszczone lub zanonimizowane w sposob, ktory nie zagraza naukowej wiarygodnosci
badan. Celem tego rozwigzania jest zjednej strony zagwarantowal przestrzeganie praw
podmiotu danych, z drugiej — chroni¢ integralnos¢ badan. Powstaje pytanie, jak nalezy postapic
w przypadku, kiedy dane nie mogg by¢ zanonimizowane w sposob, ktory nie zagraza celom
badania. W tej kwestii Rekomendacja 2019 nie dostarcza jednak odpowiedzi.

Co do zasady, administrator danych jest zobowigzany przekaza¢ ich podmiotowi szereg
informacji dotyczacych przetwarzania tych danych oraz samego badania. Rekomendacja 2019
przewiduje jednak odstepstwo od obowigzku informacyjnego w sytuacji, gdy dane dotyczace
zdrowia nie zostaly uzyskane od podmiotu danych, a

,obowiagzek poinformowania osoby, ktoérej dane dotycza, moze uniemozliwi¢ lub

powaznie zakloci¢ osiagnigcie okreslonych celow badawczych. W takich przypadkach

administrator powinien podja¢ odpowiednie srodki w celu ochrony praw osoby, ktorej
dane dotycza, podstawowych wolno$ci i uzasadnionych interesow, w tym udostgpnic

informacje publicznie” (zasada 15.5).

301 Ibidem.
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W Rekomendacji 2019 dostrzezono problem, ze w momencie gromadzenia danych nie zawsze
jest mozliwe wczesniejsze ustalenie celdéw roéznych projektow badawczych. W zwigzku z tym
osoby, ktorych dane dotycza, powinny mie¢ mozliwo$¢ wyrazenia zgody na niektére obszary
badan lub niektore czgsci projektéw badawczych w zakresie dozwolonym przez zamierzony
cel. Warunki, w ktéorych dane dotyczace zdrowia sa przetwarzane na potrzeby badan
naukowych, powinny zosta¢ ocenione przez wlasciwy niezalezny organ, na przyklad komisje¢
etyczna.

Rekomendacja 2019 zaleca, aby pracownikom stuzby zdrowia, ktorzy sa uprawnieni do
prowadzenia wlasnych badan medycznych, oraz naukowcom z innych dyscyplin umozliwi¢
korzystanie z przechowywanych przez nich danych dotyczacych zdrowia. Warunkiem jest
wprowadzenie okreslonych przez prawo zabezpieczen, takich jak obowiazek uzyskania zgody
lub oceny wlasciwego organu wyznaczonego przez prawo. O ile to mozliwe, dane medyczne
wykorzystywane do celow badan naukowych powinny by¢ zanonimizowane. Rekomendacja
zaleca wdrozenie pseudonimizacji tam, gdzie cele badan nie pozwalaja na anonimizacjg.

Co do zasady, dane osobowe wykorzystywane do badan naukowych nie powinny by¢
publikowane w formie umozliwiajacej identyfikacj¢ osoby, ktdérej dane dotycza. Ujawnienie
danych osobowych w publikacji jest mozliwe, jesli osoba, ktérej dane dotycza, wyrazita na to
zgode, a prawo zezwala na taka publikacj¢. Ponadto publikacja danych musi by¢ ,,niezbedna
do prezentacji wynikéw badan dotyczacych wspodtczesnych wydarzen itylko w zakresie,
w jakim zainteresowanie publikacja danych jest nadrzgdne w stosunku do interesow
1 podstawowych praw i wolnosci osoby, ktérej dane dotycza” (zasada 15.9).

W poréwnaniu do Rekomendacji z 1997 r. dokument przyjety przez Komitet Ministrow
w 2019 r. znaczaco wyrazniej podkresla role komisji etycznej jako niezaleznego ciata, ktore
powinno sprawowaé¢ nadzor nada badaniami. Istotng zmiang jest umozliwienie prowadzenia
badan na danych osobowych dotyczacych zdrowia bez uzyskania zgody osoby, ktorej dane
dotycza. W zestawieniu z mozliwo$cig ograniczenia praw podmiotu danych, w sytuacji gdy ich
realizacja zagraza integralno$ci badan, Rekomendacja 2019 wyznacza ramy, ktdre znaczaco
utatwiaja prowadzenie badan. Na tym tle rola komisji etycznych jest niezwykle wazna dla
zagwarantowania, ze badania prowadzone sg w sposOb etyczny inie naruszaja praw osob,

ktérych dane sg przetwarzane.
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8. Rekomendacje i rezolucje Zgromadzenia Parlamentarnego po 1997 r.
8.1. Rekomendacja w sprawie biotechnologii i wlasnosci intelektualnej (1999)

Dwa lata po przyjeciu EKB Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy wydato
Rekomendacje w sprawie biotechnologii i wlasnosci intelektualnej (Rekomendacja 1999)3%2,
Zwrocono w niej uwage, ze dzielenie si¢ korzyS$ciami z wykorzystania zasobow genetycznych
wymaga zréwnowazonego systemu ochrony zaréwno wlasnosci intelektualnej, jak
i,,wspdlnego dziedzictwa ludzkosci”. Co ciekawe, w Rekomendacji, cho¢ skupia si¢ ona na
kwestii patentowania ros$lin, nie odwolano si¢ do prawa do samostanowienia, lecz do formuty
,Wspolnego dziedzictwa”, ktdra w porzadku prawnym ONZ uzywana jest w odniesieniu do
genomu ludzkiego.

Rosngce zainteresowanie Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy kwestig
patentowania zywych organizmoéw bylo zwigzane m.in. z procesami legislacyjnymi, ktore
toczyty si¢ w UE. W raporcie, ktory towarzyszy Rekomendacji 1999, przywotano prace nad
dyrektywa biotechnologiczng. Zwrdcono uwage, ze projekt przedstawiony przez Komisje
Europejska w 1995 r. spotkat si¢ z szeroka krytyka. Zgromadzenie zaapelowato, aby Komitet
Ministréw, we wspotpracy z Unig Europejska, Swiatowa Organizacja Wiasnoéci Intelektualnej,
Organizacja Zywnosci i Rolnictwa, Swiatowa Organizacja Handlu, UNESCO i zgodnie
z Konwencja o réznorodnosci biologicznej m.in. opracowal kodeks postepowania dla
naukowcow oraz o$rodkow naukowych zajmujacych si¢ biotechnologia. Kodeks ten mialby
gwarantowac z jednej strony dostgp do swiatowych zasobow genetycznych, z drugiej — podziat
korzy$ci z krajami rozwijajacymi si¢, atakze bra¢ pod uwage etyczne aspekty zdolnosci
patentowej wynalazkow obejmujacych material biologiczny, zwlaszcza material ludzkiego
pochodzenia. W odpowiedzi na Rekomendacj¢ Komitet Ministrow przyznal, ze aspektow
zwigzanych z wlasno$cia intelektualng nie mozna rozpatrywaé oddzielnie od aspektow
etycznych, naukowych i ekonomicznych. Komitet zwrdcit uwage, ze cho¢ wiele organizacji
mi¢dzynarodowych jest kompetentnych w obszarze ochrony wlasnosci intelektualnej, to Rada
Europy jest jedyna organizacja o wymiarze ogolnoeuropejskim, ktdora ma ugruntowane

kompetencje w dziedzinie praw czlowieka i etyki®®

. W zwigzku z tym Komitet podjal decyzje
o powotaniu grupy roboczej odpowiedzialnej za badanie kwestii zwigzanych z dalszym

zaangazowaniem Rady Europy w dziedzinie biotechnologii.

302 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1425, Biotechnologia i wiasnosé
intelektualna, 1999.
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8.2. Rekomendacja dotyczaca biotechnologii (2000)

O ile Rekomendacja z 1999 r. koncentrowala si¢ gtdéwnie na wyzwaniach zwigzanych
z zastosowaniem biotechnologii w rolnictwie 1 kwestii ochrony wiasnosci intelektualnej, rok
pozniej przyjeto Rekomendacje’®, w ktorej kwestie etyczne ujeto szerzej (Rekomendacija
2000). Zgromadzenie zwrdcito uwage, ze w zwigzku z postgpem w obszarze genetyki coraz
wazniejsze staje sie uwzglednianie kwestii etycznych dotyczacych ludzkosci, spoleczenstwa
i srodowiska w debatach zwigzanych zrozwojem biotechnologii oraz jej zastosowan.
Podkreslono, ze centralnym punktem odniesienia dla podejmowania decyzji 1 dokonywania
wyboréw musi by¢ ochrona ,ludzkiej godnosci izdrowego $rodowiska naturalnego”, a
w procesach tych powinna uczestniczy¢ opinia publiczna.

W  przeciwienstwie do omoOwionego wyzej dokumentu z 1999r., tym razem
w Rekomendacji znalazto si¢ wyrazne odniesienie do zasady ostroznos$ci, cho¢ podkreslono, ze
jej doktadne znaczenie wciaz nie jest ustalone. Zgromadzenie zalecilo, aby Komitet Ministrow
zwrécil sie¢ do odpowiednich komitetow sterujacych o przyjecie zasady ostroznosci jako
wspllnej zasady podejmowania decyzji, ,gdy tylko jej zakres zostanie wyraznie
zdefiniowany”. Co wigcej, w Rekomendacji 2000 mowa jest o wprowadzeniu metody oceny,
czy nowe technologie w medycynie i biologii sg zgodne z podstawowymi zasadami etycznymi,
prawami cztowieka i obowigzkiem poszanowania ludzkiej godnosci. Metoda ta powinna by¢
efektem wspotpracy Komitetu Sterujacego ds. Bioetyki z innymi odpowiednimi organizacjami
oraz uwzglednia¢ ,,procedury decyzyjne poszczegdlnych krajow i odpowiednie organizacje
migdzynarodowe, a takze rozne tradycje lub konwencje kulturowe, religijne lub spoteczne
w panstwach cztonkowskich”. Zgromadzenie zalecito réwniez zwotanie grupy ekspertow
w celu opracowania migdzynarodowej konwencji w sprawie wykorzystywania zywej materii.
Proces ten powinien odbywac¢ si¢ z szerokim udzialem forum obywatelskiego oraz pod
auspicjami organizacji, ktére sg w stanie przyja¢ obowiazki zwigzane z nadzorowaniem
przestrzegania tego typu konwencji. Warto zwroci¢ takze uwagg, ze Zgromadzenie ponownie
odniosto si¢ do prac toczacych si¢ w tym czasie na forum UE. PACE zaapelowalo, aby Komitet
Ministrow wezwal panstwa czlonkowskie Unii Europejskiej do zlozenia wniosku
o renegocjacje dyrektywy 98/44/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 lipca 1998 r.

h305

w sprawie ochrony prawnej wynalazkow biotechnologicznych”™, w szczegodlnosci jej art. 5

ust. 2. Pozwolitoby to na niezbedng dyskusj¢ publiczng i znalezienie odpowiedniego

304 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1468, Biotechnologie. 2000.
305 Dz .Urz. UEL 213, . 13.
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rozwigzania zgodnego z EKB. W zwigzku z tym Zgromadzenie uznato, ze nalezy poprzec
rzady cztonkowskie, ktére wniosty juz odwotania od dyrektywy 98/44/WE do Trybunatlu
Sprawiedliwosci.

W odpowiedzi na Rekomendacje 2000 Komitet Ministréw nie odnidst si¢ wprost do
unijnej dyrektywy biotechnologicznej. O ile podzielit on wigkszo§¢ obaw wyrazonych przez
Zgromadzenie, plany opracowania mig¢dzynarodowej konwencji w sprawie wykorzystania
zywej materii uznal za przedwczesne. Komitet zwrdcit uwage, ze by¢ moze istniejg
alternatywne rozwigzania niosgce ze soba odpowiedzi na konkretne pytanie wynikajace

z rozwoju biotechnologii.

8.3. Rekomendacja dotyczace ochrony ludzkiego genomu

przez Rade¢ Europy (2001)

Na przestrzeni 20 lat od przyjecia tekstu zalecen Zgromadzenia Parlamentarnego
dotyczacego inzynierii genetycznej w 1982 r., Zgromadzenie w swojej pracy wielokrotnie
dotykalo kwestii zwigzanych z postgpem w obszarze genetyki. Zagadnienie zwigzane
z konieczno$cig ochrony ludzkiego genomu stalo si¢ przedmiotem Rekomendacji przyjetej
w 2001 r. (Rekomendacja 2001)*°. Impulsem do jej sformutowania byl postep w mapowaniu
ludzkiego genu w ramach prowadzonego w owym czasie Projektu poznania ludzkiego genomu
(Human Genom Project — HGP). W Rekomendacji 2001 wybrzmiewa ogromna nadzieja
zwigzana ztym Projektem. W opinii Zgromadzenia realizacja tego przedsigwzigcia miata
umozliwi¢ stawianie bardziej trafnych diagnoz, dzigki ktérym:

,ha wczesnym etapie bedzie mozna zidentyfikowac obecnos$¢ chorob genetycznych lub

genetycznych predyspozycji do choréb. W wielu przypadkach mozliwa stanie si¢

terapia genowa, co da poczatek inzynierii genetycznej opracowanej, na przyktad, w celu
uniknigcia rozwoju guza u osoby zagrozonej chorobg”.

Nadziejom poktadanym w projekcie badania ludzkiego genomu towarzyszyt lek przed
,ogromnymi konsekwencjami etycznymi” zwigzanymi z ,.klonowaniem komorek, warunkami
prowadzenia testow genetycznych czy ujawnieniem iuzyciem uzyskanych informacji”.
W Rekomendacji jest mowa o ,,licznych i niewyobrazalnych” konsekwencjach, jakie badania
prowadzone nad ludzkim genomem mogg rodzi¢. Obawy budzilo rowniez udziat w projektach

dotyczacych ludzkiego genomu sektora prywatnego izwigzane z tym zagadnienie ochrony

396 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1512, Ochrona ludzkiego genomu przez Rade
Europy, 2001.
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patentowej, jak réwniez kwestia ochrony danych genetycznych. W zwigzku ztym
Zgromadzenie rekomendowato powotanie ,,Euroforum w sprawie Ludzkiej Genetyki” i szeroki
udzial obywateli iobywatelek w dyskusjach na temat ludzkiego genomu. Zgromadzenie
wyrazilo zyczenie, aby zakres dzialania forum nie ograniczat si¢ do Europy, lecz by stat si¢
cze¢$cig globalnych struktur instytucjonalnych pod egidg Organizacji Narodow Zjednoczonych.
W tym celu Zgromadzenie opowiedzialo si¢ za jak najszybszym nawigzaniem niezb¢dnych
kontaktéw z odpowiednimi organami w ramach ONZ 1 UNESCO. Wsréd rekomendacji
Zgromadzenia znalazly si¢ apele o powotanie przez Komitet Ministrow ciata, ktorego celem
bytoby monitorowanie postepu, a takze:

»zapewnienie poszanowania zasad etycznych w kontekscie badan nad genomem

ludzkim, ocena skutkéw takich badan réwniez w odniesieniu do zagrozen dla zdrowia

oraz doktadne rozwazenie wszystkich etycznych aspektow projektu oraz rozwazenie

w tym konteks$cie roli Komitetu Sterujacego do spraw bioetyki”.

Zgromadzenie zalecilo takze, aby Komitet Ministrow zwrdcit si¢ do wszystkich panstw
cztonkowskich Rady Europy, zeby dazyly do zmiany podstawy prawa patentowego na forach
mi¢dzynarodowych w zakresie wtasnos$ci tkanek i gendw cztowieka, tak by punktem wyjscia
stato si¢ prawo dotyczace wspolnego dziedzictwa ludzkos¢.

W Rekomendacji 2001 w kilku miejscach jest mowa o genomie ludzkim jako
,Wspolnym dziedzictwie ludzko$ci”. Analiza dokumentu pozwala na wyrdznienie licznych
zasad, ktore powinny przyswieca¢ staraniom nakierowanym na poznanie ludzkiego genomu.
Po pierwsze, gldwna zasada kierujaca badaniami nad ludzkim genomem powinna by¢
konieczno$¢ poszanowania godnosci ludzkiej. Po drugie, wyniki wysitku badawczego musza
by¢ udostgpnione wszystkim. Po trzecie, nalezy chroni¢ uzyskane dane przed ich
niepozadanym uzyciem przez firmy ubezpieczeniowe i pracodawcow. Rekomendacja 2001 nie
odnosi si¢ do kwestii modyfikacji ludzkiego genomu.

W odpowiedzi na Rekomendacje 2001 Komitet Ministréw nie odniost si¢ do kwestii
prawa patentowego. W sprawie powotania europejskiego forum odnotowat istnienie ,,szerokiej
gamy organow dzialajacych na arenie mig¢dzynarodowej i uwaza, ze wysoce wskazana jest
wspoltpraca z tymi organami w celu realizacji na szczeblu europejskim i $wiatowym ich
wspolnych celow, w tym w ramach Organizacji Narodéw Zjednoczonych”. Podkreslit potrzebe
unikania powielania istniejacych dziatan iuznal, Ze utworzenie Euroforum w tej dziedzinie
mogloby powieli¢ wysitki podejmowane na szczeblu europejskim — zwlaszcza w ramach jego

wyspecjalizowanych komitetow — a w niektorych przypadkach na poziomie krajowym.

138



Podobnie jak w przypadku Rekomendacji 2000, Komitet uznat zalecenia sformutowane przez

Zgromadzenie za zbyt daleko idace.

8.4. Rezolucja dotyczaca badan naukowych na komorkach macierzystych (2003)

Na mocy art. 18 EKB w przypadkach, gdy prawo krajowe zezwala na prowadzenie
badan na embrionach in vitro, powinno ono takze gwarantowa¢ odpowiedni poziom ochrony
zarodkéw. Relewantnos¢ tego przepisu dla badan na komoérkach macierzystych pochodzenia
embrionalnego jest zwigzana z faktem, iz uzyskanie komorek tego rodzaju wiaze si¢ ze
zniszczeniem zarodkow.

W Rezolucji dotyczacej badan naukowych na komoérkach macierzystych pochodzenia
ludzkiego (Rezolucja 2003)*"7 zalecono Komitetowi Sterujgcemu ds. Bioetyki przygotowanie
dodatkowego protokotu dotyczacego tej tematyki. Podkreslono takze zawarty w EKB zakaz
tworzenia embriondw wytacznie do celow badan naukowych. Co ciekawe, w Rezolucji 2003
uwzgledniono stwierdzenie, ze ,,[z]niszczenie istot ludzkich w celach badawczych jest
sprzeczne zprawem do zycia wszystkich ludzi imoralnym zakazem jakiejkolwiek
instrumentalizacji ludzi” (pkt 10). Uwage zwraca odwotanie si¢ do ,prawa do zycia”
w kontek$cie potencjalnego zniszczenia embriondéw, co sprzeczne jest zpowszechng
wyktadnia, iz o prawach czlowieka jednostki mozna mowi¢ od momentu narodzin. W dalszej
czesci Rezolucji 2003, w ktorej sformutowano apel do panstw, nie postuzono si¢ okre§leniem
,prawo do zycia”, lecz mowa jest o koniecznos$ci poszanowania zycia ludzkiego na wszystkich
etapach rozwoju.

Zgromadzenie zaapelowalo do panstw, aby wszelkie badania komoérek macierzystych
obejmujace zniszczenie embriondw ludzkich byly nalezycie zatwierdzane i monitorowane
przez odpowiednie organy krajowe. Po raz kolejny PACE zaapelowalo o utworzenie ciata
konsultacyjnego, ktore stuzyltoby jako forum dyskus;ji nie tylko w gronie eksperckim, ale takze
z udzialem spoleczenstwa. W opinii Zgromadzenia nalezy promowaé tworzenie organow,
w ktorych przedstawiciele i przedstawicielki srodowiska naukowego omawiaja rozne aspekty
badan nad ludzkimi komoérkami macierzystymi wspolnie z reprezentantami i reprezentantkami
spoteczenstwa obywatelskiego w celu wzmocnienia przejrzystosci 1 demokratycznej
odpowiedzialnosci. W Rezolucji 2003 duzo uwagi poswigcono nie tylko etycznemu, ale takze

spotecznemu wymiarowi prowadzenia badan na komoérkach macierzystych, przede wszystkim

397 Rezolucja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1352, Badania na komérkach macierzystych
pochodzenia ludzkiego, 2003.
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kwestii spotecznego odbioru oraz potencjalnych podziatow spotecznych na tym tle.
W kontekscie finansowania badan ze $srodkow publicznych warto zwroci¢ uwage na punkt 11.vi
Rezolucji 2003, zgodnie zktérym panstwa powinny szanowaé decyzje innych krajow
o nieuczestniczeniu w mi¢dzynarodowych programach badawczych, ktére s3 sprzeczne
z warto$ciami etycznymi zapisanymi w ustawodawstwie krajowym, i nie oczekiwac, ze takie
kraje beda bezposrednio lub posrednio przyczynia¢ si¢ do takich badan. Ten punkt mozna
odczytywac jako aluzje do unijnych programoéw badawczych, ktére sg finansowane ze srodkow

UE, a zatem posrednio ze srodkow panstw cztonkowskich Unii.

8.5. Rekomendacja na temat zasady ostroznosci i odpowiedzialnego

zarzadzania ryzykiem (2007)

W kilku omoéwionych rekomendacjach i rezolucjach apelowano o stosowanie zasady
ostroznosci, ktdrg uznano za skuteczny mechanizm ochrony ludzi przed ryzykiem zwigzanym
zrozwojem nowych technologii. W 2007 r. Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy
przyjeto Rekomendacj¢ na temat zasady ostroznos$ci i odpowiedzialnego zarzadzania ryzykiem,
ktorg poswiecono temu zagadnieniu®*® (Rekomendacja 2007). Stosowanie zasady ostroznosci
umozliwia podjecie dziatan regulacyjnych w przypadku braku pelnych dowodéw naukowych
dotyczacych wystapienia okre§lonego ryzyka. Nie oznacza to, ze dzialanie regulacyjne jest
uzasadnione przy braku jakichkolwiek naukowych dowodéw ryzyka. Dzialanie powinno
zawsze zaleze¢ od rozsadnych, cho¢ niekompletnych dowodow.

W Rekomendacji 2007 Zgromadzenie Parlamentarne poparto wigkszos¢ kryteriow
okreslonych przez Komisj¢ Europejska w komunikacie z dnia 2 lutego 2000 r. w sprawie
stosowania zasady ostrozno$ci. W opinii KE $rodki przyjete w zwigzku ze stosowaniem zasady
ostrozno$ci powinny by¢ przede wszystkim proporcjonalne do poziomu zagrozenia,
niedyskryminacyjne, oparte na analizie potencjalnych korzysci i kosztow dziatania lub braku
dziatania oraz podlegajace przegladowi. Zgromadzenie nie podzielito jednak stanowiska KE,
zgodnie z ktérym odpowiedzialno$¢ za przedstawianie dowoddw naukowych spoczywa jedynie
na tych podmiotach, ,przeciwko ktorym” powolana jest zasada. W opinii PACE
odpowiedzialnos$¢ spoczywa takze na wtadzach publicznych oraz $rodowisku naukowym jako
takim. Zgromadzenie zaapelowato do rzadéw m.in. o rozwoj polityk dotyczacych oceny

technologii oraz oceny ryzyka projektow badawczych. Wysiltki podejmowane w tym celu

3% Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1787, Zasada ostroznosci i odpowiedzialne
zarzadzanie ryzykiem, 2007.
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stusznie uznano za $rodek przyczyniajacy si¢ do zagwarantowania praw cztowieka, co jest rola
Rady Europy.

Zasada ostroznosci budzi skrajne reakcje. Przez jednych oceniana jest jako odwotanie
si¢ do zdrowego rozsadku, dla innych moze stanowi¢ powazng barier¢ w rozwoju nauki
iinnowacji oraz w efekcie pozbawi¢ ludzi mozliwosci skutecznego radzenia sobie
z powaznymi problemami. Przypomnijmy, Ze pojecie zasady ostroznosci wywodzi si¢
z obszaru ochrony $rodowiska, a jej klasyczne sformutowanie pochodzi z deklaracji z Rio
w sprawie srodowiska i rozwoju. Zasada ostroznosci umozliwia ingerencj¢ prawng w sytuacji
braku naukowej pewnos$ci. Moze uzasadni¢ ograniczenie swobody dzialan w sytuacji braku
naukowej pewno$ci odnosnie do zwigzku przyczynowo-skutkowego miedzy dziataniem
a negatywnymi jego skutkami.

Dla rozstrzygnigcia kwestii zastosowania zasady ostroznosci w obszarze badan
naukowych istotne znaczenie ma rozpoznanie réznorodnosci zagrozen, w ktorych uniknigciu
stosowanie zasady ma pomoéc. Towarzyszacy rekomendacji raport rzuca wigcej $wiatla na
mozliwos$¢ stosowania podejscia ostroznosciowego nie tylko w odniesieniu do ryzyka dla zycia
lub zdrowia. Czytamy w nim:

»[plodejscie ostrozno$ciowe jest narzedziem ochrony srodowiska izdrowia ludzi,

zwierzat lub roslin. Ale badania naukowe wptywaja nie tylko na srodowisko i zdrowie

ludzi, zwierzat i ro$lin. Jesli przyjrzymy si¢ mozliwym negatywnym skutkom badan
naukowych (oprocz mozliwych pozytywnych efektéw), musimy rowniez rozwazy¢
konkretne «konsekwencje etyczne». Badania naukowe moga wpltywaé na wartosci,
takie jak godnos$¢ ludzka lub integralno$¢ organizmoéw innych niz ludzkie. Ponadto
badania moga kolidowa¢ z prawami osob lub grup. Ostatecznie badania naukowe
konfrontuja spoteczno$¢ naukowa i spoteczenstwo znowymi pytaniami etycznymi,
np. jaki jest moralny status komoérek macierzystych lub czesci ciata ludzkiego? Czy
moralnie dozwolone jest ulepszanie [ang. enhancement] udzkiej natury
(neuroulepszanie)? Czy budowanie cyborgéw lub tworzenie syntetycznego zycie
(biologia syntetyczna) sa niemoralne?”.
Raport PACE postuluje, ze zasada ostrozno$ci ma do odegrania istotng rol¢ w obszarze badan
naukowych, a stosowanie ostroznosci nie powinno by¢ ograniczone do okreslonych typow
zagrozen, tj.ryzyka dla S$rodowiska lub zdrowia, lecz poszerzone na inne rodzaje
niebezpieczenstw okreslone ogolnie jako ,.zagrozenia etyczne”. Wsrod zagrozen etycznych
uwzgledniono takze potencjalny negatywny wplyw na prawa czlowieka. Autorzy raportu

stawiaja wrecz tezg, ze: ,,[p]Jowszechne zaniepokojenie badaniami naukowymi wigze si¢ raczej
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z zagrozeniami etycznymi niz z zagrozeniami dla $rodowiska i zdrowia ludzi, zwierzat lub
ro$lin”. Konsekwencja tej konstatacji jest rekomendacja, aby podejscie ostroznosciowe (kultura
ostroznoS$ci, ang. culture of precaution) obejmowato wszystkie mozliwe ,,szkody”, w tym
niepozadane konsekwencje spoteczne, takie jak dyskryminacja lub eugenika. Problem polega
na tym, ze w przypadku niektorych zagrozen etycznych w spoleczenstwie czg¢sto nie istnieje
szeroki konsensus dotyczacy tego, jakie rozwigzania sg witasciwe. Bardzo czegsto badania
naukowe stawiajg spoteczenstwo przed dylematami etycznymi, na ktére nie ma wspolnych
odpowiedzi. Jednoczes$nie nalezy podkresli¢, ze spoteczenstwo musi pozwoli¢ naukowcom na
swobodne i niezalezne badania, aby modc korzysta¢ z osiagnie¢ postepu naukowego. Z tego
powodu nakaz wstrzymania badan do momentu, gdy dowody naukowe wykaza, Zze szkody nie
wystapia, byloby nadmierng ingerencja w swobode badan, abstrahujac od zasadniczego braku
mozliwo$ci udowodnienia catkowitego braku ryzyka.

Poszerzenie refleksji dotyczacej ryzyka jest zgodne z podej$ciem prezentowanym
w literaturze przez D. Beylevelda i R. Brownsword. Ich zdaniem, co do zasady, nowe
technologie mogg by¢ zrodlem dwoch rodzajow obaw. Pierwsza grupa to obawy zwigzane
zryzykiem, jakie nowe technologie moga nies¢ dla zdrowia ibezpieczenstwa ludzi lub
srodowiska (tak jest w przypadku biologii syntetycznej inanotechnolgii). Druga grupa to
obawy zwigzane z tym, ze technologie moga narusza¢ zasady etyczne, prawa cztowieka lub
godnos¢ czltowieka. Obawy nalezace do drugiej kategorii towarzysza przede wszystkim
biotechnologiom, a takze technologiom informacyjnym w zakresie, w jakim moga naruszac¢
prywatnos$¢ uzytkownikow>°.

Stosowanie zasady ostrozno$ci w obszarze badan naukowych powinno zaleze¢ od
istnienia i sity powigzania badan z innowacjami technologicznymi. Takie rozréznienie pojawia
si¢. w omawianym raporcie PACE. Przyktadowo, w przypadku badania podstawowych
zagadnien teoretycznych w dziedzinie, w ktdrej nie powstaja zadne towary i ustugi, potaczenie
to zostato okreslone jako ,,bardzo luzne”. Z kolei w przypadku badan, ktére stanowig integralng
cze¢$¢ rozwoju towarow iustug polaczenie zinnowacjami jest bardzo silne. Zastosowanie
zasady ostrozno$ci jest uzasadnione, wedtug Zgromadzenia, jedynie w odniesieniu do badan
dotyczacych konkretnych praktycznych pytan istotnych dla rozwoju towaréw iushug oraz
badan, ktoére stanowia integralng czgs$¢ rozwoju towardw i ustug. W przypadku badan, ktére
moga prowadzi¢ do stworzenia innowacji technologicznej, naukowcy ponosza

odpowiedzialno$¢ za rozwazenie mozliwych negatywnych skutkow badan imozliwych

39 R. Brownsword, D. Beyleveld, Emerging Technologies...,s. 1.
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korzysci, zaproponowanie §rodkow zapobiegajacych szkodom, przeprowadzenie oceny ryzyka
zwigzanego z badaniem, a takze popieranie debaty na temat szans izagrozen zwigzanych
z naukg. Panstwa powinny sprzyja¢ wspomnianej publicznej debacie, inicjowac i finansowac
antycypacyjne badania oceniajace technologie, ktorych celem jest opracowanie mozliwych
scenariuszy wynikajacych z biezacych badan. Jesli chodzi o badania, ktére niosg ze soba duzy
potencjal innowacji, §rodowiska naukowe powinny ocenia¢ i komunikowa¢ ryzyko oraz
korzys$ci, zarzadza¢ nimi inawigza¢ dialog z réZznymi grupami interesariuszy. Obowigzki
regulatorow to ocena technologii oraz regulacja konkretnych obszaréw badan. Co si¢ tyczy
badan, ktore stanowig integralng cze$¢ rozwoju konkretnych towaréw iustug, badacze
1 badaczki, a takze prywatne firmy ponosza odpowiedzialno$¢ za ocen¢ ryzyka, zarzadzanie
nim oraz informowanie o nim. Powinni takze prowadzi¢ dialog z interesariuszami. Obowigzki
regulatorow to normowanie konkretnych obszaréw/sektorow, przeglad oceny ryzyka
1 zarzgdzanie nim, ocena technologii (zwtaszcza poprzez stosowanie metod partycypacyjnych),
przekazywanie wynikow odpowiednich badan ryzyka. Co si¢ tyczy pozostatych kategorii badan
wyroznionych w raporcie, tj. takich, ktore dotycza pytan podstawowych o naturze teoretycznej
i ktorych powigzanie z innowacjami jest luzne, wskazany jest rozwoj ,kultury ostrozno$ci”.
Wspieranie i rozw6j kultury ostroznosci powinny stanowi¢ obowigzek spotecznosci naukowe;j,
a takze polityki publicznej, ktéra, wypehiajac to zobowigzanie, winna takze szanowa¢ wolno$¢
badan naukowych.

Stosowanie zasady ostrozno$ci w przypadkach, gdy jest to uzasadnione, oraz wspieranie
kultury ostrozno$ci stusznie uznano za sposob na ochrong spoteczenstwa przed réznorodnymi
negatywnymi skutkami badan naukowych. Warto zwroci¢ uwagg, ze propozycje stosowania
zasady ostrozno$ci (albo szerzej: podejscia ostrozno$ciowego) wobec réznych rodzajow
ryzyka, w tym negatywnych konsekwencji etycznych lub ingerencji w prawa cztowieka, sa
coraz czg$ciej podnoszone w literaturze, np. w odniesieniu do technologii informacyjnych

i ochrony prywatnosci®!?.

Okreslenie ,kultura ostrozno$ci” zaproponowane przez PACE
pozwala obja¢ wiele narzedzi prowadzenia i poglebiania refleksji etycznej na temat skutkow

badan naukowych, takze w wymiarze instytucjonalnym.

310 pP. De Hert, A. Galetta, Complementing the Surveillance Law Principles...,s. 55-75.
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8.6. Rekomendacja ,,Nanotechnologia: rownowazenie korzySci i zagrozen

dla zdrowia publicznego i Srodowiska” (2013)

W 2013 r. Zgromadzenie przyjelo Rekomendacj¢ w sprawie rownowazenie korzysci
i zagrozen dla zdrowia publicznego i $rodowiska zwigzanych z rozwojem nanotechnologii®!!
(Rekomendacja 2013). Stwierdzono w niej, ze Zgromadzenie wraz z Komitetem Ministrow od
lat opowiadaja si¢ za ,potrzeba kultury ostrozno$ci uwzgledniajacej zasadg¢ ostroznosci
w procesach naukowych i technologicznych, z nalezytym uwzglgdnieniem wolno$ci badan
1 innowacji”’. Wedtug Zgromadzenia stosowanie zasady ostrozno$ci stanowi narz¢dzie ochrony
ludzi przed ryzykiem powaznej szkody. Zgromadzenie zalecilo, aby Komitet Ministréw
opracowal wytyczne dotyczace rownowazenia korzys$ci i zagrozen dla zdrowia publicznego
1 srodowiska w dziedzinie nanotechnologii. Wytyczne powinny szanowac zasad¢ ostroznosci,
biorgc jednoczes$nie pod uwage swobode badan i zachgcajac do innowacji.

Rekomendacja 2013 formutuje stosunkowo szczegdtowe wytyczne odnosnie do tego,
jak powinien wyglada¢ proces wypracowywania wspolnych ram regulacyjnych. Zgromadzenie
dostrzegto koniecznos$¢ zaangazowania wielu podmiotéw w proces wypracowywania regulacji
dotyczacych dynamicznie rozwijajacego si¢ obszaru technonauki. Przede wszystkim powinny
one by¢ ,negocjowane wramach otwartego i przejrzystego procesu zudzialem wielu
zainteresowanych stron, wtym rzadéw krajowych, organizacji miedzynarodowych,
Zgromadzenia Parlamentarnego, spoteczenstwa obywatelskiego, ekspertow inaukowcow”.
Dialog powinien wykracza¢ poza obszar geograficzny Rady Europy. Zwrdcono uwage na
potencjalng ewolucje charakteru prawnego wypracowywanych wytycznych. Wedhg
Zgromadzenia nalezy dazy¢ do tego, zeby wytyczne, ktére poczatkowo beda miaty forme
niewigzacych zalecen Komitetu Ministrow, z czasem mogly by¢ przeksztalcone w wigzacy
instrument prawny, na przyktad stanowi¢ kolejny dodatkowy protokét do Europejskiej
Konwencji Bioetycznej. Zgromadzenie zalecito takze utworzenie w najblizszej przysztosci
mi¢dzynarodowego, interdyscyplinarnego centrum, ktoére byloby $wiatowa baza wiedzy
w dziedzinie nanobezpieczenstwa, bez uszczerbku dla ciagltego wsparcia biezacych projektow
badawczych majacych na celu okreslenie potencjalnego ryzyka zwigzanego z nanomateriatami.
Uznano, ze pierwszym krokiem negocjacji powinno by¢ opracowanie przez Komitet do spraw
Bioetyki (DH-BIO) studium wykonalnos$ci, ktoére dotyczyloby mozliwosci opracowania
standardow w obszarze nanotechnologii. Studium powinno ,,obejmowaé trwajace badania

naukowe na poziomie mi¢dzynarodowym, aby dowiedzie¢ si¢ o zagrozeniach zwigzanych

311 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy 2017, Nanotechnologia: réwnowazenie korzysci
i zagrozen dla zdrowia publiczneog i Srodowiska, 2013.
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z materialem nanotechnologicznym. W zwigzku z tym spoleczno$¢ naukowa bedzie aktywnie
uczestniczy¢ w opracowywaniu wszelkich wnioskéw dotyczacych normalizacji i/ lub
prawodawstwa”. W odpowiedzi na Rekomendacj¢ 2013a Komitet Ministrow poinformowat
Zgromadzenie, ze program dzialan na lata 2014-2015 zawiera propozycje zbadania wyzwan
naukowych 1ietycznych zwigzanych znowymi technologiami, wtym z nanotechnologia.
Badania obejmowalyby analiz¢ wptywu tych technologii iich zastosowania na prawa
czlowieka. Jednocze$nie zwrdcono uwage, ze niektore z watkow poruszanych przez PACE,
przede wszystkim te zwigzane zryzykiem, jakie stosowanie nanomaterialdow niesie dla

srodowiska, wykraczaja poza obszar kompetencji Komitetu ds. Bioetyki.

8.7. Rezolucja w sprawie Etyki w Nauce i Technice (2013)

W 2013 r. na forum Zgromadzenia Parlamentarnego przyjeto Rezolucje w sprawie etyki
w nauce i technologii’!? (Rezolucja 2013). Towarzyszy jej raport, w ktorym obszernie
zarysowano tto ikontekst debaty na temat wyzwan etycznych zwigzanych z postgpem
naukowo-technicznym, w zwigzku z czym warto pochyli¢ si¢ nad jego trescia.

Za date graniczna, w ktoérej dyskusja dotyczaca etycznych aspektéw technologii
i ambiwalentnego charakteru postepu zyskata charakter publiczny, uznano opracowanie
iuzycie pierwszej bomby atomowej pod koniec Il wojny §wiatowej. Zainteresowanie opinii
publicznej niejednoznacznym charakterem postgpu zostalo spotggowane w latach 60.
XX wieku wraz ze wzrostem $wiadomosci niezamierzonych skutkéw ubocznych technologii,
przede wszystkim jej wplywu na §rodowisko. Autor raportu zwraca uwagg, ze o ile istnieje
powszechna zgoda odnosnie do konieczno$ci prowadzenia debaty na temat etycznych wyzwan
zwigzanych z postgpem naukowo-technologicznym, o tyle konkretne rozwigzania czgsto
stanowig przedmiot kontrowersji. W wyniku procesow globalizacji i umig¢dzynarodowienia
badan naukowych pytania etyczne staja si¢ coraz bardziej ztozone. Raport podejmuje wiele
kwestii o charakterze merytorycznym oraz proceduralnym, w tym m.in. dotyczacych: procesu
instytucjonalizacji etyki, czynnikow ryzyka i przeszkod, ktére moga utrudniaé przestrzeganie
ram etycznych, mozliwosci wypracowania wspolnych podstaw etycznych dla dalszego rozwoju
naukowego 1 technologicznego, a takze przyje¢cia srodkow politycznych 1 instytucjonalnych,
ktére mogtyby przyczyni¢ si¢ do wzmocnienia roli etyki w zarzadzaniu naukg i technologia.
Co ciekawe, raport w zasadzie nie postuguje si¢ zwrotem ,,prawa czlowieka”. Pojawia si¢ on

jednak, kiedy jest mowa o Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Cho¢ raport na pierwszy rzut

312 Rezolucja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 1934, Etyka w nauce i technologii, 2013.
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oka pomija temat praw czlowieka, EKB stanowi kluczowy punkt odniesienia dla rozwazan oraz
wyptywajacych z nich konkluz;ji i propozycji.

Mimo pominigcia kategorii praw czlowieka, raport wszechstronnie ujmuje omawiang
tematyke. Do celow analizy kwestii etycznych zwiazanych z nauka i technologia autor uznaje
za pomocne wyroznienie czterech ptaszczyzn (obszarow), a mianowicie: po pierwsze, celow
oraz zadan stawianych przed nauka itechnologia; po drugie, instrumentéw stosowanych
w ramach prowadzonej dziatalnosci; po trzecie, konsekwencji i skutkdbw ubocznych
dziatalnosci naukowej i technologicznej; w koncu po czwarte — systemu zasad i zachowan.
Powyzsza struktura jest odzwierciedlona w tre$ci Rezolucji 2013 w pkt. 2. Na poziomie celow
oraz zadan podstawowe pytanie dotyczy ksztaltu pozadanej przysztosci. Jest to zwigzane
zogromnym wptywem, jaki dzialalno§¢ naukowa wywiera na ksztalt rzeczywistosci.
Wyzwania etyczne zwigzane ze stosowaniem konkretnych instrumentéw dotyczg z kolei metod
dziatalno$ci naukowej sensu stricto. Jako przyktady wyzwan etycznych autor raportu wymienia
np. zasadno$¢ eksperymentow na zwierzetach lub praktyk, w ktorych ludzie, zarodki lub
komorki macierzyste sg przedmiotem badan. Innymi przyktadami badan begdacych zrodtem
wyzwan etycznych sg eksperymenty z genetycznie zmodyfikowanymi organizmami lub
ro$linami, zwlaszcza ich uwalnianie poza laboratoria, atakze eksperymentalne testy broni
jadrowej. Dwa ostatnie przyktady zahaczaja o trzecig ptaszczyzng, tj. sfer¢ nieprzewidzianych
skutkéw. Odnosnie do tego obszaru w raporcie czytamy:

»[0]d lat 60. XX wieku niezamierzone inegatywne skutki innowacji naukowych

i technicznych byly znaczne, a niektore przybraly dramatyczne rozmiary: wypadki

w obiektach technicznych (Czarnobyl, Bhopal), zagrozenia dla srodowiska naturalnego

(zanieczyszczenie powietrza i wody, dziura ozonowa, zmiany klimatu), negatywne

skutki zdrowotne, jak w przypadku azbestu, oraz spoteczne i1 kulturowe skutki uboczne

(na przyktad problemy na rynku pracy spowodowane wzrostem wydajnos$ci). Rosnaca

ztozono$¢ nauki itechnologii oraz ich bliskie zwiagzki z wieloma obszarami

spoteczenstwa zwigkszaja trudnos$ci w przewidywaniu i ocenie konsekwencji nowych
osiggni¢¢ oraz zapobieganiu zagrozeniom. Dotyczy to w szczego6lnosci nowych
technologii przekrojowych, takich jak nanotechnologia oraz inne dziedziny nowych

1 wytaniajacych si¢ nauk i technologii”.

Plaszczyzna zasad izachowan wlasciwych dla dziatalno$ci naukowej dotyczy zardéwno
dziatalno$ci naukowej sensu stricto, jak 1 szerszego kontekstu spolecznego. Etyczna refleksja
na tym poziomie odnosi si¢ do odpowiedzialnosci badaczy ibadaczek jako o0sob

profesjonalnych, odpowiedzialnych za jako§¢ swojej pracy oraz za przestrzeganie wymogow
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prawnych i zasad dobrej praktyki naukowej. Obejmuje m.in. kwestie niedyskryminacji, praw
wlasnosci, atakze spoleczny kontekst dziatalnosci naukowej, wtym m.in. dialog ze
spoleczenstwem. W raporcie uznano, ze podstawowym zrédlem zagrozen dla skutecznego
przestrzegania zasad istandardow etycznych w obszarze s3 przede wszystkim czynniki
zewngtrzene, tj. warunki polityczne, gospodarcze, instytucjonalne i spoteczne, w ktorym
funkcjonuja nauka 1itechnologia. Zagrozenia s3 zwigzane m.in. ze wzrostem
wspotzawodnictwa migdzy naukowcami na poziomie globalnym, presja ekonomiczng na
nauke, atakze brakiem przejrzystosci etycznej w prywatnych badaniach. W odniesieniu do
badan prowadzonych przez podmioty z sektora prywatnego gltéwnym ryzykiem jest to, ze
badania, ktére moga mie¢ ogromny wptyw na spoleczenstwo, sa prowadzone bez odpowiedniej
refleksji etyczne;j.

Cze$¢ raportu poswigcona zostala rozwazaniom na temat mozliwo$ci opracowania
powszechnych ram etycznych dla nauki i technologii. Zwrdcono uwagg na pluralizmy: etyczny,
religijny i kulturowy oraz problemy w zdefiniowaniu podstawowych poje¢ takich jak ludzkie
zycie, osoba, godno$¢. W obliczu niedajacych si¢ pokonaé roéznic w opinii autorow raportu
bezcelowe jest podejmowanie prob ustanowienia uniwersalnych ram etyki nauki i technologii.
Zamiast tego, biorgc pod uwage szybki rozwoj nauki i technologii, konieczna jest stata refleksja
etyczna idialog migdzynarodowy, ktore moga by¢ Zrédlem uzgodnionego zestawu zasad
w formie ,,deklaracji” (ethosu), na przyktadzie EKB w Europie lub Powszechnej deklaracji
w sprawie bioetyki i praw cztowieka przyjetej na forum UNESCO. Autorzy pomingli lub uznali
za nieistotny fakt, ze Europejska Konwencja Bioetyczna ma charakter prawnie wigzacy i nie
stanowi jedynie zbioru norm moralnych iobyczajowych, tj.,ethosu”. W raporcie
opowiedziano si¢ za sformalizowaniem etycznej refleksji i dialogu, co miatoby umozliwi¢
dyskutowanie na temat kwestii etycznych jako ,,poruszajacych si¢ obiektow”, zamiast ustalania
kodekséw etycznych.

W Rezolucji przyjetej po publikacji raportu Zgromadzenie Parlamentarne Rady Europy
zalecito m.in., aby:

»Sekretarz Generalny Rady Europy rozwazyt ustanowienie elastycznej i nieformalnej

struktury umozliwiajacej prowadzenie etycznej refleksji poprzez wspolprace migdzy

odpowiednimi komisjami Zgromadzenia i czlonkami odpowiednich komisji ekspertow,

w tym Komitetu ds. Bioetyki (DH-BIO), w celu zidentyfikowania pojawiajacych si¢

problemoéw etycznych i gtéwnych zasad etycznych, ktére moga kierowa¢ dziataniami

politycznymi i prawnymi w Europie”.

147



Ponadto Zgromadzenie zalecilo, aby panstwa cztonkowskie Rady Europy poszerzyly refleksje
etyczna i oceng etyczng na wszystkie dziedziny badan, korzystajac z doswiadczenia zdobytego
w dziedzinie bioetyki. Rekomendowano takze powierzenie wtasciwym organom opracowania
wytycznych okreslajacych ogélne zasady etyczne, ktore maja by¢ stosowane we wszystkich
obszarach badan naukowych, oraz bardziej szczegétowych krajowych kodeksow etyki badan,
ktére maja by¢ stosowane w okre$lonych dziedzinach, wtym w naukach spotecznych
1 humanistycznych. Zgromadzenie uznato zatem warto$¢ kodekséw etycznych mimo
krytycznej opinii wyrazonej w sprawozdaniu. Panstwom zalecono ponadto, aby uznaly
refleksj¢ etyczng iocen¢ badan naukowych irozwoju technologicznego za priorytety oraz
przyznaty odpowiednie wsparcie administracyjne 1 finansowanie instytucjom doradczym
1 monitorujgcym, gwarantujac jednocze$nie ich niezalezno§¢ oraz, wrazie potrzeby,
zreformowaty istniejace procedury i struktury w celu zharmonizowania zasad etycznych
i usprawnienia procedur monitorowania. W koncu panstwa powinny promowac tworzenie
wigkszej liczby komitetoéw do spraw etyki badan na poziomie uniwersytetow, szpitali i innych
placowek medycznych wcelu lepszego zrozumienia 1istosowania zasad etycznych
i powigzanych przepisow wsérdéd studentow ibadaczy. Konieczne jest takze wspieranie
szerokiej debaty publicznej na temat kwestii etycznych wynikajacych z badan naukowych
irozwoju nowych technologii. W Rezolucji podkre§lono takze konieczno$¢ prowadzenia
niezaleznych 1 wiarygodnych ocen eksperckich tak, aby ,,zapobiega¢ wdrazaniu nowych
proceséw 1 wprowadzaniu na rynek nowych produktow bez wystarczajacych gwarancji
dotyczacych ich bezpieczenstwa dla zdrowia ludzkiego i sSrodowiska”. Zgromadzenie zaprosito
takze Uni¢ Europejska i UNESCO do wspotpracy z Rada Europy w celu wzmocnienia
wspolnych europejskich ram etyki w nauce i technologii.

Reasumujac, warto ponownie podkresli¢ wszechstronnos$¢ raportu zaprezentowanego
przez PACE. Obejmowal on nie tylko wiele obszaréw nauki, lecz takze rézne etapy procesu
badawczego, w tym kwestie zwigzane z wykorzystaniem wiedzy. Dostrzeglszy pluralizm
warto$ci, ktory stanowi istotng przeszkod¢ w opracowaniu wspolnych ram regulacyjnych,
nacisk potozono na aspekty proceduralne zwigzane z monitorowaniem inadzorem nad

badaniami, a takze prowadzeniem statego dialogu takze w kwestiach najbardziej dyskusyjnych.

8.8. Rekomendacja w sprawie zastosowania nowych technologii genetycznych
u ludzi (2017)
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W 2015 r. Komitet do spraw Bioetyki wydal o$wiadczenie w sprawie technologii

modyfikujgcych genom?!3

. Komitet przypomniat zakaz zawarty w art. 13 EKB. Jednocze$nie
Komitet przywotal art. 28 EKB, ktory zobowigzuje panstwa-strony do podejmowania dzialan,
aby podstawowe problemy zwigzane zrozwojem biologii i medycyny byly przedmiotem
debaty publicznej. Komitet wyrazil gotowo$¢ zbadania etycznych iprawnych wyzwan
zwigzanych ztymi nowymi technologiami edycji ludzkiego genomu w $wietle zasad
okreslonych w EKB. Wydajac to oswiadczenie, Komitet uchylit drzwi debacie, ktora jeszcze
niedawno wydawala si¢ niemozliwa na tle bezwzglednego zakazu zawartego w Europejskiej
Konwencji Bioetycznej oraz ,,prawa do dziedziczenia niezmodyfikowanej w sposob sztuczny
struktury genetycznej powigzanej bezposrednio z prawem do ochrony zycia” postulowanego
przez PACE.

Kilkanascie lat po opracowaniu Rekomendacji w sprawie ludzkiego genomu
Zgromadzenie Parlamentarne przyjeto kolejng Rekomendacje¢ poruszajaca tematyke
genetyki*!* (Rekomendacja 2017a). O ile poprzednia Rekomendacja byla odpowiedzig na
postepu w mapowaniu ludzkiego genomu, o tyle tym razem impulsem stal si¢ przede
wszystkim rozwdj technik edytowania genomu. W Rekomendacji 2017a ponownie zwrdcono
uwagg¢ na ambiwalentny charakter postgpu naukowego, ktory z jednej strony rodzi szanse i jest
zrédlem nadziei, z drugiej niesie ze sobg niebezpieczenstwa:

,[nJowe technologie rozwijaja si¢ bardzo szybko: ostatnie odkrycia zwigzane z ludzkim

genomem otworzyly drzwi nowym mozliwo$ciom oraz bezprecedensowym problemom

etycznym. Z jednej strony lepsza znajomo$¢ struktury genetycznej jako istoty ludzkiej
niesie ze soba potencjat diagnozowania, zapobiegania i leczenia chordb w przysziosci.

Z drugiej strony rodzi ztozone kwestie etyczne i dotyczace praw cztowieka, w tym — ale

nie wylacznie — niezamierzone szkody, ktore moga wynika¢ z zastosowanych technik,

dostepu 1 zgody na takie techniki oraz ich potencjalnego naduzycia w celu ulepszenia
lub celéw eugenicznych”.
Zgromadzenie zdaje si¢ pogodzone z tym, ze wczesniej czy pozniej nowe metody edytowania
ludzkich linii germinalnych, prowadzace do dziedzicznych zmian, zaczng by¢ stosowane
w praktyce. W dokumencie czytamy: ,,ostatnie postepy w edycji genomu z pewnoscig dos¢

szybko spowoduja interwencje zarodkowe uludzi”. Zgromadzenie zauwaza, ze celowe

313 Komitet do sprawy Bioetyki, O§wiadczenie w sprawie technologii modyfikujacych genom, DH-BIO/INF
(2015) 13,2015.

314 Rekomendacja Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy nr 2114, Stosowanie nowych technologii
genetycznych wobec ludzi, 2017.
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edytowanie linii zarodkowej u ludzi oznacza przekroczenie linii dotychczas postrzeganej jako
nienaruszalna. Warto przypomnie¢ bowiem, ze Europejska Konwencja Bioetyczna stwierdza
w art. 13, ze

»interwencja majaca na celu modyfikacje ludzkiego genomu moze zosta¢ podjeta

wylacznie w celach profilaktycznych, diagnostycznych lub terapeutycznych i tylko

wtedy, gdy jej celem wywolanie dziedzicznych zmian genetycznych u potomstwa”.
Jednoczesnie Zgromadzenie przywotuje art. 32 EKB, w ktorym jest mowa o procedurze
zmiany Konwencji. Artykut 32 nalezy czyta¢ w zwiazku z art. 28, ktory naktada na panstwa-
strony obowigzek zapewnienia, ze

,podstawowe pytania zwigzane zrozwojem biologii imedycyny s3 tematem

odpowiedniej publicznej dyskusji w §wietle w szczegdlnosci istotnych konsekwencji

medycznych, spolecznych, ekonomicznych, etycznych iprawnych oraz ze ich
ewentualne zastosowanie jest przedmiotem odpowiednich konsultacji”.

Zgromadzenie Parlamentarne zalecito Komitetowi Ministrow opracowanie wspdlnych
ram regulacyjnych i prawnych, ktore beda w stanie zrownowazy¢ potencjalne korzysci i ryzyko
zwigzane z technologiami majacymi na celu leczenie powaznych chordb, jednocze$nie
zapobiegajac naduzyciom lub niekorzystnym skutkom technologii genetycznej. Po raz kolejny
zadanie postawione przed Komitetem Ministrow jest niezwykle ambitne. Ponadto
Zgromadzenie zarekomendowato, aby Komitet Ministrow zlecit Komitetowi ds. Bioetyki ocen¢
wyzwan etycznych i prawnych pojawiajacych si¢ w zwigzku z rozwojem technologii edycji
genomu w $wietle zasad okreslonych w Konwencji z Oviedo i zasady ostrozno$ci. Komitet
przyznal, ze wazna jest czujnos¢ w odniesieniu do skutkéw rozwoju biologii i medycyny dla
praw czlowieka. Takze w innych punktach KM zasadniczo zgodzil si¢ ze Zgromadzeniem
1 zwrocil uwage na prace juz toczace si¢ w tamtym czasie na forum Komitetu ds. Bioetyki.

To, co zwraca uwage w Rekomendacji 2017a, to otwarto§¢ Zgromadzenia na
renegocjacj¢ zakazu, ktory przez wiele lat, co najmniej od momentu przyjecia tekstu
Europejskiej Konwencji Bioetycznej, wydawat si¢ absolutny i nienegocjowalny. Bez watpienia
przyczynit si¢ do tego gwaltowny rozwdj technologii edytowania gendéw, a takze rosnace
nadzieje zwigzane z zastosowaniem tych narzedzi w celu leczenia powaznych chorob

dziedzicznych. Zwraca takze uwage bezposrednie odniesienie si¢ do zasady ostroznosci.
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8.9. Rekomendacja dotyczaca konwergencji technologicznej, sztucznej
inteligencji i praw czlowieka (2017)

W 2017 r. Zgromadzenie Parlamentarne przyj¢to Rekomendacje, ktora — podobnie jak
omawiana wczesniej rezolucja w sprawie etyki w nauce i technologii — poruszata kwestie
etyczne niezwigzane jedynie zobszarem biomedycyny?!> (Rekomendacja 2017b).
W Rekomendacji  2017b jest mowa o konwergencji nanotechnologii, biotechnologii,
technologii informacyjnych oraz kognitywistyki. Proces ten wigzg¢ si¢ z prowadzeniem badan
multidyscyplinarnych oraz interakcja migdzy naukami o zyciu, informatyka oraz inzynieria.
Kolejng konsekwencja konwergencji technologicznej jest wylanianie si¢ nowych
interdyscyplinarnych gat¢zi nauki, np. bioinformatyki wykorzystujacej metody i narzedzia
informatyczne, m.in. analiz¢ duzych, zmiennych irdéznorodnych zbioréw danych, do
rozwigzywania problemow nauk biologicznych. Rekomendacja 2017b dotyczy przede
wszystkim stosowania nowych technologii, a w mniejszym stopniu etapu ich tworzenia, warto
jednak zwro6ci¢ uwage na dwie poruszane w niej kwestie. Pierwsza dotyczy swoistego
niedostatku refleksji etycznej w obszarach technonauki niezwigzanych w biomedycyna.
W raporcie towarzyszacym Rekomendacji 2017b zwrécono uwage, ze

,»[jlak dotad wigkszo$¢ debat bioetycznych i powigzanych traktatow dotyczacych praw

czlowieka koncentrowata si¢ na inwazyjnych technologiach biomedycznych, ktore

dziataja w naszych organizmach. Konwencja Rady Europy o prawach czlowieka

i biomedycynie (...) okresla szereg zasad przewodnich majacych na celu zachowanie

godno$ci ludzkiej przy stosowaniu innowacji w biomedycynie. W migdzyczasie

rozwingta si¢ szeroka gama nowych technologii (...), ktére dzialaja poza cialem — ale

nadal wptywaja na sprawnos¢ fizyczna, umystowa i spoteczng ludzi —i ktdre sg zrodtem

wielu nowych kwestii etycznych, spolecznych i zwigzanych z prawami cztowieka”.
Druga kwestia dotyczy niedostosowania mechanizméw legislacyjnych do dynamicznego
charakteru postgpu naukowego i technicznego. W opinii Zgromadzenia:

,ochrona godnosci ludzkiej w XXI wieku wymaga opracowania nowych form

zarzadzania, nowych form otwartej, §wiadomej i1 kontradyktoryjnej (ang. adversarial)

debaty publicznej, nowych mechanizméw legislacyjnych, aprzede wszystkim
ustanowienia wspOlpracy migdzynarodowej umozliwiajacej stawienie czola tym

nowym wyzwaniom najskutecznie;j”.

315 Recommendation 2102, Technological convergence, artificial intelligence and human rights, 2017.
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Zgromadzenie Parlamentarne dostrzeglo, Zze prawodawcy maja coraz wigksze trudno$ci
z dostosowanie tempa prac legislacyjnych do ewolucji nauki i technologii oraz z opracowaniem
odpowiednich przepiséw i standardow. Nie chodzi przy tym jedynie o tres¢ przepisoéw, ale
takze — amoze przede wszystkim — o kwestie proceduralne, tj. natur¢ mechanizméow
legislacyjnych, ktére nie sa dostosowane do dynamicznej natury przedmiotu, ktéry maja
regulowac.

Z uwagi na dynamiczny izloZzony charakter opisywanych zjawisk Zgromadzenie
wezwato Komitet Ministrow do poinstruowania odpowiednich organéw Rady Europy, aby
pochylity si¢ nad wyzwaniami dla praw cztowieka, ktére rodzi konwergencja technologiczna.
W wymiarze instytucjonalnym Zgromadzenie wezwalo do $cislej wspolpracy z instytucjami
Unii Europejskiej oraz UNESCO w celu zapewnienia spojnych ram prawnych i skutecznych

mechanizmoéw nadzoru na szczeblu migdzynarodowym.

9. Podsumowanie

Gwarancje praw czlowieka zawarte w EKPC dotycza dwoch aspektow badan. Po
pierwsze, z art. 3 oraz art. 8§ wynika zakaz prowadzenia badan naukowych bez zgody uczestnika
lub uczestniczki. W zaleznosci od stopnia ingerencji w integralno$¢ psychofizyczng osoby
uczestniczace] badania naukowe prowadzone bez uzyskania zgody moga stanowi¢ naruszenie
jednego ztych dwoéch przepisow. Po drugie, z art. 10 wywodzona jest wolno$¢ badan
naukowych rozumiana jednak przede wszystkim jako wolno$§¢ wypowiedzi naukowe;.
W Europejskiej Konwencji Bioetycznej ujeto explicite gwarancj¢ swobody badan naukowych
w obszarze biologii i medycyny.

O ile orzecznictwo ETPCz jest stosunkowo rozbudowane w kwestii wolno$ci
wypowiedzi naukowej, jedynie w ograniczonym stopniu pozwala okresli¢ zakres obowigzkow
cigzacych na panstwie w zwigzku z tzw. niepewnym ryzykiem towarzyszacym postepowi
w obszarze technonauki. Trybunal zasadniczo nie bierze pod uwage zasady ostroznosci,
oceniajac, czy doszto do naruszenia praw skarzacych. Pewne odstgpstwo w tym zakresie
stanowi sformutowanie obowigzkéw informacyjnych spoczywajacych na organach panstwa
w przypadku braku jednoznacznych dowodow naukowych dotyczacych skutkéw okreslonych
dziatan.

Podobnie jak w Powszechnej Deklaracji w sprawie Bioetyki iPraw Czlowieka,
w Europejskiej Konwencji Bioetycznej sformutowano zasad¢ prymatu dobra jednostki 1 — tak

jak w przypadku dokumentu UNESCO — w EKB mowa jest o prymacie istoty ludzkiej nad
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,Wylacznym” interesem spoteczenstwa lub nauki. Do najbardziej kontrowersyjnych etycznie
kwestii zwigzanych zprowadzeniem badan naukowych poruszonych w EKB naleza:
dopuszczalno$¢ prowadzenia badan na ludzkich embrionach oraz modyfikacja ludzkiego
genomu.

Jesli chodzi o prowadzenie badan na ludzkich embrionach, jest to przedmiotem
przepisobw prawa krajowego, art. 18 EKB zakazuje tworzenia embrionéw do celow badan.
W 20151, tj.cztery lata wcze$niej niz podobna sprawa trafita do Komitetu Praw
Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, Europejski Trybunal Praw Cztowieka wydat
orzeczenie w sprawie Parrillo przeciwko Wilochom dotyczace zakazu przekazywania
embrionow do celow badan naukowych. Sprawa, ktora trafita do Strasburga, dotyczyta prawa
do poszanowania zycia prywatnego inie poruszata watkow, na ktorych koncentrowata sig
skarga skierowana do Komitetu, tj. swobody badan naukowych, prawa do korzystania
z osiggnig¢ postepu naukowego czy tez udzialu w badaniach naukowych. Jak widaé, bardzo
podobny stan faktyczny moze by¢ podstawa zarzutdw naruszenia wielu roéznych praw
czlowieka. Trybunat uznal, Ze krajowy zakaz przekazania embrionéw do celow badan
naukowych nie narusza Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka. Co si¢ tyczy modyfikacji
ludzkiego genomu, w $wietle art. 13 EKB dziatanie tego typu, ktére wywotlaloby zmiany
dziedziczne, jest zakazane. Zgromadzenie Parlamentarne jeszcze w latach 80. sformutowato
prawo do dziedziczenia niezmodyfikowanej struktury genetycznej. W ostatnich latach na forum
Rady Europy podjeto kroki, ktore sugeruja jendak fundamentalng zmian¢ w tym zakresie.

Znaczny dorobek w zakresie rekomendacji dotyczacych wyzwan zwigzanych
z rozwojem nauki i techniki posiadaja: Komitet Ministréw oraz Zgromadzenie Parlamentarne
Rady Europy. Zalecenia i rezolucje przyje¢te przez organy Rady Europy nie majg mocy prawnie
wiazacej, okreslaja raczej pewne cele i aspiracje oraz stanowig punkt odniesienia dla panstw
cztonkowskich, ktére przyjmuja krajowe przepisy dotyczace regulacji postgpu naukowego.

W latach 60. i 70. Zgromadzenie Parlamentarne opracowato dokumenty, w ktérych
zwrdcono uwage na wyzwania dla praw cztowieka zwigzane z uzyciem nowoczesnych metod
naukowych i technicznych. Zastanawiano si¢, czy EKPC odpowiednio chroni prawa cztowieka
wtym obszarze. W pdzniejszym okresie uwaga obu organéw koncentrowala si¢ na
wyzwaniach zwigzanych z postepem w obszarze nauk biomedycznych. W ciggu ostatnich 10
lat powrocono do refleksji wykraczajacej poza ten obszar iprzyjeto kilka dokumentéw
dotyczacych wyzwan etycznych zwigzanych z postepem naukowym i technicznym jako takim.

Na przestrzeni kilku ostatnich lat Komitet Ministrow zaktualizowal Rekomendacje

dotyczaca wykorzystania w badaniach naukowych materiatu biologicznego pochodzenia
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ludzkiego oraz Rekomendacj¢ w sprawie ochrony danych zdrowotnych. Oba dokumenty
zawieraja obszerne przepisy dotyczace praw osob, od ktérych pochodzg dane lub materiat.
Jednoczesnie podkreslono, ze postep medyczny zalezy od dostgpnosci danych oraz materiatu
biologicznego. W zwigzku ztym prawa podmiotu danych moga by¢ — w okreslonych
sytuacjach ipo spetnieniu konkretnych warunkéw — ograniczone. Tak dzieje si¢ np.
w odniesieniu do prawa do informacji albo prawa do wycofania zgody. W przypadku badan na
materiale biologicznym oraz danych osobowych kwestia zgody na wykorzystanie ich
w badaniach rodzi watpliwosci natury ogolnej. Powstaje pytanie o warto$¢ zgody jako
instrumentu ochrony praw jednostki w sytuacji, gdy nie mozna precyzyjnie okresli¢ celu
badania. Kolejng kwestig budzaca kontrowersje jest relewantno$¢ zasady prymatu jednostki nad
wylacznym interesem spoteczenstwa lub nauki, w sytuacji gdy badania prowadzone na
materiale biologicznym lub danych osobowych nie przynosza bezposrednich korzysci dla osob,
od ktorych pochodza. Potrzeba wykorzystania probek i danych jest oceniana w pod katem celu
badania i ryzyka, jakie ze sobg niesie.

Juz po przyjeciu EKB Zgromadzenie Parlamentarne opracowalo wiele rekomendacji
dotyczacych m.in. biotechnologii, ochrony ludzkiego genomu, badan naukowych na
komorkach macierzystych, zasady ostroznosci iodpowiedzialnego zarzadzania ryzykiem,
nanotechnologii, etyki w nauce i technice, zastosowania nowych technologii genetycznych
uludzi, atakze konwergencji technologicznej, sztucznej inteligencji ipraw czlowieka.
Rekomendacje dotyczace postgpu w dziedzinie biomedycyny sa wywotane konkretnymi
wydarzeniami (np. mapowaniem ludzkiego genomu lub wynalezieniem nowej technologii
edycji genomu). Przeglad rekomendacji pokazuje jednak, ze PACE coraz wigcej uwagi
poswieca wyzwaniom niezwigzanym jedynie zobszarem biomedycyny. Zgromadzenie
rekomendowato, aby poszerzy¢ refleksj¢ iocen¢ etyczng na wszystkie dziedziny badan,
korzystajac z doswiadczenia zdobytego w dziedzinie bioetyki. Dostrzezono powigzanie mi¢dzy
postgpem naukowym a prawami czitowieka wykraczajace poza kwestie zwigzane z samym
prowadzeniem badan.

Z kilku dokumentow przyjetych na forum Zgromadzenia Parlamentarnego wybrzmiewa
ambicja, aby instytucje europejskie petnity wiodaca role w globalnej dyskusji na temat wyzwan
dla praw czlowieka zwigzanych z postgpem naukowym. Ambicje wyrazone w rekomendacjach
PACE nie zawsze spotykaty si¢ z uznaniem Komitetu Ministrow, ktory kilkukrotnie uznawat
propozycje Zgromadzenia za przedwczesne lub niepotrzebne. Analiza kolejnych dokumentéw
opracowywanych na forum Rady Europy ukazuje coraz wigksza rol¢ komisji etycznych, ktore

powinny zatwierdzi¢ projekt badania i nadzorowac ich przebieg. Nacisk na silniejszy udziat
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komisji etycznych, $wiadczy o swoistej proceduralizacji (bio)etyki. W przeciwienstwie do
orzecznictwa ETPCz, w rekomendacjach PACE istotng rol¢ odgrywaja zasada oraz ,,kultura”
ostroznos$ci. Zgromadzenie opowiada si¢ za stosowaniem ich w stosunku do badan naukowych
oraz objeciem pojeciem ryzyka takze kontrowersji etycznych, ktére uwzgledniatyby réwniez
negatywny wptyw na prawa cztowieka.

W zwigzku zrozwojem biotechnologii w rekomendacjach sygnalizowano obawy
zwigzane z komercjalizacja ludzkiego ciata. Warto zwrdci¢ uwage¢ na napigcie migdzy
Zgromadzeniem Parlamentarnym Rady Europy a Komisja Europejska na tle prac nad unijng
dyrektywa biotechnologiczng dotyczace ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych
1 zwiazanych z tym watpliwos$ci etycznych. Zgromadzenie Parlamentarne zauwazyto, Ze presja
polityczna i gospodarcza w obszarze dziatalnosci badawczo rozwojowej, aby byta zrodtem
gospodarczego sukcesu, moze kolidowa¢ z wymogami etycznymi. W sporze dotyczacym
unijnej dyrektywy PACE opowiedzialo si¢ po stronie panstw, ktore wniosty do TSUE skarge

o stwierdzenie jej niewaznosci.

155



Rozdzial IV. Ochrona praw podstawowych w zwigzku z prowadzeniem
badan naukowych w Unii Europejskiej

1. Uwagi wstepne

W 2010 r., dwa lata po wybuchu globalnego kryzysu finansowego, Komisja Europejska
przyjeta dokument zatytulowany ,Europa 2020 — Strategia na rzecz inteligentnego
1 zrOwnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu spolecznemu” (Strategia Europa 2020,
Strategia). Podstawowym celem Strategii bylo stymulowanie rozwoju gospodarki Unii
Europejskiej’!s. Komisja sformutowata pie¢ wymiernych celow, ktore nalezato osiggna¢ do
2020 r. Jednym z nich byt wzrost odsetka unijnego PKB, ktory ma by¢ przeznaczany jest na
badania i rozwdj. Trzy priorytety Strategii okreslaly charakter rozwoju, do ktérego dazy Unia.
Powinien on by¢ zrownowazony, sprzyja¢ wlaczeniu spotecznemu oraz by¢ ,,inteligentny”.
Inteligentny rozwdj oznacza zwigkszenie roli wiedzy iinnowacji jako sil napedowych
gospodarki. Priorytetem tematycznym w zakresie ,,inteligentnego rozwoju” stala si¢ ,,Unia
Innowacji”, bedaca projektem na rzecz poprawy warunkéw ramowych idostepu do
finansowania badan iinnowacji, tak by ,,innowacyjne pomysty przeradzaly si¢ w produkty
i ushugi, ktore przyczyniatyby si¢ do zwigkszenia wzrostu, tworzenia nowych miejsc pracy
i rozwigzywania problemow spolecznych w Europie ina $wiecie™!’. Co ciekawe,
w streszczeniu Strategii zamieszczonym na poczatku dokumentu zabraklo tego trzeciego
elementu, tj. kwestii rozwigzywania problemow spotecznych.

W literaturze stawiano teze, ze unijne przepisy regulujace sposob prowadzenia badan
naukowych sg zorientowane na dalsze etapy cyklu innowacji, przede wszystkim na kwesti¢
wprowadzenia produktow na rynek. W rezultacie krajobraz prawny zwigzany z prowadzeniem
badan naukowych jest zdominowany przez wartos$ci rynkowe. W opinii M. Fleara wartosci
ekonomiczne przeniknety obszary nierynkowe, takie jak obszar ochrony zdrowia publicznego
oraz tworzenie wiedzy biomedycznej®!'®. Jako przyktad M. Flear podaje rozporzadzenie

o badaniach klinicznych, ktore jest zdominowane przez wartosci ekonomiczne i$wiadczy

316 Strategia zostata przedstawiona w formie Komunikatu Komisji: EUROPA 2020. Strategia na rzecz
inteligentnego i zréwnowazonego rozwoju sprzyjajacego wiaczeniu spotecznemu, KOM(2010) 2020 wersja
ostateczna, Bruksela, 3.03.2010 r., http://ec.europa.eu/eu2020/pdf/1_PL_ACT_partl_v1.pdf (dostep:
7.05.2020r.).

37 Ibidem.

318 MLL. Flear, Clinical Trials Abroad: The Marketable Ethics, Weak Protections and Vulnerable Subjects of EU
Law, ,,Cambridge Yearbook of European Legal Studies” 2014/16,s. 77.
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o dostosowaniu regulacji prawnych do interesow korporacyjnych. M. Flear mowi w tym
kontek$cie o centralnej roli ,,rynkowej racjonalno$ci” (racjonalnosci rynku, ang. market

)} w spoteczno-politycznym porzadku Unii. Analiza Strategii 2020 rowniez

rationality
prowadzi do wniosku, ze rozw¢j badan naukowych w ramach unijnych priorytetow ma przede
wszystkim wymiar ekonomiczny i ma shuzy¢ realizacji ambicji gospodarczych. Jednoczesnie
posrednio, poprzez produkty i ustugi, ma przyczyni¢ si¢ do rozwigzania probleméw trapiacych
ludzko$¢. Celem projektu ,,Unia Innowacji” jest wykorzystywanie dziatalno$ci badawczo-
rozwojowej 1 innowacyjnej do rozwigzywania takich problemow, jak zmiany klimatu, kryzysy
zdrowotne, oraz zmiany demograficzne. Przyktadowo, w ramach Unii Innowacji Komisja
podjeta sie utworzenia europejskiego partnerstwa innowacyjnego miedzy podmiotami
dzialajacymi na poziomie UE i w panstwach cztonkowskich w celu szybszego opracowania
1 wykorzystania technologii umozliwiajacych osobom starszym samodzielne zycie i aktywne
funkcjonowanie w spoleczenstwie. Realizacja strategii moze zatem posrednio przyczyni¢ si¢
do wzmocnienia praw podstawowych, w szczegdlnosci praw, o ktorych mowa w tytule IV
(,,Solidarnos¢) Karty praw podstawowych. Strategia w wielu miejscach odnosi si¢ do
spotecznej uzytecznosci badan, nie porusza jednak kwestii ryzyka dla bezpieczenstwa i praw
podstawowych zwigzanych z rozwojem dziatalnosci badawczo-rozwojowej 1 innowacyjne;.

W poprzednich rozdzialach pracy naswietlitam, w jakich wymiarach i w jaki sposéb
przepisy dotyczace praw czlowieka oddziatujg na dziatalno$¢ badawcza. Celem tego rozdziatu
jest przedstawienie kompetencji UE w obszarze badan naukowych oraz tego, w jaki sposob
unijne prawodawstwo wptywa na ten obszar ludzkiej dziatalnosci. Oprocz przepiséw prawa
pierwotnego, przyjrze si¢ wybranym aktom prawa wtornego, dotyczacym kolejnych etapow
taficucha innowacji oraz roli, jaka odgrywaja w nich prawa cztowieka. Przeanalizuj¢ wybrane
przepisy dotyczace: finansowania badan naukowych ze srodkdéw unijnych, prowadzenia badan
naukowych, ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, a takze odpowiedzialno$ci za
produkt wadliwy. Wydawac¢ by si¢ mogto, ze kwestia odpowiedzialnosci za produkt nie jest
zwigzana z tematem pracy. Za uwzglednieniem przepisow regulujacych t¢ kwesti¢ przemawia
przede wszystkim rozwdj tzw. gospodarki opartej na wiedzy. Wiele nowych powszechnie
stosowanych technologii, np.informacyjnych, ingeruje w prawa podstawowe, przede
wszystkim w prawo do prywatno$ci iochrony danych osobowych. Na tym tle, atakze

w zwigzku z tempem rozwoju technologicznego?°, powstajg dwa powigzane pytania:

319 Ibidem.
320 Zmiany technologiczne stajg si¢ przy tym coraz szybsze. Okres migdzy powstaniem wynalazku
a powszechnym jego uzyciem zostal skrécony z okoto 80 lat w przypadku silnika parowego do 40 lat
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1) o wymoég gromadzenia wiedzy lub prowadzenia badan, ktore dostarczytyby dowodéw na
temat bezpieczenstwa przysziego produktu, podobnie jak si¢ to obecnie dzieje w przypadku

produktéw medycznych;

2) dotyczace tego, czy osoby prowadzace badania majace na celu powstanie nowych
technologii powinny bra¢ pod uwage potencjalne przyszte naruszenia praw podstawowych

1 zapobiega¢ im.

Analiza unijnych przepiséw dotyczacych odpowiedzialnos$ci za produkt rzuci nieco §wiatla na
te kwestie. W podsumowaniu rozdziatu przyjrze si¢ relacji pomi¢dzy unijnymi gwarancjami
ochrony praw podstawowych w zwiagzku z prowadzeniem badan naukowych a standardami
mi¢dzynarodowymi wypracowanymi na poziomie Rady Europy oraz ONZ, omoéwionymi

w poprzednich rozdziatach.

2. Kompetencje UE dotyczace badan naukowych

2.1. Rozwoj kompetencji UE w obszarze badan naukowych

Na mocy podpisanego w 1951 r. traktatu paryskiego’?!

nowo utworzona Europejska
Wspdlnota Wegla 1 Stali zostala zobowigzana do popierania badan technicznych
i ekonomicznych dotyczacych produkcji oraz rozwoju konsumpcji wegla i stali, jak réwniez
bezpieczenstwa pracy w tych przemystach (art. 55). Ow cel mial zostaé osiggnigty m.in.
poprzez doprowadzenie do nawigzania wlasciwych kontaktéw przez istniejace organizacje
badawcze, a takze zachecanie przedsigbiorstw do wspolnego finansowania badan. Instytucje
Wspdlnoty zyskaly kompetencje, aby przeznacza¢ fundusze zgromadzone w wyniku
opodatkowania produkcji wegla i stali (art. 50 ust. 1), jak réwniez otrzymane darowizny na
pokrywanie wydatkéw zwigzanych z popieraniem badan technicznych i ekonomicznych na

warunkach przewidzianych w traktacie. Wyniki badan finansowych w ten sposéb mialy by¢

udostgpniane wszystkim zainteresowanym nalezacym do Wspolnoty.

w przypadku energii elektrycznej, a nastgpnie do okoto 20 lat w przypadku technologii informacyjnych.
Niektérzy uwazajg, ze w przypadku technologii wykorzystujacych sztuczng inteligencja okres ten wyniesie
okoto 10 lat; I. Gill, Whoever leads in artficial intelligence in 2030 will rule the world until 2100, Brookings,
17.01.2020 r., https://www brookings.edu/blog/future-development/2020/01/17/whoever-leads-in-artificial-
intelligence-in-2030-will-rule-the-world-until-
2100/?7utm_campaign=Newsletter%20Artura%20Kurasi%C5%84skiego&utm_medium=email&utm_source=Re
vue%?20newsletter (dostep: 2.05.2020 r.).

321 Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Wegla i Stali, Paryz, 18.04.1951 r. Traktat wygast 23.07.2002 .
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Kompetencje Wspdlnot w obszarze badan naukowych zostaly poszerzone na mocy
traktatow rzymskich (1957) ustanawiajgcych Europejska Wspolnote Gospodarczg (EWG)322
oraz Europejskg Wspolnote Energii Atomowej (Euratom)3?23. W traktacie o EWG kwestia
badan naukowych pojawita si¢ w kontekscie wspolnej polityki rolnej. Na mocy art. 41 do
umozliwienia osiagnigcia celdéw wspolnej polityki rolnej Wspdlnota mogta koordynowac
badania, co obejmowalo wspdlne finansowanie projektow i instytucji. Wspieranie badan
naukowych 1zapewnienie rozpowszechnienia wiedzy technicznej dotyczacej energetyki
jadrowej bylo zkolei jednym z podstawowych zadan Europejskiej Wspdlnoty Energii
Atomowej (art. 2 lit. a Traktatu ustanawiajacego Europejska Wspdlnote Energii Atomowej).
Postanowieniom dotyczacym wspierania postgpu w energetyce jadrowej zostal poSwigcony
Tytul II. Na mocy traktatu o Euratom (art. 8) utworzono m.in. Wspo6lny Osrodek Badan
Jadrowych, ktory z biegiem lat poszerzyl tematyczny zakres swojej dziatalnosci i stal sie
prekursorem dzialajacego obecnie Wspolnego Centrum Badawczego (WCB). W latach 70.
w ramach Centrum zacz¢to prowadzi¢ badania wykraczajace poza obszar energetyki
jadrowej**. Obszar dziatalno$ci Centrum byt stopniowo poszerzany, a w 1983 r. na mocy

rezolucji Rady??*

utworzono pierwszy program ramowy dla badan i rozwoju. Podstawa prawna
powolania programu byt art. 7 traktatu o Euratom mowigcy o uchwalaniu programow
badawczo-szkoleniowych oraz art. 235 Traktatu ustanawiajagcego Wspolnote Europejska
(TWE)3%¢, ktory dawat Radzie prawo podejmowania dziatan niezbednych do osiagniecia,
w ramach funkcjonowania wspolnego rynku, jednego zceléw Wspolnoty. W rezolucji
przywotano fragment tekstu art. 2 TWE, mowiacy o tym, ze zadaniem Wspdlnoty jest m.in.
popieranie w catej Wspolnocie harmonijnego rozwoju dziatalno$ci gospodarczej, statego
1 zrOwnowazonego wzrostu gospodarczego i przyspieszonego podwyzszania poziomu zycia.

Przyjecie programu ramowego byto, jak czytamy w motywach rezolucji, zwigzane z ,,potrzeba

systematyzacji 1 optymalizacji dziatan wspdlnotowych w dziedzinie badan, rozwoju

322 Traktat ustanawiajacy Europejska Wspélnote Gospodarcza, Rzym, 25.03.1957. Akty podstawowe prawa Unii
Europejskiej, Dziennik Ustaw, Zatagcznik nr 2 do nru 90, 30.04.2004, poz. 864, T.1,s. 10.

323 Traktat ustanawiajacy Europejska Wspdlnote Energii Atomowej, Rzym, 25.03.1957. Akty podstawowe prawa
Unii Europejskiej, Dziennik Ustaw, Zatacznik nr 2 do nru 90, 30.04.2004, poz. 864, T. 1, s. 10

324 Joint Research Centre (European Commission), 60 years of science for society, 1957-2017,25.09.2017.
https://publications.europa.ecu/en/publication-detail/-/publication/751aa85e-a264-11e7-a56f-
0laa75ed71al/language-en (dostep: 7.05.2020 r.).

325 Rada Unii Europejskiej, Council resolution of 25 July 1983 on framework programmes for Community
research, development and demonstration activities and a first framework programme 1984 to 1987,

25.07.1983 r., https://eur-lex .europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31983Y0804(01) (dostgp:
7.05.2020r.).

326 Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska (wersja skonsolidowana 2006) (Dz.Urz. UE C 321E z 2006 r.,
s.5).
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1 demonstracji”, jak rowniez tym, ze ,promowanie zrOwnowazonego rozwoju naukowego
1 technicznego we Wspdlnocie jest wazne”, co powinno wigzac si¢ ze zwigkszeniem wydatkoéw
na dziatalno$¢ badawczo-rozwojowa. W motywach zwrdécono uwage, ze badaniom powinno
towarzyszy¢ upowszechnianie zdobytej wiedzy i wynikow.

Mozliwosci podejmowania przez Wspdlnot¢ dzialan dotyczacych badan naukowych
zostaly znaczaco poszerzone w zwigzku zprzyjeciem w1987 r. Jednolitego Aktu

Europejskiego??’

idodaniem do TWE Tytulu VI zatytulowanego ,.Badania irozwoj
technologiczny”. Na mocy Tytulu VI wzmacnianie bazy naukowe;j i technologicznej przemystu
stato si¢ wprost jednym z celow Wspdlnoty. Jego osiagni¢cie miato nastapi¢ przez sprzyjanie
wysitkom badawczym przede wszystkim przy pomocy wieloletniego programu ramowego.
Chociaz tego typu programy juz funkcjonowaty, na mocy nowych przepiséw podejmowane
dziatania zyskaty bezposrednig podstawe prawna.

Na mocy Traktatu z Maastricht*?® wprowadzony przez Jednolity Akt Europejski przepis
méwigcy otym, ze celem Wspolnoty jest ,wzmacnianie podstaw naukowych
i technologicznych przemystu Wspdlnoty i sprzyjanie zwigkszaniu jego mi¢dzynarodowej
konkurencyjnos$ci” zmieniono poprzez dodanie fragmentu o jednoczesnym ,,promowaniu
dziatalnosci badawczej uznanej za niezbedna na mocy innych rozdzialow niniejszego
Traktatu”, co formalnie znaczaco poszerzyto zakres mozliwych dziatan podejmowanych przez
Wspolnote. W Traktacie z Maastricht po raz pierwszy uwzglgedniono dazenie Wspdlnoty do
zapewnienia wysokiego poziomu zdrowia (art. 129), przy czym cel ten powinien by¢ osiagnigty
poprzez wspieranie badan nad przyczynami chorob, sposobami ich rozprzestrzeniania si¢ oraz
zapobiegania im. Podobne sformutowanie dotyczace wspierania badan w wymienionych
obszarach znalazto si¢ nastepnie w traktacie amsterdamskim?32°.

Cho¢ na poziomie traktatowym koncepcja europejskiej przestrzeni badawczej zostata
sformalizowana dopiero w Trakcie z Lizbony3*’, jej korzenie siegajg lat 70., kiedy utworzono
Europejski Komitet Badan iRozwoju — pierwowzor istniejagcego obecnie Komitetu
Europejskiej Przestrzeni Badawczej i1Innowacji. Idea utworzenia europejskiej przestrzeni

badawczej po raz pierwszy zostata formalnie ogloszona w komunikacie przedtozonym przez

327 Jednolity Akt Europejski, Luksemburg, 17.02.1986 r., Dz. Urz. WE 1987 L 169, s. 1.

328 Traktat o Unii Europejskiej, Maastricht, 7.02.1992 r., Dz. Urz. WE 1992 C 191, s. 1.

329 Traktat z Amsterdamu zmieniajacy Traktat o Unii Europejskiej, Traktaty ustanawiajace Wspdlnoty
Europejskie i niektdre zwigzane z nimi akty, Amsterdam, 2.10.1997 Dz. Urz. WE 1997 C 340, s. 1.

330 Traktat z Lizbony zmieniajgcy Traktat o Unii Europejskiej i Traktat ustanawiajacy Wspdlnote Europejska,
Lizbona, 13.12.2007 Dz. Urz. UE 2007 C 306, s. 1.

160



Komisje w2000 r.33! oraz ujeta w Strategii Lizbonskiej**?, a2 lata pdzniej zostala

uwzgledniona w decyzji dotyczacej szostego programu ramowego’>3.

2.2. Badania naukowe w Traktacie o funkcjonowaniu UE

Badania naukowe zostaly uwzglednione w art. 4 Traktatu o funkcjonowaniu Unii
Europejskiej (TFUE)**, w ktérym wymieniono obszary, w jakich Unia dzieli kompetencje
z panstwami cztonkowskimi. O badaniach, obok rozwoju technologicznego i przestrzeni
kosmicznej, jest mowa w ust. 3 tego przepisu, upowazaniajagcym Uni¢ do prowadzenia dziatan
,W szczegolnosci do okre$lania 1irealizacji programoéw”. Jednocze$nie zastrzezono, ze
,wykonywanie tych kompetencji nie moze doprowadzi¢ do uniemozliwienia Panstwom
Czlonkowskim wykonywania ich kompetencji.”. W literaturze zwrdcono uwage, ze
uwzglednienie w ust. 3 cytowanego zastrzezenia zakresu uprawnien UE w obszarze badan nie
jest typowym przykladem kompetencji dzielonej i ma charakter hybrydowy**. Odmienny
charakter kompetencji UE w obszarach z ust. 3, w poréwnaniu do dziedzin wymienionych w
ust. 2 art. 4, moze sugerowal rowniez przeniesienie badan, rozwoju technologicznego
i przestrzeni kosmicznej do odrgbnej jednostki redakcyjnej. Warto zwréci¢é uwage, ze
kompetencje Unii Europejskiej w dziedzinie ochrony i poprawy zdrowia publicznego, czyli
w obszarze, w ktorym prowadzone sa badania naukowe bedace zrodtem trudnych pytan
bioetycznych, maja charakter uzupeilniajacy. Zgodnie z art. 168 TFUE dziatania Unii
uzupeltniajg polityki krajowe.

Badaniom, rozwojowi technologicznemu oraz przestrzeni kosmicznej poswigcono
Tytut XIX TFUE. Zgodnie z art. 179 TFUE celem Unii jest, po pierwsze, wzmacnianie swojej
bazy naukowej i technologicznej przez utworzenie europejskiej przestrzeni badawczej, w ktorej
naukowcy, wiedza naukowa itechnologie podlegaja swobodnej wymianie. Po drugie,

sprzyjanie rozwojowi swojej konkurencyjnosci, takze w przemysle. Po trzecie, promowanie

31 Komisja Europejska, Communication from the Commission to the Council, the European Parliament, the
Economic and Social Committee and the Committee of the Regions — Towards a European research area,
18.01.2000 r., https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TX T/ ?uri=celex:52000DCO0006 (dostep: 7.05.2020 r.).
332 Presidency Conclusions, Lisbon European Council, 23-24.03.2000 r.,

https://www .consilium.europa.eu/uedocs/cms_data/docs/pressdata/en/ec/00100-r1.en0.htm (dostep: 7.05.2020
r.).

333 Decyzja nr 1513/2002/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 czerwca 2002 r. dotyczaca széstego
programu ramowego Wspdlnoty Europejskiej w dziedzinie badaf, rozwoju technologicznego i demonstracji,
przyczyniajacego si¢ do utworzenia Europejskiej Przestrzeni Badawczej i innowacji (2002-2006) (Dz.Urz. UE L
232,s. 1, ze zm.), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32002D 1513

334 Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (wersja skonsolidowana 2016) (Dz.Urz. UE C 202 z 2016 .,
s.47).

35 HM Government, Review of the Balance of Competences between the United Kingdom and the European
Union: Research and Development, February 2014.
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dziatalnosci badawczej uznanej za niezbedna na mocy innych rozdziatow Traktatu. Aby
osiggnigcie powyzszych celow byto mozliwe, art. 179 zobowigzuje Uni¢ do sprzyjania
przedsigbiorcom, os$rodkom badawczym iuniwersytetom wich wysitkach badawczych
i rozwoju technologicznym oraz wspierania wspolpracy miedzy naukowcami®®. Kolejne
przepisy Tytutu XIX poswigcono wieloletnim programom ramowym. Te przepisy zostang
omoOwione szerzej w dalszej czgsci rozdzialu, dotyczacej finansowania badan ze $rodkow
unijnych. Odmiennie niz w poprzednich wersjach traktatow, na mocy Traktatu z Lizbony
wzmacnianie unijnej bazy naukowej itechnologicznej stalo si¢ celem samym sobie,
a powigzanie dziatah naukowych zprzemystem przestalo by¢ niezbednym warunkiem

zaangazowania Unii w t¢ dziedzine.

2.3. Badania naukowe w Karcie praw podstawowych UE

2.3.1. Prawo czlowieka do integralnosci

Na relacj¢ migdzy postgpem w obszarze technonauki a prawami podstawowymi

zwrocono uwage w preambule do Karty praw podstawowych Unii Europejskiej®*’

. Preambuta
KPP wsréd okolicznosci jej przyjecia, obok zmian w spoteczenstwie oraz postepu spotecznego,
wymienia rozw0j naukowy i technologiczny. Karta praw podstawowych zawiera przepisy,
ktére majg znaczenie dla réznych aspektéw badan naukowych.

W $wietle MPPOIP, atakze EKPC, o czym byta mowa w poprzednich rozdziatach,
prowadzenie eksperymentéw medycznych bez zgody stanowi naruszenie zakazu tortur,
nieludzkiego lub ponizajacego traktowania i karania. Wynika to explicite z art. 7 MPPOIP, a
w przypadku EKPC =z orzecznictwa ETPCz dotyczacego art.3 Konwencji. Trybunatl

8 orzekl, ze ,[p]rzy braku zgody

w Strasburgu w wyroku w sprawie X przeciwko Danii*
eksperyment medyczny moze by¢ uznany za nieludzkie traktowanie, a nawet tortury”. Mozna
by zatem uzna¢, ze zakaz prowadzenia eksperymentdw medycznych bez zgody jest objety art. 4
KPP, w ktorym mowa o zakazie tortur, nieludzkiego lub ponizajacego traktowania. W Karcie

obowigzkowi szanowania swobodnej 1 $wiadomej zgody osoby zainteresowanej, a wigc takze

336 Metody realizacji celow wymienione zostaty w art. 180 TFUE. Sg to: a) wykonywanie programéw badan,
rozwoju technologicznego i demonstracyjnych, wraz z promowaniem wspdtpracy z przedsigbiorstwami,
osrodkami badawczymi i uniwersytetami oraz mi¢dzy nimi; b) popieranie wspdtpracy w dziedzinie unijnych
badan, rozwoju technologicznego i demonstracji z pafistwami trzecimi i organizacjami mi¢edzynarodowymi; c)
upowszechnianie i optymalizacje wynikéw dziatan w dziedzinie unijnych badaf, rozwoju technologicznego

i demonstracji; d) popieranie ksztatcenia i mobilno$ci naukowcéw w Unii.

337 Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej, Dz. Urz. UE C 83 z 30 marca 2010 r., s. 389.

338 Europejska Komisja Praw Cztowieka, X. przeciwko Danii, 2 marca 1983 r., skarga nr 9974/82, s. 283.
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zgody na udzial w badaniach naukowych, poswigcono jednak odrgbng jednostke redakcyjna, tj.
art. 3 ust. 2 lit. a.

Artykut 3 dotyczy prawa do poszanowania integralnosci fizycznej i psychiczne;.
Integralno$¢ jest pojeciem rozleglym. Obejmuje zaréwno nietykalno$¢ osoby, jak iprawo

jednostki do decydowania o sobie®*.

Integralno$¢ fizyczna oznacza przede wszystkim
nietykalno$¢ cielesng oraz autonomig¢ jednostki do dysponowania wlasnym ciatem?¥°. Z kolei
pojecie integralno$ci psychicznej ma obejmowac

,wewnetrzng spojnos¢ wilasciwosci  psychicznych, pozwalajaca jednostce na

respektowanie wlasnej hierarchii wartosci, na podjecie racjonalnych dziatan

zmierzajacych do zaloZzonych celow oraz autonomii jednostki w ksztaltowaniu
wlasnych postaw i wlasnej drogi zyciowej4!.

Okreslenie ,,integralno$¢ czlowieka” w dokumentach migdzynarodowych pojawito si¢
po raz pierwszy w Rezolucji XI Miedzynarodowej Konferencji o Prawach Czlowieka, ktora
obradowata w 1968 r. w Teheranie. Proklamowanie potrzeby ochrony integralnosci fizyczne;j
i psychicznej mialo miejsce w perspektywie zagrozen plynacych zrozwoju nauki
i technologii**?>. Konferencja zalecita podjecie studiow nad problemami z zakresu praw
czlowieka zwigzanymi z rozwojem nauki i technologii, w zwigzku z tym, Ze w postepie w tych
dziedzinach upatrywano zagrozen dla fizycznej iumystowe] integralno$ci**’. W zwigzku
z ustaleniami w Teheranie w 1975r. uchwalono Deklaracje o Zastosowaniu Postepu
Naukowego i Technologicznego w Interesie Pokoju i dla Dobra Ludzkosci***, w ktorej w pkt.
6 stwierdzono:

,»|[W]szystkie panstwa powinny podja¢ kroki majace na celu rozciagnigcie korzysci

wynikajacych znauki itechnologii na wszystkie warstwy ludnos$ci oraz ochrong

socjalng i materialng przed mozliwymi szkodliwymi skutkami naduzycia naukowego

i technologicznego rozwoju [...] W szczegdlnoSci w zakresie poszanowania

prywatnos$ci i ochrony osobowosci ludzkiej oraz jej fizycznej integralnosci™#.

3% 7. Kedzia, Prawo cztowieka do integralnosci, ,Ruch Prawniczy, Ekonomiczny i Socjologiczny” 1989/3,
s.20.

340 Ibidem, s. 24.

31 A Wrébel (red.), Karta Praw Podstawowych..., s. 86.

327, Kedzia, Prawo cztowieka..., s. 20

343 Ibidem, s. 19.

344 Deklaracja o Zastosowaniu Postgpu Naukowego i Technologicznego w Interesie Pokoju i dla Dobra
Ludzkosci, 10.11.1975 r., przyjeta rezolucja Zgromadzenia Ogdlnego ONZ 3384 (XXX).

35 W wyniku podjetych prac powstaty cztery raporty dotyczace wptywu rozwoju nauki i technologii na prawa
cztowieka, m.in. jego skutkow dla fizycznej i psychicznej integralnoSci cztowieka. Pierwszy dotyczyt
poszanowania prywatnosci jednostek oraz integralnosci i suwerennosci narodéw w §wietle postepu w utrwalaniu
zapisu i innych technikach. Drugi po§wigcony byt stosowaniu urzadzen elektronicznych, ktére moga
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W Europie, jak wynika z orzecznictwa ETPCz, obowigzek poszanowani integralnosci
w wymiarze fizycznym i psychicznym byl traktowany jako zwigzany z zagwarantowaniem
innych praw, o ktorych mowa w Europejskiej Konwencji Praw Czlowieka. Naruszenie
integralno$ci, w zaleznosci od stopnia dolegliwosci, bylo rozpatrywane w konteks$cie art. 3
EKPC, jak w przywotanym wyzej wyroku ETPCz w sprawie przeciwko Danii, lub art. 8
EKPC3**¢, W orzecznictwie ETPCz uksztaltowat si¢ poglad, zgodnie z ktorym zycie prywatne
oznacza rowniez ,,fizyczng ipsychiczng integralno$¢™*#’, a zatem prawo do integralnosci

stanowi element prawa do prywatno$ci**®

. W zwigzku ztym wyszczegolnienie prawa do
integralno$ci w Karcie praw podstawowych moze wydawac¢ si¢ zbgdne.

Podmiotem ochrony z art. 3 jest ,.kazdy”. W zwigzku z tym powstaje pytanie, czy
okreslenie to obejmuje takze zycie ludzkie w okresie prenatalnym. Zakres podmiotowy prawa
do integralno$ci ma istotne znaczenie chociazby dla dopuszczalno$ci wykorzystania ludzkich
embrionoéw lub pozyskanych z nich komoérek macierzystych w badaniach naukowych. Z jedne;j
strony, o czym byla juz mowa, zgodnie z powszechnie przyjeta wyktadnig o prawach cztowieka
jednostki mozna mowi¢ od momentu jej narodzin. Z drugiej strony, kwesti¢ zakresu
podmiotowego art. 3 KPP problematyzuje tre§¢ Wyjasnien dotyczacych Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej z dnia 14 grudnia 2007 r.:

»| Wyjasnienia] zostaly pierwotnie sporzadzone w ramach uprawnien Prezydium

Konwentu, ktéry opracowat Karte Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Zostaly

uaktualnione pod kierunkiem Prezydium Konwentu Europejskiego z uwzglednieniem

dostosowan dokonanych w tek$cie Karty przez ten Konwent (w szczegdlnosSci

w artykutach 51 i 52) oraz ewolucji prawa Unii”3%.

Wyjasnienia nie majg ,,warto$ci prawnej”, co oznacza brak mocy prawnie wigzacej*>°. Cho¢
petnia jedynie funkcj¢ pomocnicza, sg warto§ciowym narz¢dziem wyktadni przeznaczonym do

wyjasnienia postanowien Karty. Ponadto art. 6 ust. 1 akapit trzeci TFUE zobowiazuje do ich

uwzglednienia:

oddziatywaé na prawa oséb oraz granice, ktdre takiemu stosowaniu powinny by¢ wyznaczone

w demokratycznym spoteczefistwie. Trzeci z raportéw nosit tytut ,,Ochrona ludzkiej osobowoSci i jej fizycznej
oraz intelektualnej integralno$ci w §wietle postgpu w biologii, medycynie i biochemii. Czwarty raport dotyczyt
implikacji dla praw cztowieka genetycznej manipulacji na mikrobach. Przy czym opracowanie dotyczace
postepu medyczno-biologicznego miato wyjatkowo szczegdtowy charakter. Za: Z. Kedzia, Prawo cztowieka...
36 Por. M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne..., s. 165.

347 Np. wyrok ETPCz z dnia 26 marca 1985 r., w sprawie X i Y przeciwko Niderlandom, skarga nr 8978/80.

348 A. Wrobel (red.), Karta Praw Podstawowych...,s. 1371.

39 Wyjasnienia dotyczace Karty Praw Podstawowych (Dz. Urz. UE C 303, s. 17-35), https://eur-

lex.europa.eu/legal-content/PL/TXT/PDF/?uri=CELEX:32007X1214(01)&from=EN (dostgp: 7.05.2020 r.).
330 A. Wrébel (red.), Karta Praw Podstawowych...,s. 1371.
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»pJrawa, wolnosci izasady zawarte w Karcie sg interpretowane zgodnie

z postanowieniami ogolnymi okreslonymi w tytule VII Karty regulujagcymi jej

interpretacj¢ 1stosowanie oraz z nalezytym uwzglednieniem wyjasnien, o ktérych

mowa w Karcie, ktére okreslaja zrodia tych postanowien”.

W Wyjasénieniach do art. 3 wskazano na silny zwigzek migdzy zasadami zawartymi w
art. 3 KPP a zasadami okre$lnymi w Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie, przyjetej
w ramach Rady Europy, tj. w Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Odwotanie si¢ do EKB
moze budzi¢ watpliwosci z uwagi na to, ze dokument ten nie zostat ratyfikowany przez
wszystkie panstwa czlonkowskie UE. Lektura Wyjasnien sktania do refleksji, ze w zakresie
pytan bioetycznych w obszarach medycyny i biologii Karta ma charakter zachowawczy. Nie
wprowadza nowych rozwigzan, ktore stanowityby odstepstwo od zasad ustalonych w ramach
Rady Europy. Konwencja bioetyczna postuguje si¢ stowem ,.kazdy”, jednak go nie definiuje.
Takie rozwigzanie przyjeto w zwigzku z brakiem konsensusu migdzy panstwami-stronami
Konwencji co do szczegotow podmiotowego zakresu zastosowania gwarancji zawartych
w Konwencji, tj. kwestii poczatku ochrony zycia ludzkiego i zakresu jego ochrony
w poszczegblnych fazach. Oprécz stowa ,.kazdy” w EKB uzyto okreslenia ,,istota ludzka”.
W tym wypadku, co do zasady, ochrona obejmuje takze zycie ludzkie w fazie prenatalnej>!.
W ten sposob EKB wyznacza miniméw standardéw ochrony. Panstwa, zgodnie z art. 27 EKB,
moga rozszerzy¢ zawarte w niej $rodki ochrony w odniesieniu do biologii i medycyny.
W zwigzku z tym, ze art. 3 KPP bazuje na przepisach EKB, nie mozna udzieli¢ jednoznacznej
odpowiedzi na pytanie, czy przepis ten, co do zasady, obejmuje swym zakresem podmiotowym
takze istoty ludzkie w fazie prenatalnej. Bedzie to bowiem zaleze¢ od uregulowan krajowych.

O ile art. 3 ust. 1 ma charakter ogdlny, o tyle ust. 2 koncentruje si¢ na obszarach biologii

oraz medycyny i1wymienia cztery obowigzujagce w nich zasady. Dotycza one kolejno:

351 18. The Convention does not define the term "everyone" (in French "toute personne"). These two terms are
equivalent and found in the English and French versions of the European Convention on Human Rights, which
however does not define them. In the absence of a unanimous agreement on the definition of these terms among
member States of the Council of Europe, it was decided to allow domestic law to define them for the purposes of
the application of the present Convention. 19. The Convention also uses the expression "human being" to state
the necessity to protect the dignity and identity of all human beings. It was acknowledged that it was a generally
accepted principle that human dignity and the identity of the human being had to be respected as soon as life
began.” 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,
Oviedo, 1997.
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obowigzku poszanowania zgody, zakazu praktyk eugenicznych, zakazu komercjalizacji
ludzkiego ciala oraz zakazu klonowania reprodukcyjnego istot ludzkich. Uzycie w przepisie
okreslenia ,,w szczegdlnosci” wskazuje na otwarty charakter katalogu. Jak wspomniano
powyzej, w wyjasnieniach do Karty podkresla si¢, ze zasady zawarte w art. 3 zostaty wczesniej
okreslone w EKB, co sugeruje, ze katalog obejmuje réwniez inne zasady wynikajace
z postanowien konwencji bioetyczne;.

Szczegdtowe uregulowania dotyczace zgody jako podstawowej zasady prawa
medycznego znajduja si¢ w przepisach krajowych. Jesli chodzi o zakaz praktyk eugenicznych,
w art. 3 ust. 2 lit. b Karty w szczego6lnosci odniesiono si¢ do selekcji osob. Zakaz byl w zwigzku
z tym rozpatrywany na tle zakazu dyskryminacji**?. Zgodnie z treScig Wyjasnien zakaz praktyk
eugenicznych

,dotyczy przypadkéw organizowania i realizacji programow selekcji obejmujacych na

przyktad kampanie sterylizacji, przymusowe cigze, obowigzkowe zawieranie

matzenstw etnicznych; wszelkie dzialania, ktére uznane s3 za przestgpstwa
mi¢dzynarodowe w statucie Miedzynarodowego Trybunatu Karnego przyjetym

w Rzymie dnia 17 lipca 1998 r. (zob. artykut 7 ustep 1 litera g)).”

Kolejng zasada uwzgledniong w art. 3 Karty jest zakaz czerpania zysku z ciata
ludzkiego 1 (lub) jego czgsci, ktory stanowi odzwierciedlenie art. 21 ust. 1 EKB. W $wietle tego
zakazu moga rodzi¢ si¢ watpliwosci co do zgodnosci z KPP przepisow dyrektywy o ochronie
prawnej wynalazkow biotechnologicznych.

W odniesieniu do zakazu klonowania w Wyjasnieniach czytamy, ze Karta nie ma na
celu wprowadzenia odstgpstw od postanowien EKB i Protokotu dodatkowego do EKB
w sprawie zakazu klonowania istot ludzkich3>3. Na mocy art. 1 Protokotu dodatkowego
,»[j]akakolwiek interwencja majaca na celu tworzenie istoty ludzkiej genetycznie identyczne;j
zinng istota ludzka Zyjaca lub martwa jest zabroniona”. Jednocze$nie, zgodnie z trescig
wyjasnien Karta zakazuje jedynie klonowania reprodukcyjnego. Nie stanowi przyzwolenia na
inne formy klonowania ani ich nie zakazuje. Co za tym idzie, KPP nie wyklucza mozliwo$¢
klonowania terapeutycznego lub w celach badan naukowych. W zwigzku z tym powstaje
pytanie o zgodnos$¢ rozwigzania przyjetego w KPP z przepisami Protokotu do EKB, w ktorym

mowa jest o ,,istocie ludzkie;j”.

352 Ibidem, s. 98.

333 Rada Europy, Protoké6t dodatkowy do Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnodci istoty ludzkiej wobec
zastosowan biologii i medycyny, w sprawie zakazu klonowania istot ludzkich, otwarty do podpisu w Paryzu dnia
12 stycznia 1998 r., wszedt w zycie dnia 1 marca 2001 r.,

https://www .coe.int/t/dg3/healthbioethic/texts_and_documents/ETS168_Polish.pdf (dostep: 7.05.2020 r.).

166



Wracajac do kwestii zasadno$ci wyszczegodlnienia prawa do integralnosci w KPP,
mozna by stwierdzi¢, ze uznanie prawa do integralno$ci za samodzielne prawo jest zbedne —
jest ono bowiem swoistg hybryda, taczy w sobie elementy, ktore wchodza w sktad innych praw.
W zwigzku z tym przypadki naruszen prawa do integralnosci stanowityby, w zalezno$ci od
intensywnosci cierpienia lub dyskomfortu fizycznego lub psychicznego, naruszenie prawa do
prywatnosci lub zakazu tortur albo nieludzkiego traktowania, ktére s3 zagwarantowane
w odpowiednich przepisach Karty. W literaturze zwrocono uwage, ze gléwne praktyczne
znaczenie odrgbnego ujecia prawa do integralnosci w KPP polega na wyszczegolnieniu w ust. 2
ograniczen dotyczacych medycyny i biologii, ktore jest spdjne zcelem przyjecia Karty
polegajacym na wzmocnieniu praw podstawowych w obliczu rozwoju naukowego
i technologicznego, o ktorym mowa w preambule®>4.

Poglad o konieczno$ci interpretowania art. 3 KPP przez pryzmat fragmentu preambuty,
w ktorym zwrdcono uwage na postep technonauki, jest stuszny. Takie postuzenie si¢ pojeciem
integralno$ci nawigzuje do jego pierwotnej roli, przypisanej mu w dyskusji na temat praw
czlowieka, ktora toczyla si¢ wlatach 60. XX wieku. Przyklady sytuacji, ktore stanowia
naruszenie prawa do integralnosci, zostaty zasygnalizowane w ust. 2 przepisu. W tych
wypadkach gwarancje zawarte w KPP bazuja na innych instrumentach prawnych, a warto$cia
dodang Karty jest zgrupowanie ich w jednym przepisie. Do naruszenia integralnosci fizycznej
lub psychicznej moze jednak dojs¢ takze w innych dziedzinach dzialalno$ci naukowej lub
zwigzanej zrozwojem technologii ito w tych obszarach, w ktérych brak jest przepisow
szczegblowych mozliwo$¢ odwotanie si¢ do pojecia integralno$ci moze mie¢ najwigksza
warto$¢ dodang. Prawo czlowieka do integralno$ci powinno stanowi¢ ,,normatywnag
kotwice™, stuzaca rozstrzyganiu trudnych pytan etycznych oraz zwigzanych
z poszanowaniem praw podstawowych w kontek$cie rozwoju technonauki. Warto takze
zwréci¢ uwage, ze art. 3 znajduje sie w Tytule i KPP dotyczacym godnos$ci. W zwigzku z tym
prawne i etyczne znaczenie nadawane ,,godno$ci” powinno zosta¢ uznane za podstawowy

336, Oprocz prawa do

odnos$nik dla interpretacji prawa zagwarantowanego w tym przepisie
ochrony prywatnosci, ktore — jak juz wykazano — jest $cisle zwigzane z prawem cztowieka do

integralno$ci, inne postanowienia Karty, ktore nalezy uwzgledni¢ przy interpretacji art. 3, to

334 EU Network of Independent Experts on Fundamental Rights, Commentary of the Charter of Fundamental
Rights of the European Union, Bruksela, 2006, s. 37.

355 D. Ruggiu, Anchoring European Governance: Two Versions of Responsible Research and Innovation and EU
Fundamental Rights as ‘Normative Anchor Points’, ,NanoEthics 9” 2015/3,s. 217-235.

336 A. Wrobel (red.), Karta Praw Podstawowych...,s. 82.
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przede wszystkim prawo do ochrony danych osobowych, ochrony zdrowia, ochrony
srodowiska, a takze zakaz dyskryminacji ze wzgledu na cechy genetyczne.

Artykut 3 KPP zostat jednak nazwany mieczem obosiecznym?>’

. Trzy zakazy zawarte
w art. 3 ust. 2, chociaz sformutowane tak, jakby ich celem byto ksztattowanie i wzmacnianie
indywidualnego prawa do integralno$ci fizycznej i psychicznej, w rzeczywistosci nie tylko
zakazuja niektorych dziatan w imi¢ ochrony indywidualnej integralnos$ci, ale takze de facto
ograniczaja korzystanie z tego prawa, aby stuzy¢ obiektywnej wizji ludzkiej godnosci. To
napigcie jest najbardziej oczywiste w kontek$cie zakazu komercjalizacji ludzkiego ciata.
Wydaje si¢, ze tym wypadku ogolny zakaz zmierza w mniejszym stopniu do ochrony
integralnos$ci fizycznej jednostki, oznaczajacej — przypomnijmy — nietykalno$¢ oraz prawo
dysponowania wtasnym ciatem, niz do potegpienia ,,utowarowienia” ludzkiego ciata, ktore jest
uznane za praktyke naruszajaca ludzka godno$¢ bez wzgledu na okoliczno$ci i1 wolg
zainteresowanej osoby. Decyzja, ze w imi¢ ochrony ludzkiej godno$ci autonomiczna decyzja
jednostki jest irrelewantna, odzwierciedla konkretna, paternalistyczng w istocie wizj¢ godnosci,
ktora okreslono w literaturze mianem "godnosci jako ograniczenia" (ang. dignity as
constraint)*8. Funkcjg godnosci w tym wypadku nie jest wzmocnienie autonomii jednostki,
lecz ochrona jej wewngtrznej warto$ci — bez wzgledu na to, czy tego chce, czy nie (jednostka
jest de facto chroniona sama przed sobg) — oraz, co by¢ moze wazniejsze, ochrona godnos$ci
gatunku ludzkiego jako takiego. Na koniec warto zauwazy¢, ze zakazy wymienione w art. 3

ust. 2 stanowig rowniez ograniczenie wolnosci badan naukowych wyrazonej w art. 13 KPP3%.

2.3.2. Wolnos$¢ badan naukowych

Pojecie swobody badan ma wymiar etyczny, ktory jest podstawg gwarancji prawne;j>¢°,
Wolno$¢ badan naukowych nie jest warto$cig absolutng. W doktrynie proponowane sg rozne
katalogi granic wolnoéci. Ch. Starck pisze o granicach wewnetrznych i zewnetrznych?S!,
Granice wewngtrzne to nieuczciwosci naukowe, btedy; granice zewnetrzne to granice natozone
na nauk¢ zzewnatrz, aby chroni¢ ,dobro wspdlne iprawa innych”; ograniczenia s3
dopuszczalne, jesli stuzg ochronie innych dobr prawnych o randze konstytucyjnej. Z reguty

ograniczenie wolno$ci badan naukowych odnosi si¢ nie do celow i wynikéw badania, ale do

357 S. Peers, The EU Charter of Fundamental Rights: A Commentary, Hart Publishing 2014, s. 58.

338 Na temat ,,godno$ci jako ograniczenia” (ang. dignity as constraint) oraz ,,godnosci jako wzmocnienia” (ang.
dignity as empowerment) zob. R. Brownsword, D. Beyleveld, Human Dignity...

339 A. Wrébel (red.), Karta Praw Podstawowych...,s.91.

360 Ch. Starck, Wolnos¢ badan naukowych...; Ch. Starck, Freedom of Scientific Research...

361 Ch. Starck, Freedom of Scientific Research...
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uzywanych srodkow i postgpowania badawczego. Starck wymienia cztery dobra prawne, ktore
moga by¢ podstawa ograniczenia: ,,prawo osobowosci”, ochrona $rodowiska (do tej kategorii
zalicza takze ochrong zwierzat), zycie i nietykalno$¢ osobista oraz godnos¢ cztowieka. Z kolei

wedhlug S. Jarosz-Zukowskiej’®2

wolno$¢ badan naukowych moze by¢ ograniczona w celu
ochrony nietykalnos$ci cielesnej i zycia cztowieka, zdrowia publicznego, prawa do ochrony
danych osobowych oraz prawa do prywatnosci, godnosci cztowieka, atakze prawa do
integralno$ci cztowieka, w tym integralnosci genetycznej. W przypadku badan naukowych
prowadzonych przez sektor farmaceutyczny ibranze biotechnologiczng granice wolnosci
badan naukowych s3 wyznaczane przede wszystkim przez konieczno$¢ ochrony praw
uczestnikow badan takich jak prawo do nietykalnos$ci cielesnej i zycia, godnosci, prawo do
prywatnos$ci i ochrony danych osobowych.

Wolnos¢ badan naukowych jest, obok wolno$ci sztuki, gwarantowana przez art. 13
KPP. Na mocy tego przepisu ,,[s]ztuka i badania naukowe sg wolne od ograniczen. Wolno$¢
akademicka jest szanowana”. Jak wida¢, wolno§¢ akademicka ma charakter odrgbny.
Wyjasniania do Karty dotyczace art. 13 sa bardzo lapidarne. Wskazuja na silne zwiazki migdzy
wolno$cig sztuki inauki aswoboda wypowiedzi. Zgodnie ztrescia Wyjasnien prawo
zagwarantowane w art. 13 KPP ,,wynika przede wszystkim z wolno$ci mysli 1 wypowiedzi”.
W wyja$nieniach jest réwniez mowa otym, ze prawo zagwarantowane w art. 13
,»|[W]ykonywane jest z poszanowaniem art. 1 i moze podlega¢ ograniczeniom dozwolonym na
mocy artykutu 10 europejskiej Konwencji o ochronie praw cztowieka ipodstawowych
wolno$ci”. Przypomnijmy, art. | KPP zawiera gwarancje nienaruszalno$ci godnosci ludzkie;.
Artykut 10 EKPC dotyczy swobody wypowiedzi.

W literaturze podnoszono, ze tre$¢ art. 13 KPP miesci si¢ w dyspozycji art. 10 ust. 1
EKPC3$3, Mimo niewatpliwych powigzan migdzy wolno$cig badan naukowych a wolno$cig
mysli i wypowiedzi, nalezy podkresli¢, ze przekonanie, iz art. 13 KPP miesci si¢ w dyspozycji
art. 10 EKPC jest stuszne, o ile ,,wolno$¢ badan naukowych” rozumiana jest jako wolnos¢
wypowiedzi naukowej. W przeciwnym wypadku nalezatoby przyja¢, ze to przekonanie opiera
si¢ na definicji nauki, ktéra nie odzwierciedla rzeczywistosci i charakteru dziatalnosci
naukowej. Jak wykazano w rozdziale I, we wspotczesnym $wiecie nauka oprécz ,,obserwacji

rzeczywistosci obejmuje réwniez czgsto daleko idaca ingerencj¢ 1 manipulacje ta

362§, Jarosz-Zukowska, .. Zukowski, Wolnos¢ badan naukowych i nauczania [w:] Realizacja i ochrona
konstytucyjnych wolnosci i praw jednostki w polskim porzqdku prawnym, ,,Prace Naukowe Wydziatu Prawa,
Administracji i Ekonomii Uniwersytetu Wroctawskiego” 2014, s. 709-740

363 A. Wrébel (red.), Karta Praw Podstawowych...,s. 526.

169



rzeczywisto$ci”364

, co shlusznie znajduje odzwierciedlenie w tresci Wyjasnien w czesci,
w ktorej mowa o tym, ze prawo gwarantowane przez art. 13 KPP powinno by¢ wykonywane
z poszanowaniem godnosci cztowieka. Na to, ze art. 10 EKPC tylko do pewnego stopnia moze
stuzy¢ wyktadni oraz okre$leniu zakresu wolnos$ci gwarantowanej przez art. 13 KPP, wskazuje
fakt, ze art. 13 nie zostal uwzgledniony w wykazie praw ,,odpowiadajacych” prawom
zagwarantowanym w EKPC wymienionym w Wyjasnieniach.

Warto przypomnie¢, ze tres¢ zobowigzania wynikajacego z art. 10 EKPC ma charakter
negatywny. Oznacza to, ze ,,panstwo nie moze ingerowa¢ w swobod¢ wypowiedzi w sposob,
ktéry kumulatywnie nie spetnia trzech kryteriow okreSlonych w art. 10 (jest to tzw.

365 Jednocze$nie

trojelementowy test zgodnosci ingerencji z konwencja; zob. cze$¢ 10)
w orzecznictwie ETPCz rozwinigto doktryng pozytywnych obowigzkéw panstwa, co oznacza,
ze ,,w pewnych okoliczno$ciach wladze musza podjaé dziatania polegajace na stworzeniu
warunkow i zapewnieniu skutecznego korzystania ze swobody wypowiedzi%¢. Wydaje sie, ze
w przypadku wolno$ci nauki na wladzach spoczywaja analogiczne obowigzki, a przejawem
doktryny pozytywnych obowigzkow powinno by¢ tworzenie przez panstwo warunkéw
umozliwiajacych korzystanie z wolnosci.

Cho¢ zgodnie z literalnym brzmieniem przepisu badania naukowe sa wolne od
ograniczen, to, ze ograniczenia wolnosci badan naukowych sa dopuszczalne, nie budzi
watpliwosci. Przywotanie w Wyjasnieniach art. 10 ust. 2 EKPC moze sugerowacd, ze kazde
ograniczenie wolno$ci nauki powinno speti¢ jednoczes$nie trzy warunki trojelementowego
testu zgodnosci z EKPC: legalnosci, celowosci 1 konieczno$ci. Ograniczenie musi mie¢ zatem
umocowanie w przepisach obowigzujacego prawa i by¢ zgodne z tymi przepisami. Po drugie,
ograniczenie wolnosci jest dopuszczalne wtedy, gdy stuzy ochronie dobr lub interesow
wskazanych w art. 10 ust. 2 EKPC. Trzeci warunek to kryterium konieczno$ci, zgodnie
z ktorym dziatanie wtadz musi by¢ konieczne w demokratycznym spoteczenstwie.

Karta praw podstawowych zawiera jednak wlasng ogoélng klauzulg dopuszczalnosci
ograniczen w korzystaniu z praw 1iwolno$ci gwarantowanych Karta na wzor klauzuli
ograniczajacej wykonywanie praw podstawowych wypracowanej w orzecznictwie TSUE.
W $wietle art. 52 ust. 1 KPP wszelkie ograniczenia w korzystaniu z praw i wolnos$ci uznanych

w Karcie, a zatem réwniez wolnos$ci badan naukowych, musza by¢ przewidziane ustawg

364 Por. A. Santosuosso, V. Sellaroli, E. Fabio, What Constitutional Protection for Freedom of Scientific
Research?, ,Journal of Medical Ethics” 2007/33, nr 6, s. 342, https://doi.org/10.1136/jme.2007.020594 (dostep:
7.05.2020 r.)

365 1.C. Kamifiski, Ograniczenia swobody wypowiedzi...,s. 7.

366 Ibidem.
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i szanowac istote tych praw i wolnosci. Ograniczenia muszg by¢ proporcjonalne i ,,moga by¢
wprowadzone wytacznie wtedy, gdy sa konieczne i rzeczywiscie odpowiadaja celom interesu
ogblnego uznawanym przez Uni¢ lub potrzebom ochrony praw i wolnosci innych oséb”.
Ograniczenie w korzystaniu z wolnos$ci nauki gwarantowanej w art. 13 KPP jest zatem
dopuszczalne tylko i wylacznie wtedy, gdy ograniczenia te: dotycza praw i wolnosci uznanych
Karta, sg przewidziane ustawa, szanujg istot¢ tych praw i wolnosci, sg konieczne, rzeczywiscie
odpowiadaja celom interesu ogdlnego uznawanym przez UE lub potrzebom ochrony praw
i wolnosci innych 0sob, sg proporcjonalne’®’.

W literaturze zwrdcono uwage na nowatorski charakter rozwigzania przyjetego
w Karcie w porownaniu do EKPC, gdzie mozliwo$¢ ograniczenia w korzystaniu z praw
1 wolnosci jest zawarta w przepisach dotyczacych konkretnych praw lub wolnosci, chociaz
zwrdcono uwagg, ze w czgsci, w ktorej art. 52 ust. 1 Karty odwoluje si¢ do potrzeby ochrony
praw 1 wolno$ci innych osob, przepis ten jest niewatpliwie inspirowany regulacjami Konwencji

i orzecznictwa ETPCz38,

3. Wybrane akty prawa wtornego majace wplyw na prowadzenie
badan naukowych

3.1. Finansowanie badan

3.1.1. Rozporzadzenie numer 1291/2013 ustanawiajgce program ramowy
dotyczacy badan naukowych

3.1.1.1. Cel i podstawa prawna

Unia Europejska wspiera badania naukowe iinnowacje poprzez tzw. programy
ramowe. W 2013 r. przyjeto rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady nr 1291/2013
ustanawiajace ,,Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badan naukowych i innowacji
(2014-2020) (rozporzadzenie 1291/2013)*%°. Uchylono nim decyzje nr 1982/2006/WE
dotyczacg siddmego programu ramowego (tzw. FP7), poprzednika programu ,,Horyzont 2020
Ze wzgledu na bliskie oraz wielowymiarowe relacje mi¢dzy dziatalnoscig badawcza i prawami
cztowieka, omowione w poprzednich rozdziatach pracy, decyzje i polityki publiczne dotyczace

finansowania badan ze $rodkéw publicznych nie s3 aksjologicznie neutralne ani obojetne

367 A. Wrébel (red.), Karta Praw Podstawowych...,s. 1335.

38 Ibidem.

3% Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1291/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace
,-Horyzont 2020” — program ramowy w zakresie badaf naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace
decyzje nr 1982/2006/WE (Dz.Urz. UE L 347, s. 104).
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30 To zalozenie, ktoremu towarzyszy $wiadomosé

z punktu widzenia praw cztowieka
potencjalnych zarzutow o polityzacje nauki, stanowi podstaw¢ dalszej analizy przepisow
rozporzadzenia.

W preambule rozporzadzenia odwotano si¢ do koniecznosci realizacji Strategii Europa
2020, o ktorej byta mowa we wstepie do tego rozdzialu. W umocowaniu rozporzadzenia jako
podstawe prawng wskazano Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczego6lnosci jego
art. 173 ust. 3 oraz art. 182 ust. 1. Na mocy art. 173 ust. 3 Unia, przez polityki i dzialania, ktore
prowadzi na podstawie innych postanowien Traktatoéw (w tym wypadku art. 182 ust. 1 TFUE),
przyczynia si¢ do zapewnienia warunkow niezbgdnych dla konkurencyjnosci przemyshu Unii i
dazy do osiagnigcia licznych celow szczegotowych. Cele szczegdétowe wymienione w art. 173
ust. | maja charakter ekonomiczny?’!. Artykul 182 ust. 1 dotyczy procedury uchwalenia
i zakresu wieloletniego programu ramowego.

Przedmiotem rozporzadzenia 1291/2013 (art. 1), oprocz ustanowienia programu
ramowego w zakresie badan naukowych iinnowacji, jest okre$lenie ram zarzadzania
wsparciem dziatalno$ci badawczej i1innowacyjnej przez Uni¢. Dziatania w zakresie badan
1 innowacji zdefiniowano szeroko. Obejmuja one:

,cale spektrum dziatan zwigzanych zbadaniami, rozwojem technologicznym,

demonstracja iinnowacjami, w tym promowanie wspOlpracy z panstwami trzecimi

1 organizacjami mi¢dzynarodowymi, upowszechnianie i optymalizacj¢ wynikow oraz

promowanie szkolen wysokiej jako$ci i mobilnosci naukowcéw w Unii” (art. 2 pkt 1).

Program ,,Horyzont 2020 wspiera zatem dziatania obejmujace rozne etapy tancucha
badawczo-innowacyjnego. Ogoélnym celem rozporzadzenia 1291/2013 (art.5) jest
przyczynianie si¢ do zbudowania w Unii spoteczenstwa i gospodarki opartych na wiedzy
1 innowacjach poprzez pozyskanie dodatkowych naktadow na badania, rozwdj i innowacje. Cel
ten ma by¢ osiggniety w ramach trzech priorytetow: doskonatej bazy naukowej, wiodacej

pozycji w przemysle i wyzwan spotecznych.

3.1.1.2. Spoleczna przydatnos¢ badan

W preambule rozporzadzenia 1291/2013 podkreslono spoleczny wymiar, a takze

spoteczne zobowigzania dziatalno$ci naukowej. Zwrocono uwage na role¢ badan naukowych

370 Por. np. J. van den Hoven, N. Doorn, T. Swierstra, B.-J. Koops, H. Romijn, Responsible Innovation 1:
Innovative Solutions for Global Issues, Springer 2014.

371 Cele obejmuja: przyspieszenie dostosowania przemystu do zmian strukturalnych, wspieranie srodowiska
sprzyjajacego inicjatywom i rozwojowi przedsigbiorstw w catej Unii, a zwlaszcza matych i §rednich
przedsigbiorstw, wspieranie Srodowiska sprzyjajacego wspotpracy miedzy przedsigbiorstwami, sprzyjanie
lepszemu wykorzystaniu potencjatu przemystowego polityk innowacyjnych, badan i rozwoju technologicznego.
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1 innowacji jako istotnych czynnikéw sprzyjajacych dobrej sytuacji spoleczno-gospodarczej
oraz zrownowazeniu §rodowiskowemu. Podkre§lono, ze agendy badawcze maja wychodzi¢
,haprzeciw troskom 1 oczekiwaniom obywateli ispoteczenstwa obywatelskiego”. Wedle
wskazan motywow istnieje konieczno§¢ poglebiania zwigzkéw miedzy nauka
a spoleczefistwem oraz wzmacniania spolecznego zaufania do nauki. Nalezy wspiera¢
$wiadome zaangazowanie spoteczenstwa obywatelskiego w sprawy badan naukowych
1 innowacji poprzez promowanie edukacji naukowej oraz zapewnienie dostgpu do wiedzy,
np. publikacji naukowych powstalych podczas badan prowadzonych w ramach programu.
W motywach jest tez mowa o przyczynianiu si¢ programu do osiggni¢cia milenijnych celow
rozwoju ONZ. Osiem Milenijnych Celéw Rozwoju stanowilo zobowigzanie spoteczno$ci
migdzynarodowej do redukcji ubostwa iglodu, zapewnienia rownego statusu kobiet
1 mezczyzn, poprawy stanu zdrowia, poprawy stanu edukacji, walki z AIDS, ochrony
srodowiska naturalnego, a takze zbudowania globalnego partnerstwa mi¢dzy narodami na rzecz
rozwoju’’?,

Jak juz wspomniano, jednym z trzech priorytetow programu ramowego Horyzont 2020
jest podjecie istawianie czota wyzwaniom spotecznym. W ramach tego priorytetu
uwzgledniono wiele celow szczegotowych, ktore zostaty zdefiniowane i opisane w zataczniku

do rozporzadzenia®”

. Dziatania majg stuzy¢ m.in. poprawie zdrowia i dobrostanu wszystkich
obywateli przez caty czas ich zycia, zapewnieniu wystarczajacego zaopatrzenia w bezpieczna,
zdrowa 1wysokiej jakoSci zywno$¢ czy tez zapewnieniu przejscia do niezawodnego,
przystgpnego cenowo, spolecznie akceptowanego, zrownowazonego i konkurencyjnego
systemu energetycznego. Analiza celow szczegétowych wraz zrozwinigciami tych
sformutowanych w ramach priorytetu ,,wyzwania spoteczne” ukazuje, ze szczegdlng wage
przywigzano do kwestii zwigzanych zochrong S$rodowiska i przeciwdziataniem zmianie
klimatu.

Cho¢ w rozporzadzeniu 1291/2013 sporo uwagi poswigcono spotecznej przydatnosci

i odpowiedzialnosci badan finansowanych ze $rodkéw unijnych, zadnego zpowyzszych

aspektow ani celow szczegdtowych nie ujeto w formie praw podmiotowych. Przyktadowo tam

372 Zob. https://www.un.org/millenniumgoals (dostep: 08.05.2020 r.) Cele miaty by¢ osiagniete do 2015 r. We
wrze$niu 2015 r. Zgromadzenie Ogélne ONZ zatwierdzito agend¢ na rzecz zréwnowazonego rozwoju
zawierajacg Cele Zrownowazonego Rozwoju. Por. szerzej na temat celéw milenijnych ich zwigzkéw z prawami
cztowieka https://www.ohchr.org/EN/Issues/SDGS/Pages/MDGsStandards.aspx (dostep: 7.05.2020 r.); zob.
takze P. Alston, Ships Passing in the Night: The Current State of the Human Rights and Development Debate
Seen through the Lens of the Millennium Development Goals, ,,Human Rights Quarterly” 2005, Vol. 27, No. 3,
s. 755-829.

373 Cele zostaty zdefiniowane w zataczniku do rozporzadzenia 1291/2013.
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gdzie mowa o dostgpie do edukacji, nie wspomniano o prawie do nauki gwarantowanym w
art. 14 KPP. W preambule ani w przepisach nie ma takze mowy o prawie cztowieka do

korzystania z osiggni¢¢ nauki.

3.1.1.3 Ochrona wartosci etycznych i praw podstawowych

W  preambule rozporzadzenia 1291/2013 wuznano konieczno$¢ przestrzegania
podstawowych zasad etycznych. Zgodnie z trescig motywu 29:
,»|W] trakcie dziatan w zakresie badan i innowacji wspieranych z programu «Horyzont
2020» powinny by¢ przestrzegane podstawowe zasady etyczne. Nalezy uwzglednié
opinie Europejskiej Grupy do spraw Etyki w Nauce iNowych Technologiach.
Prowadzgc dzialania badawcze, nalezy uwzgledniac art. 13 TFUE3"4, a takze ograniczaé¢
wykorzystywanie zwierzat w badaniach i testach, a w dalszej perspektywie ostatecznie
zaprzesta¢ ich wykorzystywania w tym celu. Wszystkie dzialania nalezy prowadzi¢
przy zapewnieniu wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi zgodnie z art. 168
TFUE”.
Europejska Grupa do spraw Etyki w Nauce i Nowych Technologiach (EGE) zastapita
dzialajaca od 20 listopada 1991 r. Grupe Doradcow do spraw Etycznych Skutkow Stosowania
Biotechnologii (GAEIB). Powotanie tej Grupy Doradcéw oznaczalo formalne i instytucjonalne
wlaczenie etyki do procesu decyzyjnego w zakresie badan irozwoju technologicznego.
Zadaniem EGE jest doradzanie Komisji w kwestiach etycznych dotyczacych nauki i nowych
technologii oraz szeroko pojetych spolecznych konsekwencji postepu w tych obszarach. Grupa
identyfikuje, definiuje i analizuje watpliwosci natury etycznej zwigzane z osiggnigciami
w nauce i technologii oraz udziela wskazéwek w formie analiz i zalecen ukierunkowanych na
propagowanie etycznego ksztaltowania polityki unijnej, zuwzglednieniem Karty praw
podstawowych Unii Europejskiej (art. 2)*”°. Do tej pory EGE wydata wiele opinii, ktore maja
znaczenie dla poszanowania praw podstawowych w zwigzku zprowadzeniem badan
naukowych oraz rozwojem nowych technologii. Opublikowata opinie dotyczace m.in. badan
wykorzystujacych ludzkie komorki macierzyste (2000), patentowania wynalazkow
zawierajacych ludzkie komorki macierzyste (2002), prowadzenia badan klinicznych w krajach

rozwijajacych sie (2003), biologii syntetycznej (2009), a takze etycznych aspektow technologii

374 Art. 13 TFUE dotyczy m.in. obowigzku uwzgledniania przy formutowaniu i wykonywaniu polityk
dotyczacych badan i rozwoju technologicznego wymagan w zakresie dobrostanu zwierzat.

375 Zob. Decyzja Komisji (UE) 2016/835 z dnia 25 maja 2016 r. w sprawie przedtuzenia mandatu Europejskiej
Grupy ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach (Dz.Urz. UE L 140, s. 21).
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informacyjnych (2012)76. Obecnie EGE zajmuje si¢ m.in. wyzwaniami etycznymi zwigzanymi
z edytowaniem ludzkiego genomu oraz rozwojem sztucznej inteligenc;ji.

Tre$¢ motywu 29 zostata skonkretyzowana w art. 19. W pierwszej czgsci ust. 1 oprocz
zasad etycznych odniesiono si¢ ogolnie do praw cztowieka i praw podstawowych:

,»|W]szystkie dziatania w zakresie badan naukowych i innowacji prowadzone w ramach

programu «Horyzont 2020» realizuje si¢ zgodnie z zasadami etycznymi i stosownym

prawodawstwem krajowym, unijnym i mi¢dzynarodowym, w tym zgodnie z Karta

praw podstawowych Unii Europejskiej oraz europejska konwencjg praw czlowieka i jej

protokotami uzupetniajacymi (...)”.
W dalszej cze$ci przepisu (ust. 1 in fine) wskazano, ze szczegdlng uwage nalezy zwrdcic na:
prawo do prywatnosci, prawo do ochrony danych osobowych, prawo osoby do nienaruszalnos$ci
cielesnej i psychicznej, prawo do niedyskryminacji oraz konieczno$¢ zapewnienia wysokiego
poziomu ochrony zdrowia ludzi. Uznanie tych praw za zastugujace na szczegdlng uwage jest
spdjne z powszechnym przekonaniem, ze to integralno$¢ psychofizyczna i prywatno$¢ sa
dobrami najbardziej narazonymi na naruszenie podczas udzialu w badaniu naukowym.
W $wietle dotychczasowej analizy uzasadniony jest wniosek, Ze odno$nie do praw
podstawowych rozporzadzenie szczegdlng uwage poswieca kwestii unikania naruszen praw
0s0b uczestniczacych w badaniu. Rozporzadzenie nie podejmuje wprost zagadnienia realizacji
praw cztowieka, w szczegolnosci jesli chodzi o prawa spoleczne lub kulturalne. Ich przedmiot
zostat ujety w formie celow programowych, a nie praw podmiotowych.

Wymogi etyczne i obowigzek poszanowania praw podstawowych i praw czlowieka sg
uwzgledniane w procesie oceny wnioskoOw o unijne dofinansowanie, atakze w umowie
dotyczacej udzielenia dotacji zawieranej przez Komisj¢ Europejska z beneficjentami unijnego
finansowania. Artykul 33 ogoélnego wzoru umowy dotyczy obowigzku dazenia do
réwnouprawnienia pici, a art. 34 — obowiazku przestrzegania zasad etyki, w tym standardow
rzetelnoSci  w badaniach  naukowych, oraz  obowiazujacych  przepisow  prawa
mi¢dzynarodowego, unijnego i krajowego. W zakresie zasad etycznych tres¢ art. 34 modelowej
umowy grantowej odpowiada tresci art. 19 Rozporzadzenia 1291/2013. W przypadku
dziatalnosci wzbudzajacej watpliwosci natury etycznej, przed rozpoczgciem dziatalno$ci
beneficjenci unijnego finansowania sg zobowigzani do uzyskania wszystkich wymaganych

przez prawo krajowe opinii komisji ds. etyki oraz spetniania innych wymogéw formalnych

376 Opinie EGE dostgpne sa na stronie: https://ec.europa.eu/info/publications/ege-opinions_en.

175



w $wietle prawa krajowego lub europejskiego. W przypadku nieprzestrzegania wymogow
etycznych mozliwe jest zmniejszenie sumy dotacji lub rozwigzanie umowy o finansowanie.

Zgodnie z trescig przygotowanego przez Komisj¢ omdéwienia umowy grantowej (tzw.
Annotated Grant Agreement) gtéwne zasady etyczne to: poszanowanie ludzkiej godnosci
iintegralno$ci, zapewnienie uczciwos$ci 1 przejrzystosci w stosunku do uczestnikow
i uczestniczek badan, w szczeg6lnosci uzyskanie swobodnej i $wiadomej zgody, ochrona os6b
wymagajacych szczegdlnego traktowania, zapewnienie prywatnosci ipoufnosci, a takze:
promowanie  sprawiedliwo$ci  1iintegracji  spolecznej, = minimalizowanie  szkdod
1 maksymalizowanie korzys$ci, dzielenie si¢ korzySciami z defaworyzowanymi populacjami,
szczeg6lnie jesli badania prowadzone sa w krajach rozwijajacych si¢, maksymalizacja
dobrostanu zwierzat, w szczegdlno$ci poprzez zapewnienie zastgpienia, ograniczenia
iudoskonalenia (tzw. zasady 3R od angielskich: replacement, reduction, refinement)
w badaniach na zwierzetach, poszanowanie i ochrona $rodowiska i przysztych pokolen®””.

W przypadku obowigzku poszanowania integralno$ci oraz prywatnosci 0séb
uczestniczacych w badaniach, zasady etyczne przywotane w umowie grantowej zawieranej
mi¢dzy Komisja Europejska a instytucjami prowadzacymi badania odpowiadaja prawom
podstawowym wymienionym w art. 19 rozporzadzenia 1291/2013oraz ujetym w KPP.
Sformutowanie ich w formie zasad etycznych zamiast praw podstawowych moze by¢
uzasadnione wertykalnym charakterem obowigzywania praw cztowieka. Umowa idzie jednak
dalej niz samo rozporzadzenia 1291/2013. Przyktadowo obowiazek dzielenia si¢ korzysciami
(ang. benefit sharing) jest wyrazem prawa do Kkorzystania z osiggni¢¢ nauki. Poprzez
sformulowanie tego typu obowigzkéw Komisja Europejska podejmuje zatem dziatania stuzace
ochronie 1irealizacji prawa do korzystania z osiggni¢¢ nauki, ktére, przypomnijmy, jest
zagwarantowane w PDPC oraz MPPGSiK.

3.1.1.4. Finansowanie badan wykorzystujacych ludzkie zarodki i zarodkowe
komorki macierzyste

Zgodnie z art. 19 ust. 3 rozporzadzenia nie finansuje si¢ badan prowadzonych w trzech
dziedzinach. Pierwsza znich s3 badania zmierzajace do klonowania ludzi w celach
reprodukcyjnych. Drugi obszar to badania majace na celu zmiany dziedzictwa genetycznego

czlowieka, ktére moglyby spowodowac dziedziczenie takich zmian. Trzecig s badania majace

377 European Commission, The EU Framework Programme for Research and Innovation ,,Horizon 2020, H2020
Programme. AGA — Annotated Model Grant Agreement,26.06.2019 r.,
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/h2020/grants_manual/amga/h2020-amga_en.pdf (dostgp:
7.05.2020r.).

176



na celu tworzenie ludzkich embrionow wytacznie do celow badawczych lub w celu
pozyskiwania komorek macierzystych, wtym za pomoca przeniesienia jadra komorki
somatycznej. Wymienione dziedziny moga zosta¢ poddane przegladowi w $wietle postepu
W nauce.

Kwestia finansowania ze S$rodkéw unijnych badan wykorzystujacych ludzkie
zarodkowe komorki macierzyste budzita ogromne kontrowersje. Badania nad zarodkowymi
komoérkami macierzystymi, o czym byla juz mowa w poprzednim rozdziale, maja doprowadzi¢
do opracowania terapii leczenia najpowazniejszych iobecnie nieodwracalnych schorzen
medycznych: choroby Parkinsona i Alzheimera, cukrzycy. Skala popytu na nowatorskie terapie
rodzi zainteresowanie biznesu, ktory rozwaza inwestowanie w rozw¢j badan i innowacji.
Organy panstwowe decydujac si¢ na okreslone rozwigzania prawne, ktdre wspieraja lub
ograniczaja mozliwo$¢ prowadzenia badan, atakze rozwazajac udzielenie wsparcia
finansowego, kreuja przyjazne lub nieprzyjazne srodowisko dla inwestycji 1 badan. Tym, co
odréznia badania nad embrionalnymi komoérkami macierzystymi od innych przypadkow
regulowania dziatalno$ci naukowej, jest brak mozliwo$ci ograniczenia procesu regulacji do
kwestii tradycyjnie pojmowanego ryzyka, kosztow i korzysci®’s.

Zasady dotyczace tego obszaru uzgodniono w trakcie prac nad ksztattem
prawodawstwa dotyczacego szdstego programu ramowego. Komisja zaproponowata dalsze
stosowanie w programie ,,Horyzont 2020” dotychczasowych zasad*”. Zgodnie z ustalonym
kompromisem jakiekolwiek wykorzystywanie ludzkich komorek macierzystych uzaleznione
jest od oceny naukowcdéw oraz podlega ocenie etycznej. Badania wykorzystujace ludzkie
komorki macierzyste — zaro6wno doroste, jak izarodkowe — moga by¢ finansowane
w zalezno$ci od tresci wniosku naukowego oraz ram prawnych zainteresowanych panstw
cztonkowskich.

Zdaniem B. Saltera®®®, ktory analizowal toczace sie we wczesnych latach
dwutysigcznych polityczne negocjacje 1 dyskusje dotyczace zarzadzania nauka, ,.kreta debata
i manewry” wokot finansowania badan nad embrionami byly wyrazem ,,0g6lnego problemu
politycznego w ponadnarodowym zarzadzaniu nauka, ktéry ma globalne implikacje”.

Obecnos¢ tematyki ochrony plodu, statusu moralnego ludzkich embriondéw, prawa do zycia

378 S. Jasanoff, Product, process, or programme: Three cultures and the regulation of biotechnology [w:] M.
Bauer (red.), Resistance to New Technology: Nuclear Power, Information Technology and Biotechnology,
Cambridge University Press 1995,s. 311-332.

379 Komisja Europejska, O§wiadczenie Komisji (program ramowy) (Dz.Urz. UE C 373 2 20.12.2013 r., 5. 2),
https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=0J:C:2013:373:0012:0015:pl:PDF (dostep:
7.05.2020r.).

380 B, Salter, Transnational Governance..., s. 2-3.
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oraz praw reprodukcyjnych pokazaty, Ze negocjacje polityczne dotyczace sprzecznych wartosci
etycznych wymagajg innej formy zarzadzania niz technokratyczne bazowanie na autorytecie
naukowym. Gorgca dyskusja i réznice zdan dotyczace finansowania badan z uzyciem ludzkich
zarodkowych komoérek macierzystych ze srodkow UE uwidocznity stabo$¢ technokratycznego
systemu zarzadzania nauka. Oczekiwania i ambicje nauki potegowane nadzieja na rozwoj
nowych terapii oraz dazeniami przemyshu biotechnologicznego zderzyly si¢ z barierg warto$ci
kulturowych.

Konflikt warto$ci towarzyszacy debacie politycznej nie jest niczym nowym, wystarczy
przywota¢ kwesti¢ regulacji dostgpnos$ci aborcji albo zaptodnienia in vitro. Tym, co odrdznia
od nich badania nad embrionalnymi komoérkami macierzystymi, sg ich potencjal ekonomiczny
oraz nadzieje spoleczne zwigzane z mozliwosciami terapeutycznymi. W tym wypadku po
jednej stronie sporu znajduja si¢ zatem ambicje gospodarcze, nadzieje medyczne, wolnos¢
badan naukowych, po drugiej z kolei status moralny ludzkiego embrionu, ktory stoi na
przeszkodzie instrumentalnemu potraktowaniu i komodyfikacji komérek macierzystych.

W opinii B. Saltera powyzszy konflikt zostal sformalizowany w postaci ,,etyki” jako
odpowiedniego narzedzia do prowadzenia politycznych negocjacji. Zdaniem autora: ,,[d]ebata
etyczna stala si¢ politycznie akceptowalnym obliczem konfliktu kulturowego, poniewaz
ulatwita zauwazenie i uporzadkowanie roznic miedzy czesto emocjonalnymi stanowiskami”38!,
W pracach nad ksztaltem regulacji unijnych dotyczacych finansowania badan nad
embrionalnymi komoérkami macierzystymi istotng role odegrata Europejska Grupa do sprawy
Etyki w Nauce i Nowych Technologiach. To jej opinia z 1998 .38 jest zrodlem wylaczenia
z finansowania Unii badan wymienionych w art. 19 obowigzujacego obecnie rozporzadzenia
1291/2013. Ponadto to dzigki rekomendacjom EGE wprowadzono przeglad etyczny projektow
badawczych. Dzialalno$s¢ EGE w znacznym stopniu przyczynila si¢ do zakorzenienia si¢ etyki
1 wzmocnienia roli zasad etycznych w przepisach dotyczacych badan naukowych i nowych
technologii. Regulacja finansowania nauki i badan naukowych przestala by¢ sfera czysto
technokratyczng istata si¢ terytorium, gdzie obecno$¢ czynnikow kulturowych byta

uzasadniona®®’. Polityczna uzyteczno$¢ etyki byla jednak ograniczona. Jak wspomniano

381 _Ethical debate became the politically acceptable face of cultural conflict in that it facilitated a way of noting
and organising differences between often emotive positions” — ibidem, s. 6.

382 Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych Technologiach, Opinion no. 12, Ethical aspects of research
involving the use of human embryos in the context of the 5th Framework Programme, 22.11.1998 r.

383 The regulation of science funding and research was no longer a purely technocratic preserve but territory
where, it would seem, cultural factors had a legitimate presence” — B. Salter, Transnational Governance...,s.7.
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powyzej, ramy etyczne umozliwialy zauwazenie iuporzadkowanie sprzecznych wartosci
1 intereséw, nie oferowaly jednak gotowych rozwigzan.

Unijne przepisy ustanawiajace program ramowy mozna uzna¢ za przyktad tworzenia za
pomocy instrumentéw prawa warunkow dla prowadzenia badan i rozwoju nauki — tj. tworzenia
srodowiska, w ktorym nauka itechnika zaczynajg mie¢ znaczenie, uzyteczno$¢ i site’* —
a zatem korzystania z wolno$ci badan nauki w praktyce. W literaturze postawiono nawet teze,
iz decyzje o niefinansowaniu okreslonego rodzaju badan s3a réwnoznaczne z zakazem
prowadzenia tego typu badan®>. Cho¢ teza ta moze by¢ uznana za zbyt daleko idgcg, warunki
finansowania nauki ze $rodkow publicznych bez watpienia maja bezposredni wptyw na
praktyczny wymiar wolnosci badan naukowych. W zwigzku z tym dla poszanowania wolnosci
badan naukowych kazda decyzja o finansowaniu lub niefinansowaniu okreslonego rodzaju
badan zuwagi na to, ze wptywa na zakres wolnos$ci, powinna by¢ uzasadniona wzgledami
interesu publicznego. Tak jak w przypadku kazdego innego aktu prawnego majacego wpltyw
na prawa podstawowe — unijny legislator, przyjmujac akt prawny dotyczacy finansowania
badan naukowych, powinien uzasadni¢ przyjecie takich, a nie innych, przepisow w oparciu
o wartosci o randze konstytucyjne;.

3.1.2. Rozporzadzenie 1290/2013 ustanawiajace zasady uczestnictwa
i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020”

3.1.2.1. Cel i podstawa prawna

Rozporzadzenie ustanawiajace program ramowy zostalo uzupelnione zasadami
uczestnictwa w dzialaniach w zakresie badan iinnowacji, ktérym Unia zapewnia wsparcie
finansowe, oraz zasadami dotyczacymi wykorzystania i upowszechniania wynikow tych badan.
Zasady zostaly zawarte w rozporzadzeniu 1290/2013 ustanawiajacym zasady uczestnictwa
i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020738, Podstawg prawng rozporzadzenia jest
TFUE, w szczegdlnosci jego art. 173, 183 oraz art. 188 akapit drugi. Artykut 173 znajduje si¢

w Tytule XVIII dotyczacym przemystu. Na mocy ust. 1 Unia i panstwa cztonkowskie czuwaja

384 _(...) the law today not only interprets the social impacts of science and technology but also constructs the
very environment in which science and technology come to have meaning, utility, and force” — S. Jasanoff,
Science at the bar...,s. 16.

385, The denial of funding for a certain type of research is the same as preventing it from taking place, a situation
that is severely damaging to scientific freedom, equality among researchers, and, finally, the collective interest to
benefit from research products” — R. Bin, Freedom of Scientific Research in the Field of Genetics [w:] R. Bin, S.
Lorenzon, N. Lucchi (red.), Biotech Innovations & Fundamental Rights, Springer 2012, 5.140.

386 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1290/2013 z dnia 11 grudnia 2013 r. ustanawiajace
zasady uczestnictwa i upowszechniania dla programu ,,Horyzont 2020” — programu ramowego w zakresie badan
naukowych i innowacji (2014-2020) oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 1906/2006 (Dz.Urz. UE L 347,

s. 81, ze zm.).
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nad zapewnieniem warunkow niezbgdnych dla konkurencyjnosci przemystu UE. Artykut 183
dotyczy dziatan, ktére Unia ma podja¢ w celu urzeczywistnienia wieloletniego programu
ramowego. Artykut 188 akapit drugi okresla procedur¢ uchwalania przepiséw, o ktérych mowa
w art. 183.

W preambule przypomniano, ze program ,,Horyzont 2020 powinien by¢ realizowany
zmysla o bezposrednim wkladzie w osiagnigcie wiodacej pozycji w przemysle, wzroscie
gospodarczym i zatrudnienia, atakze dobrobycie obywateli w Europie (motyw 2).
Jednocze$nie ponownie podkreslono, ze w dziataniach wchodzacych w zakres rozporzadzenia
nalezy przestrzega¢ praw podstawowych izasad uznanych w szczeg6lnosci w Karcie praw
podstawowych Unii Europejskiej. Oprocz zgodnosci z prawem, wszelkie dziatania powinny

by¢ rowniez zgodne z zasadami etyki, w tym wymogami rzetelnosci badawczej (motyw 9).

3.1.2.2. Wlasno$¢ wynikow oraz prawa dostepu

Prawa dostepu, o ktorych mowa w rozporzadzeniu, oznaczaja m.in. prawa do
korzystania z wynikdéw dziatania finansowanego ze $rodkéw unijnych. Na mocy art. 41 ust. 1
wyniki dziatan sg wlasnos$cia uzyskujacego je uczestnika. Zgodnie z art. 42

,»[j]esli wyniki nadajg si¢ do wykorzystania w celach handlowych lub przemystowych

lub jezeli mozna z uzasadnionych wzgledéw oczekiwaé, ze beda si¢ do tego nadawac,

uczestnik bedacy wiascicielem takich wynikow rozpatruje mozliwo$¢ ich ochrony.

Uczestnik, jesli jest to mozliwe, rozsadne iuzasadnione w danych okolicznosciach,

zapewnia im odpowiednig ochron¢ przez wilasciwy czas i we wlasciwym zakresie

terytorialnym, nalezycie uwzgledniajac swoje uzasadnione interesy oraz uzasadnione

interesy, w szczegdlnosci handlowe, pozostatych uczestnikéw dziatania™.
Na mocy art. 43 kazdy uczestnik jest zobowigzany upowszechnia¢ wyniki begdace jego
wlasnoscig. W odniesieniu do upowszechniania wynikow poprzez publikacje naukowe
zastosowanie ma swobodny dostep na warunkach okreslonych w umowie o udzielenie dotacji.
Unii, instytucjom, organom, biurom lub agencjom Unii przystuguja prawa dostepu do wynikoéw
uczestnika, ktory otrzymal finansowanie unijne. Dostep moze by¢ udzielony, jesli jest
konieczny do realizacji nalezycie uzasadnionych celéw tworzenia, wdrazania i monitorowania
polityki lub programéw. Takie prawa dostgpu sg ograniczone do zastosowania nichandlowego
i niekonkurencyjnego.

Na temat wlasnosci intelektualnej powstatej w wyniku badan nad technologiami

medycznymi finansowanymi ze $rodkow publicznych wypowiedzial si¢ panel wysokiego
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szczebla ONZ we wrze$niu 2016 r.3%7 Zwrocit uwage, ze wsparcie ze srodkéw publicznych ma
zasadnicze znaczenie dla zaspokojenia potrzeb zdrowotnych ludnosci. Czgsto pojawiaja si¢
jednak obawy, ze spoteczenstwo placi dwa razy: najpierw poprzez wsparcie badan ze srodkow
publicznych, a naste¢pnie przy zakupie technologii medycznych po cenach rynkowych. W opinii
panelu aby spoteczenstwo mogto czerpa¢ pelne korzysci z publicznych inwestycji w badania,
agencje finansujace powinny zagwarantowac, by w miar¢ mozliwosci dane, wyniki i wiedza
uzyskane z takich inwestycji publicznych byly szeroko dostgpne. Taka dostepno$¢ mozna
osiggnac, na przyktad, poprzez silne, egzekwowalne zasady udostgpniania danych i dostgpu do
danych, ktére s3 warunkiem przyznania dotacji poprzez tworzenie repozytoriow danych
1 ustanawianie standardow. We wszystkich przypadkach agencje finansujace badania powinny
zdecydowanie zachecac do praktyk patentowych i licencjonowania, ktore sg korzystne z punktu
widzenia zdrowia publicznego, w tym do korzystania z niewytacznych licencji, darowizn praw
wlasno$ci intelektualnej, udziatlu w pulach patentowych sektora publicznego iinnych
mechanizmow, ktore moga maksymalizowaé innowacje, jednoczesnie promujac dostep do
nich. W sytuacji, kiedy na badania przeznaczane sa srodki publiczne, uzasadnione wydaje si¢
oczekiwanie, ze wyniki badan beda publicznie dostgpne imajg charakter quasi-dobr
publicznych?®®. Przekonujgco brzmi poglad, iz skoro podatnicy poprzez inwestycje w badania
,»zaptacili” za produkcje¢ wiedzy, nie powinni musie¢ ponownie ptaci¢ za dostep do niej.
Omawiane rozporzadzenie jedynie w ograniczonym stopniu gwarantuje jednak dostep do
wynikow dziatan finansowanych ze srodkéw unijnych. Dzieje si¢ to przede wszystkim poprzez

propagowanie zasad otwartego dostepu do publikacji naukowych.

3.2. Prowadzenie badan

3.2.1. Rozporzadzenie 536/2014 o badaniach klinicznych

3.2.1.1. Cel i podstawa prawna

Zanim produkt leczniczy stosowany u ludzi zostanie wprowadzony na rynek, powinien
zosta¢ poddany licznym badaniom przedklinicznym oraz klinicznym, ktére zagwarantuja, ze
stosowanie produktu jest bezpieczne i skuteczne. Badania kliniczne majg zatem charakter

utylitarny: ich celem nie jest (jedynie) poglebienie wiedzy na badany temat, lecz przede

387 Report of the United Nations Secretaty General’s High-Level Panel on Access to Medicines, Promoting
innovation and access to health technologies, September 2016, s. 27, https://bit.ly/2ZM5SBz (dostgp:
7.05.2020r.).

388 N. Lucchi, The Impact of Science and Technology on the Rights of the Individual, Springer 2016, s. 165.
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wszystkim dostarczenie danych na temat bezpieczenstwa stosowania badanego produktu, co
umozliwi wprowadzenie go na rynek. Badanie kliniczne stanowi podstawe wydania pozwolenia
na dopuszczenie produktu leczniczego do obrotu.

Sposob prowadzenia badan klinicznych w UE reguluje obecnie dyrektywa 2001/20/WE
w sprawie zblizania przepisOw ustawowych, wykonawczych iadministracyjnych Panstw
Czlonkowskich, odnoszacych si¢ do wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej
w prowadzeniu badan klinicznych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania

u ludzi®?.

Dobra praktyka kliniczna (ang. Good Clinical Practice, GCP) jest
mi¢dzynarodowym standardem dotyczacym zasad prawidlowego planowania, prowadzenia
irejestrowania badan klinicznych uzgodnionym przez Migdzynarodowa konferencje ds.
harmonizacji wymagan technicznych dla rejestracji produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi (ICH)*°. Dobra praktyka kliniczna okre$la wymogi dotyczace etyki i jakosci kazdego
etapu badan w celu zapewnienia ochrony praw, bezpieczenstwa i dobrostanu uczestnikow.
Dnia 16 czerwca 2014 r. weszto w zycie rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych
produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE*°!. Termin
rozpoczecia jego stosowania jest zalezny od stworzenia portalu i bazy danych UE dotyczacych
badan klinicznych. W dalszej cze$ci rozdziatu analizie zostang poddane przepisy nowego
rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych.

Pod rzadami rozporzadzenia zasady zawarte w Dobrej praktyce klinicznej wcigz beda
odgrywa¢ kluczowg role w okreslaniu standardow jakosci badan. Na mocy art. 47
rozporzadzenia 536/2014:

,»[s]ponsor badania klinicznego oraz badacz zapewniaja, aby badanie kliniczne

prowadzone bylo zgodnie z protokolem izasadami dobrej praktyki klinicznej. Bez

uszczerbku dla jakichkolwiek innych przepisow prawa Unii lub wytycznych Komisji,

sponsor i badacz, przy sporzadzaniu protokotu i stosowaniu niniejszego rozporzadzenia

389 Dyrektywa 2001/20/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 4 kwietnia 2001 r. w sprawie zblizania
przepis6w ustawowych, wykonawczych i administracyjnych Pafistw Cztonkowskich, odnoszacych si¢ do
wdrozenia zasady dobrej praktyki klinicznej w prowadzeniu badan klinicznych produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi (Dz.Urz. UE L 121, s. 34, ze zm.).

390 Migdzynarodowa Konferencja Harmonizacji Dobrej Praktyki Klinicznej, Zasady Dobrej Praktyki Klinicznej,

wersja Step 4, 9 listopada 2016. https://nil.org.pl/dzialalnosc/osrodki/osrodek-bioetyki/etyka-w-badaniach-

naukowych/494-zasady-dobrej-praktyki-klinicznej-good-clinical-practice (dostgp: 7.05.2020 r.).
31 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie

badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE (Dz.Urz.
UE L 158, s. 1), https://eur-lex.europa.eu/legal-content/pl/TXT/?uri=CELEX:32014R0536. Rozporzadzenie
536/2014 zacznie by¢ stosowane po przeprowadzeniu niezaleznego audytu systemu oraz po uptywie 6 miesigcy
od opublikowania zawiadomienia potwierdzajacego przez Komisj¢ Europejska. W kwietniu 2020 r. szacowano,
Ze stosowanie rozporzadzenia 536/2014 rozpocznie si¢ w grudniu 2020 r.
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oraz protokotu, nalezycie uwzgledniaja takze normy jakosci i wytyczne ICH w sprawie

dobrej praktyki klinicznej”.

Odwotanie si¢ w rozporzadzeniu do zasad Dobrej praktyki klinicznej, tj. dokumentu,
ktory jest wspolnym przedsiewzigciem organdéw regulacyjnych oraz przemystu
farmaceutycznego, mozna uzna¢ za przyktad mechanizmu okreslanego jako koregulacja

)32, To pojecie oznacza wspotuczestniczenie w procesie

(wspotregulacja, ang. co-regulation
regulowania danego obszaru podmiotéw publicznych oraz prywatnych.

Rozporzadzenie w sprawie badan klinicznych zostalo przyjete m.in. ze wzgledu na
niepowodzenie ~ w osiaggnieciu  zadowalajacego  stopnia  harmonizacji  przepisow
administracyjnych regulujacych badania kliniczne w Unii. Dyrektywe 2001/20/WE uznano za
cz¢sciowo odpowiedzialng za drastyczny wzrost biurokracji, kosztow iopoznien
w rozpoczeciu badan klinicznych w UE, co doprowadzito do 25-procentowego spadku liczby
badan, a takze przenoszenia ich do krajow trzecich®*3. Przyjecie nowej regulacji wynikato takze
z kierunku rozwoju naukowego wskazujacego na to, ze celem przysztych badan klinicznych
beda doktadniej okreslone populacje pacjentow, np. grupy zidentyfikowane przy pomocy
informacji genetycznych. W celu zebrania wystarczajacej liczby pacjentow konieczne bedzie
wlaczenie w badania kilku panstw cztonkowskich. Uproszczenie procedur ma temu sprzyjaé.
Ponadto forma prawna rozporzadzenia zostala uznana za korzystng dla sponsoréw i badaczy,
poniewaz — w przeciwienstwie do dyrektywy — w przypadku jego stosowania beda oni mogli

bezposrednio odnosi¢ sie do jego przepisow>**

. Rozporzadzenie 536/2014 ma zastosowanie do
wszystkich badan klinicznych prowadzonych w Unii.

Podstawa przyjecia rozporzadzenia sg przepisy TFUE, w szczeg6lnosci art. 114 i
art. 168 ust. 4 lit. c. Artykut 114 TFUE dotyczy urzeczywistniania rynku wewngtrznego. W tym
wypadku chodzi orynek wewngtrzny w odniesieniu do badan klinicznych 1 produktow
leczniczych stosowanych u ludzi. Z kolei zgodnie z art. 168 ust. 4 lit.c Parlament Europejski
1 Rada przyczyniajg si¢ do osiggni¢cia wysokiego poziomu ochrony zdrowia, przyjmujac srodki
ustanawiajgce wysokie standardy jakosci i bezpieczenstwa produktéw leczniczych i wyrobow

medycznych. Dzieje si¢ to na zasadzie odstgpstwa od przepisow TFUE, na podstawie ktorych

32 Por. M.E. Gongalves, M.I. Gameiro, Hard Law. Soft Law..., s. 6-7.

33 E. Gennet, A. Annagrazia, Paediatric Research under the New EU Regulation on Clinical Trials: Old Issues
New Challenges, ,,European Journal of Health Law” 2016/23, nr 4, s. 327.

34 Wigcej na temat zmian wprowadzonych przez rozporzadzanie 536/2014 — E. Tenti i in., Main changes in
European Clinical Trials Regulation (No 536/2014), ,,Contemporary Clinical Trials Communication” 2018/11,
https://www .ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6039537/#__ffn_sectitle (dostgp: 7.05.2020 r.). Zob. réwniez:
https://ec.europa.eu/health/human-use/clinical-trials_pl (dostep: 7.05.2020 r.).
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w obszarze ochrony zdrowia Unia ma kompetencje jedynie do wspierania, koordynowania lub
uzupelniania dziatan panstw cztonkowskich, lecz zgodnie z zasada, ze kompetencje dzielone
miedzy Unig apanstwami czlonkowskimi, w okreslonych przypadkach, stosuje si¢

w dziedzinie wspdlnych problemoéw bezpieczenstwa w zakresie zdrowia publicznego.

3.2.1.2. Pojecie badan klinicznych

Badania kliniczne sg szczegdlnym rodzajem badan naukowych. Wedlug Dobrej
praktyki klinicznej badanie kliniczne to ,kazde badanie produktu medycznego z udziatem
ludzi, prowadzone w celu odkrycia lub weryfikacji dziatan klinicznych, farmakologicznych lub
farmakodynamicznych tego produktu”. Celem badania klinicznego moze by¢ takze
identyfikacja dziatan niepozadanych badanego produktu lub ocena jego wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i wydalania, dla sprawdzenia bezpieczenstwa lub/i skutecznosci
stosowanego produktu.

W celu sprecyzowania definicji ,,badania klinicznego” rozporzadzenie nr 536/2014
wprowadzilo pojecie badania biomedycznego, ktorego kategori¢ stanowi badanie kliniczne.
,Badanie biomedyczne” oznacza kazde badanie dotyczace ludzi majace na celu: odkrycie lub
potwierdzenie klinicznych, farmakologicznych lub innych farmakodynamicznych skutkow,
stwierdzenie wszelkich dzialan niepozadanych zbadanie wchianiania, dystrybucji,
metabolizmu i wydalania jednego produktu leczniczego lub wigkszej ich liczby; majace na celu
upewnienie si¢ co do bezpieczenstwa lub skuteczno$ci tych produktow leczniczych. Pojecie
badan klinicznych zkolei oznacza badanie biomedyczne spelniajace ktérykolwiek
z nastepujacych warunkow:

— przydzial uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z gory i odbywa si¢
w sposOb niestanowigcy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa
cztonkowskiego;

— decyzja o przepisaniu badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie z decyzja
o wlaczeniu uczestnika do badania biomedycznego;

— oprocz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikow wykonuje si¢ dodatkowe procedury
diagnostyczne lub procedury monitorowania.

Rozporzadzenie nr 536/2014 wprowadzilo nowa kategori¢ badan klinicznych,
tj. badania o niskim stopniu interwencji. Sg to badania spetniajace trzy warunki. Po pierwsze,
badane produkty lecznicze sg juz dopuszczone do obrotu. Po drugie, wedtug protokotu badania
klinicznego badane produkty lecznicze sg stosowane zgodnie z warunkami pozwolenia na

dopuszczenie do obrotu lub stosowanie badanych produktow leczniczych jest oparte na
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dowodach i poparte opublikowanymi dowodami naukowymi dotyczacymi bezpieczenstwa
i skuteczno$ci tych badanych produktow leczniczych w ktorymkolwiek z zainteresowanych
panstw czlonkowskich. Opublikowane dowody naukowe moga oznacza¢ na przyktad dane
opublikowane w artykutach zamieszczonych w pismach naukowych. W koncu dodatkowe
procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania stwarzaja najwyzej minimalne
dodatkowe ryzyko®>> lub obcigzenie dla bezpieczefistwa uczestnikow lub uczestniczek
w porownaniu ze standardowa praktyka kliniczng w ktorymkolwiek z zainteresowanych
panstw cztonkowskich. W zwigzku z tym, ze badania o niskim stopniu interwencji wiaza si¢
jedynie z minimalnym dodatkowym ryzykiem dla uczestnikow i1 uczestniczek, podlegaja mniej
restrykcyjnym procedurom w odniesieniu np. do monitorowania albo wymogéw dotyczacych
zawartosci podstawowej dokumentacji. ,,Badanie nieinterwencyjne” to zkolei badanie
biomedyczne inne niz badanie kliniczne. Badania kliniczne mozna podzieli¢ na kilka faz.
W fazie pierwszej bierze udzial do 100 zdrowych ochotnikéw i ochotniczek. Etap ten stuzy
ocenie efektow dzialania badanego leku na ludzki organizm. W trakcie fazy drugiej ocenia si¢
bezpieczenstwo 1 skuteczno$¢ produktu. Bierze w niej udziat od 100 do 300 pacjentéow
i pacjentek. Kolejna faza angazuje znacznie wigksza grupe¢ pacjentow. Faza czwarta jest

prowadzona po wprowadzeniu leku do obrotu.

3.2.1.3. Gwarancje ochrony uczestnikow badan klinicznych

W motywie 27 preambuly rozporzadzenia 536/2014 przypomniano, ze godnos¢
czlowieka iprawo do integralno$ci osoby s3a uznane w Karcie praw podstawowych UE.
Przywolano wymog z art. 3 KPP, aby Zadnej interwencji w dziedzinie biologii i medycyny nie
przeprowadza¢ bez swobodnej i$wiadomej zgody osoby zainteresowanej. Obszerny zbior
przepisow dotyczacych ochrony uczestnikow zawierata juz dyrektywa 2001/20/WE, bedaca
poprzedniczka rozporzadzenia 536/2014. W preambule rozporzadzenia podkreslono, ze
przepisy te nalezy utrzymaé w mocy. Zwrocono uwage, ze jesli chodzi o przepisy dotyczace
ustalania wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela osob niezdolnych do wyrazenia
zgody 1 matoletnich, r6znig si¢ one w poszczegolnych panstwach cztonkowskich. W zwigzku
z tym okreslenie sposobu ustalenia wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela osob
niezdolnych do wyrazenia zgody i matoletnich powinno by¢ pozostawione panstwom
cztonkowskim.

Artykut 3 rozporzadzenia 536/2014 formuluje ogélng zasad¢ prowadzenia badan

klinicznych, ktéra powinna stanowi¢ podstawowy punkt odniesienia i nadawac ton interpretacji

35 Wigcej na temat pojgcia minimalnego ryzyka zob. E. Gennet, A. Annagrazia, Paediatric Research...
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pozostatych przepisoéw. Zgodnie z tym postanowieniem badanie kliniczne mozna prowadzi¢
tylko, jesli spelnione sg tacznie dwa warunki. Po pierwsze, prawa, bezpieczenstwo, godnos¢
i dobrostan 0sOb uczestniczacych w badaniu podlegaja ochronie is3 nadrzedne wobec
wszystkich innych interesow. Warunek ten jest wyrazem zasady prymatu jednostki nad
interesami nauki i spoteczenstwa. Po drugie, badanie kliniczne ma na celu dostarczenie
wiarygodnych i odpornych (ang. robust) danych.

Rozdziat V dotyczy obowigzkow zwigzanych zochrong uczestnikoéw badania
klinicznego i $wiadomej zgody. W art. 28 ust. 1 okre§lono warunki, ktore musza by¢ spetnione,
aby prowadzenie badania stalo si¢ dopuszczalne. Warunki dopuszczalno$ci badan ze wzgledu
na obowigzek ochrony uczestnikow mozna podzieli¢ na dwie kategorie. Pierwsza z nich
dotyczy analizy przewidywanego ryzyka i korzysci, a takze zarzadzania ryzykiem. Zgodnie
z wymogami sformutowanymi w rozporzadzeniu przewidywane korzysci badania klinicznego
dla uczestnikow lub dla zdrowia publicznego musza uzasadnia¢ podjecie mozliwego do
przewidzenia ryzyka, a badanie zaplanowano tak, zeby wigzato si¢ z nim jak najmniejsze
ryzyko bélu, dyskomfortu, leku. Dodatkowo uczestnikom nalezy zapewni¢ odpowiednig opieke
medyczna.

Druga kategoria wymogoéw dotyczy ochrony autonomii uczestnikow. Zgodnie
z zasadami zawartymi w art. 28 badanie moze by¢ prowadzone, jesli: przestrzegane sg prawa
uczestnikow do integralnosci cielesnej i psychicznej, do prywatnosci oraz do ochrony danych
osobowych; uczestnikom zostaly przekazane niezbedne informacje, wtym takze dane
kontaktowe jednostki, gdzie moze uzyska¢ dalsze informacje; na uczestnikow nie jest
wywierana presja w celu sklonienia ich do udzialu w badaniu; uczestnicy lub ich
przedstawiciele wyrazili $wiadomg zgodg. Okreslenie sposobu ustalenia wyznaczonego
zgodnie z prawem przedstawiciela osob niezdolnych do wyrazenia zgody i maloletnich
pozostawiono panstwom cztonkowskim.

Artykut 29 zawiera obszerne i szczegdtowe wymogi dotyczace §wiadomej zgody oraz
informacji przekazywanej osobie uczestniczacej w badaniu. Swiadoma zgoda powinna mieé
forme¢ pisemna, by¢ opatrzona datg i podpisywana przez osob¢ bgdaca czltonkiem zespotu
prowadzacego badania, ktora ma odpowiednie kwalifikacje, oraz przez uczestnika lub
uczestniczke, a w przypadku gdy nie s3 oni w stanie wyrazi¢ $§wiadomej zgody — przez
wyznaczonego zgodnie z prawem przedstawiciela lub przedstawicielke. W przypadku gdy
osoba uczestniczagca w badaniu nie jest w stanie pisa¢, zgoda moze zosta¢ wyrazona
1 zarejestrowana za posrednictwem odpowiednich alternatywnych $rodkéw w obecnosci co

najmniej jednego bezstronnego $wiadka. W takim przypadku $wiadek podpisuje i opatruje data
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dokument §wiadomej zgody. Osoba uczestniczaca w badaniu powinna otrzymaé egzemplarz
dokumentu lub materialu zarejestrowanego alternatywnym $rodkiem $wiadczacego
o wyrazeniu $wiadomej zgody. Swiadoma zgoda musi by¢ udokumentowana. Osobom
uczestniczagcym w badaniu — lub ich przedstawicielom — nalezy zapewni¢ odpowiedni czas na
rozwazenie decyzji o udziale w badaniu klinicznym. W okres$lonej liczbie przypadkow
rozporzadzenie przewiduje uproszczone wymogi uzyskania $wiadomej zgody (art. 30).
Ponadto w sytuacjach naglych, spowodowanych niespodziewana chorobg zagrazajaca zyciu
lub inng nagla powazna choroba, jesli uczestnik nie jest w stanie wyrazi¢ uprzedniej $wiadomej
zgody oraz nie jest mozliwe uprzednie przekazanie informacji na temat badania, po spelnieniu
dodatkowych warunkow rozporzadzenie dopuszcza mozliwo$¢ uzyskania zgody i przekazania
informacji po wlaczeniu uczestnika do badania.

Zakres informacji przekazanych uczestnikowi lub uczestniczce powinien umozliwi¢ im
zrozumienie: charakteru, celow, korzysci i skutkow badania klinicznego oraz zwigzanych z nim
rodzajow ryzyka i niedogodnos$ci, a takze chronigcych ich praw, w szczegdlnosci prawa do
odmowy udziatu w badaniu klinicznym iprawa do wycofania si¢ z badania klinicznego
w kazdej chwili, bez jakiejkolwiek szkody dla siebie ibez koniecznosci podawania
jakiegokolwiek uzasadnienia; warunkow, w ktorych badanie kliniczne ma by¢ prowadzone,
wtym spodziewanego czasu trwania udzialu w badaniu klinicznym; mozliwych
alternatywnych metod leczenia, w tym dzialan nastgpczych w przypadku przerwania udziatu
w badaniu klinicznym. Informacje powinny by¢ wyczerpujace, zwigzte, jasne, odpowiednie
i zrozumiate dla osoby nieposiadajacej wiedzy fachowej. Nalezy je przekaza¢ przed badaniem
w trakcie rozmowy z odpowiednio wykwalifikowanym cztonkiem zespotu prowadzacego
badanie, w sposdb wyczerpujacy, ale zwiezly oraz zrozumiaty dla osoby nieposiadajacej
wiedzy fachowej. W trakcie rozmowy nalezy sprawdzi¢, czy uczestnik zrozumial informacje.

Jak wspomniano, uczestnik moze w kazdym momencie, bez podawania powodu,
wycofa¢ si¢ z badania. Wycofanie $wiadomej zgody nie ma jednak wptywu na dzialania
przeprowadzone przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie danych uzyskanych w oparciu
o zgode przed jej wycofaniem. Przyjecie takiego rozwigzania, ktore stanowi ingerencje
w autonomi¢ informacyjng osoby uczestniczacej w badaniu i ograniczenie prawa do usunigcia
danych, ktore jej dotycza, zagwarantowanego w przepisach dotyczacych ochrony danych
osobowych, uzasadniono koniecznos$cig zapewnienia wiarygodnosci i odpornosci danych
z badan klinicznych.

W preambule rozporzadzenia nr 536/2014 zwrocono uwage na konieczno$¢

zagwarantowania, aby uczestniczy oraz uczestniczki badania klinicznego reprezentowali grupy
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populacji, ktore prawdopodobnie beda stosowac badany produkt leczniczy, na przyktad grupy
0s6b okreslonej pici lub w okreslonym wieku (motyw 14 preambuty). Odmienne dziatanie
powinno by¢ uzasadnione w protokole badania. W literaturze przedmiotu zwraca si¢ uwage, ze
badania kliniczne nie uwzgledniaja w odpowiednim zakresie réznic pomig¢dzy kobietami
imezczyznami, jesli chodzi o zdrowie, choroby ileczenie. W przesztosci kobiety byty

wykluczane z udzialu w badaniach klinicznych3%

, co doprowadzito do braku wiedzy na temat
skutkow dziatania lekéw iich konsekwencji. Pte¢ nie jest jednak jedyng cecha, ktorej nie
poswigcono wystarczajacej uwagi przy planowaniu i prowadzeniu badan naukowych, co miato
negatywny wplyw na populacje, ktore nastgpnie stosowaly badane produkty. W literaturze
zwracano uwage na inne przypadki, gdy osoby biorace udzial w badaniach klinicznych nie
odzwierciedlaty docelowych populacji np. pod wzgledem etnicznym?3°7 lub jesli chodzi o wiek.
Motyw 14 preambuly nie zostat jednak wdrozony w czgsci normatywnej rozporzadzenia.
W tym wypadku rozporzadzenie zatrzymato si¢ zatem w poét drogi.

Jednym zzalozen rozporzadzenia 536/2014 bylo zwigkszenie dostepnosci
i transparentno$ci danych o badaniach klinicznych oraz ich wynikéw. W tym celu, na
podstawie art. 80, tworzony jest internetowy portal stanowiacy jeden punkt, za posrednictwem
ktorego przekazywane sg dane i informacje dotyczace badan klinicznych. Portal ma petni¢ role
bazy danych, co do zasady publicznie dostepnej, chyba ze w odniesieniu do wszystkich lub
niektérych zawartych w niej danych i informacji uzasadniona jest poufnos$¢. Obowigzek
zachowania poufno$ci moze by¢ powodowany, przyktadowo, konieczno$cia ochrony danych
osobowych zgodnie z RODO. W bazie danych nie sa umieszczone dane osobowe uczestnikow
badan, znajdujg si¢ w niej jednak wybrane dane badaczy. Szczegdtowe informacje dotyczace
zakresu danych osobowych uwzglednionych w publicznie dostepnej bazie danych zawarto

w informacji Europejskiej Agencji Lekow>?%. Innym celem objecia informacji o badaniach

3% Bez watpienia przyczynity si¢ do tego medyczne skandale zwigzane ze szkodliwym wptywem dwéch lekow
przyjmowanych przez kobiety na ich dzieci. Dietylostilboestrol, stosowany w latach 40. w celu zapobiegania
poronieniom, powodowat raka i ograniczal ptodnos¢ u cérek kobiet, ktére przyjmowaty ten produkt. Talidomid,
stosowany w latach 50. i 60. przez kobiety w ciazy jako Srodek przeciw mdto§ciom, powodowat u ich dzieci
fokomelig¢ (skracanie konczyn). Por. np. The Society: Sexual discrimination and clinical trials, ,,The
Pharmecutical Journal” 2001/267, no. 7169, https://www .pharmaceutical-journal.com/the-society-sexual-
discrimination-and-clinical-trials/20005222 .article ?firstPass=false (dostep: 7.05.2020 r.). Por. np. A. Yakerson,
Women in clinical trials: a review of policy development and health equity in the Canadian context,
,International Journal for Equity in Health” 2019/18, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6466649/
(dostegp: 7.05.2020 1.).

37 Clinical Trials Have Far Too Little Racial and Ethnic Diversity, ,,Scientific American”, September 2018,
https://www scientificamerican.com/article/clinical-trials-have-far-too-little-racial-and-ethnic-diversity/ (dostgp:
7.05.2020r.).

3% European Medicines Agency, Appendix, on on disclosure rules, to the “Functional specifications for the EU
portal and EU database to be audited - EMA/42176/2014”, 2015,
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klinicznych poufno$cia moze by¢ konieczno$¢ ochrony tajemnicy handlowej. Odstapienie od
tej zasady moze by¢ jednak uzasadnione nadrz¢dnym interesem publicznym. Tworzenie
i udostepnienie centralnej bazy danych zawierajacych informacje o wszystkich badaniach
klinicznych prowadzonych w UE sprzyja prawu do informacji, a takze swobodzie badan
naukowych.

Rozporzadzenie nr 536/2014 reguluje kwestiec udzialu w badaniach klinicznych
populacji (grup) uznanych za szczegéOlnie wrazliwe (ang. vulnerable populations).
W przypadku tych grup — ze wzgledu na zwigkszone ryzyko — warunki dopuszczalno$ci
prowadzenia badan klinicznych sg bardziej restrykcyjne. W motywie 15 preambuty za grupy
szczeg6lnie wrazliwe uznano osoby stabe lub starsze, cierpiagce na wiele przewleklych
dolegliwosci oraz dotknigte zaburzeniami psychicznymi. W celu poprawy leczenia dostgpnego
dla tych populacji produkty lecznicze powinny zosta¢ poddane ,,pelnemu i odpowiedniemu
badaniu ich skutkéw dla tych konkretnych grup, w tym pod katem wymogoéw zwigzanych z ich
konkretnymi cechami oraz ochrony zdrowia i dobrostanu uczestnikow nalezacych do tych
grup”. W motywie 31 preambuly, ktéry dotyczy $wiadomej zgody, a konkretnie tego, czy
zostata udzielona dobrowolnie, mowa jest z kolei o uczestnikach nalezacych do grup gorzej
sytuowanych pod wzgledem ekonomicznym lub spotecznym albo znajdujacych si¢ w sytuacji
zalezno$ci instytucjonalnej lub hierarchicznej, ktéra mogtaby w niewtasciwy sposdb wptynaé
na jego decyzj¢ o udziale w badaniu. Zgodnie z tym motywem: ,,aby za§wiadczy¢, ze §wiadoma
zgoda jest udzielana dobrowolnie, badacz powinien wzig¢ pod uwage wszelkie istotne
okolicznosci, ktére mogltyby wptyna¢ na decyzj¢ potencjalnego uczestnika o udziale w badaniu
klinicznym”. Cho¢ w preambule pojecie populacji uznanych za szczegodlnie wrazliwe
rozumiane jest szeroko, w art. 10, ktory dotyczy ,,okre§lonych wzgledow szczegolnie
wrazliwych populacji” (ang. specific considerations for vulnerable populations), wprost
wymieniono jedynie matoletnich, uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody oraz kobiety
w cigzy lub karmigce piersia. Wprawdzie w ust. 4 mowa jest o ,konkretnych grupach lub
podgrupach uczestnikow”, nie jest jednak jasne, czy to odniesienie dotyczy grup wymienionych
w motywach 15 i 31 preambuly. Zgodnie z art. 10 ocena wnioskéw o pozwolenie na badanie
powinna opiera¢ si¢ na wiedzy fachowej. W przypadku populacji uznanych za wyjatkowo
wrazliwe podczas oceny badania w szczegolnym stopniu nalezy uwzgledni¢ wiedz¢ dotyczaca
danej grupy i choroby. Przyktadowo, gdy uczestnikami badania sa matoletni, ocena wniosku

powinna przebiega¢ na podstawie wiedzy pediatrycznej lub po zasig¢gnig¢ciu opinii w sprawie

https://www .ema.europa.eu/en/documents/other/appendix-disclosure-rules-functional-specifications-eu-portal-
eu-database-be-audited_en.pdf (dostep: 7.05.2020 r.).
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klinicznych, etycznych i psychospotecznych probleméw pediatrycznych. Rozporzadzenie
w szczegllny sposob reguluje kwestie $wiadomej zgody w przypadku badan z udzialem
uczestnikow niezdolnych do wyrazenia zgody (art. 31) oraz maloletnich (art. 32). Uczestnik
lub uczestniczka nalezacy do tych grup powinni w mozliwie najwigkszym stopniu bra¢ udziat
w procedurze wyrazenia §wiadomej zgody. Jesli osoby niezdolne do wyrazenia zgody albo
maloletnie s3 w stanie wyrazi¢ opini¢ ioceni¢ informacje, badacz lub badaczka powinni
respektowac ,,jednoznaczne zyczenie” dotyczace odmowy udzialu w badaniu lub wolg
wycofania si¢ z badania w kazdej chwili.

Co sie tyczy $swiadomej zgody, badania kliniczne mogg by¢ prowadzone tylko, jesli ,,na
uczestnikOw nie jest wywierany niepozadany wptyw, w tym wplyw o charakterze finansowym,
w celu sklonienia ich do udziatu w badaniu klinicznym™ (art. 28 ust. 1 lit. h). W opinii E.
Gennet iin. wystgpuje duza rozbiezno$¢ migdzy lapidarnym sformutowaniem zawartym w
art. 28 a rzeczywisto$cia wyzysku, zwlaszcza w krajach rozwijajacych sie. W zwigzku z tym
w opinii tych autoréw motyw 31 preambuly ,,nie znajduje jednak konkretnego ani petlnego

»399 Dodatkowe gwarancje dotyczace niewywierania presji

wdrozenia w rozporzadzeniu
zawarto jedynie w przepisach dotyczacych poszczegdlnych grup ,,szczegélnie wrazliwych”,
o ktérych mowa w art. 10. Przyktadowo w przypadku o0so6b niezdolnych do wyrazenia zgody
badania kliniczne moga by¢ prowadzone jedynie, oile ,,wobec uczestnikéw lub ich
wyznaczonych zgodnie zprawem przedstawicieli nie s3 stosowane zadne zachety ani
gratyfikacje finansowe z wyjatkiem rekompensaty za poniesione koszty i utrat¢ zarobkéw
bezposrednio zwigzane z udzialem w badaniu klinicznym” (art. 31 wust. 1 lit. d). Podobne
zastrzezenie zawarto w przepisach dotyczacych osob matoletnich oraz kobiet w cigzy lub
karmigcych piersig. Artykut 34 zezwala panstwom cztonkowskim na utrzymanie dodatkowych
srodkéw dotyczacych ,,0s6b odbywajacych obowigzkowa stuzbe wojskowa, o0s6b
pozbawionych wolnos$ci, osob, ktoére na mocy decyzji sadu nie mogg uczestniczy¢ w badaniach
klinicznych, lub oso6b, ktore przebywaja w osrodkach opieki”, nie wymaga jednak od panstw
zapewnienia specjalnej opieki tym podmiotom w odniesieniu do ich §wiadomej zgody. Nalezy
jednak podkresli¢, ze dopuszczenie dodatkowej ochrony samo w sobie ochrong nie jest.
Rozporzadzenie przewiduje mozliwo$¢ prowadzenia badan zudzialem populacji
uznanych za szczegolnie wrazliwe, ktdre nie przyniosg zainteresowanemu lub zainteresowane;j
bezposrednich korzysci. W przypadku osoby niezdolnej do wyrazenia zgody (art. 31) lub

maloletniej (art. 32) badanie o charakterze nieterapeutycznym jest dopuszczalne, jesli

3 E. Gennet, R. Andorno, B. Elger, Does the new EU Regulation on clinical trials adequatelyprotect vulnerable
research participants? , ,,Health Policy” 2015/119,nr 7, s. 4.
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przyniesie pewne korzysci populacji reprezentowanej przez zainteresowanego lub
zainteresowang, a jednocze$nie bedzie wigzato si¢ jedynie z minimalnym ryzykiem
1 minimalnym obcigzeniem w poréwnaniu do standardowego sposobu leczenia choroby, na
ktérg cierpi. Zkolei w przypadku kobiet w cigzy lub kobiet karmigcych piersiag badanie
kliniczne, ktoére nie przynosi bezposrednich korzy$ci zainteresowanej kobiecie cigzarnej lub
karmigcej piersig lub jej embrionowi, ptodowi lub dziecku po urodzeniu, moze by¢ prowadzone
tylko, jesli: badanie kliniczne o poréwnywalnej skuteczno$ci nie moze zosta¢ przeprowadzone
na kobietach, ktore nie sg cigzarne lub nie karmig piersig; badanie kliniczne przyczynia si¢ do
osiggniecia wynikow, ktoére moga przynies¢ korzysci kobietom ci¢zarnym lub karmigcym
piersig badz innym kobietom w zwigzku z rozrodczoscig, lub innym embrionom, ptodom albo
dzieciom; badanie kliniczne wigze si¢ z minimalnym ryzykiem i minimalnym obcigzeniem dla
zainteresowanej kobiety cigzarnej lub karmiacej piersia, jej embrionu, ptodu lub dziecka po
urodzeniu.

E. Gennet iin. rozrdzniaja migedzy dwoma rodzajami podatnosci na zagrozenie
(szczegolnej wrazliwos$ci, ang. vulnerability), przy czym mozliwe jest wystepowanie obu
rodzajow ,,szczegdlnej wrazliwosci” jednoczesnie*”. Pewne grupy osob mogg by¢ uznane za
wrazliwe, poniewaz majg ograniczong mozliwos¢ podjecia samodzielnej decyzji i w zwigzku
z tym mogg zosta¢ wykorzystane (ang. decisional vulnerabilities). Sa to m.in. osoby matoletnie,
o ktéorych mowa w art. 10 rozporzadzenia, ale takze osoby w sytuacjach podlegtosci
hierarchicznej lub instytucjonalnej lub zaleznos$ci spolecznej lub ekonomicznej, o czym jest
mowa w motywie 31 preambuty. W przypadku drugiego rodzaju ,,podatno$ci na zagrozenie”
jest ona zwigzana ze stanem zdrowia lub etapem zycia (ang. health related vulnerability)
i ryzykiem zdrowotnym. Za takie grupy autorzy uznajg np. maloletnich, kobiety w cigzy oraz
kobiety karmigce piersig osoby starsze, ale takze osoby chorujace przewlekle na wigcej niz
jedna chorobe. Te grupy potrzebuja lekodw oraz terapii dostosowanych do ich szczeg6lnych
potrzeb. Nalezy zgodzi¢ si¢ zautorami, ze rozporzadzenie w czg$ci normatywnej nie
odzwierciedla tego istotnego rozrézniania. Rozporzadzenie, na poziomie przepisdw, przyjmuje
bardzo waskie rozumienie ,,szczegdlnej wrazliwosci”. Jest to niefortunne rozwigzanie,
w szczegllnosci w swietle motywu 31 preambuly, ktory w sposob bardziej kompleksowy
1 poglebiony obrazuje t¢ problematyke. Prowadzi to do wniosku, ze w kwestii ochrony osob
nalezacych do grup szczegdlnie narazonych na wykorzystanie rozporzadzenie zatrzymuje si¢

w pot drogi, na poziomie deklaratywnym.

400 1hidem.
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Rozdziat II rozporzadzenia 536/2014 okresla procedure wydania pozwolenia na badanie
kliniczne na wniosek sponsora. Badanie podlega ocenie naukowej i etycznej. Ocena etyczna
prowadzona jest przez niezalezny podmiot ustanowiony w panstwie cztonkowskim zgodnie
z prawem krajowym. W sklad komisji etycznej powinny wchodzi¢ osoby nieposiadajace
wiedzy fachowej, w szczegdlnosci pacjenci lub osoby reprezentujgce organizacje pacjentow.
Zasady przeprowadzenia oceny etycznej przez komisj¢ okres§la prawo panstwa
cztonkowskiego. Jednym z zarzutéw pod adresem rozporzadzenia jest brak przepiséw, ktore
standaryzowatyby skfad i procedury dziatania komisji etycznych*°!.

Rozporzadzenie dzieli procedur¢ oceny oraz sprawozdanie z oceny wniosku na dwie
czesci. Czes¢ pierwsza dotyczy aspektow technicznych, naukowych i metodologicznych. Czgs¢
druga dotyczy kwestii etycznych, ktore sa oceniane w odniesieniu do terytorium danego kraju.

Jesli badanie prowadzone jest w kilku panstwach, jedno znich peti funkcje
sprawozdawcy. Decyduje o tym sponsor badania. Sprawozdawca ocenia wniosek m.in. pod
katem ,ryzyka iniedogodnosci dla uczestnika” (art. 6 ust. 1 lit. b pkt ii). Na mocy
rozporzadzenia 536/2014 ocena tego aspektu uwzgledniona jest w czesci i sprawozdania.
Z kolei kazde zainteresowane panstwo, tj. takie, w ktorym be¢da odbywac si¢ badania, ocenia
wniosek w odniesieniu do swojego terytorium pod katem aspektow wymienionych w art. 7. Sa
to m.in. zgodno$§¢ z wymogami dotyczacymi $wiadomej zgody, zgodno$¢ rozwigzan
dotyczacych wynagradzania lub rekompensaty dla osob bioracych udziat w badaniu, zgodno$¢
rozwigzan dotyczacych naboru, zgodno$¢ z wymogami ochrony danych osobowych, jak
réwniez zgodno$¢ z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi pobierania od
uczestnikdw probek biologicznych oraz przechowywania i przysztego wykorzystania tych
probek. Wyniki oceny tych zagadnien ujgte sg w czesci Il sprawozdania. Ocena wniosku pod
katem aspektow wymienionych w art. 7 nalezy do kompetencji komisji etycznych.

Analiza ryzyka i niedogodnos$ci zwigzanych z uczestnictwem w badaniu jest kluczowa
dla zagwarantowania prawa, bezpieczenstwa, godnos$ci i dobrostanu oséb biorgcych w nim
udziat. W szczegolnosci w przypadku osob niemogacych wyrazi¢ zgody na badanie, ocena
ryzyka jest decydujaca dla rozstrzygnigcia, czy osoby te moga uczestniczy¢ w badaniach
o charakterze nieterapeutycznym. Rozporzadzenie zawiera szczegbélowe wytyczne dotyczace
prowadzenia badan klinicznych w grupach osob szczegoélnie wrazliwych. Odpowiednie
stosowanie tych wytycznych wymaga wiedzy etycznej, ktora posiadaja cztonkowie i cztonkinie

komisji etycznych. Uwzglednienie oceny ryzyka i niedogodno$ci dla oséb bioragcych udziat

401 A. Westra, W. Bos, C. Adam, New EU clinical trials regulation: Needs a few tweaks before implementation,
,,British Medical Journal” 2014.
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w badaniu w cze¢$ci 1 sprawozdania umozliwia panstwom cztonkowskim wylaczenie tego
aspektu spod nadzoru komisji etycznych. Ograniczenie kompetencji komisji etycznej w ten
sposdb prowadzitoby do marginalizacji tego organu*®?. Wykluczenie kwestii oceny ryzyka spod
nadzoru komisji etycznych moze mie¢ daleko idace, negatywne skutki dla osob
uczestniczagcych w badaniach klinicznych, poniewaz w praktyce to udziat komisji etycznych
w procesie oceny wniosku i nadzoru nad badaniami jest proceduralng gwarancja ochrony praw

tych osob.

3.2.1.4. Ochrona danych osobowych uczestnikow badan

Przeprowadzanie badan klinicznych wiaze si¢ z gromadzeniem informacji na temat zdrowia
pacjentow. Oprocz przepiséw dotyczacych prowadzenia badan, sponsorzy badan klinicznych
sa zobowigzani przestrzega¢ takze zasad dotyczacych ochrony danych osobowych. Do
przetwarzania danych osobowych, ktore odbywa si¢ w panstwach cztonkowskich na podstawie
rozporzadzenia w sprawie badan klinicznych, maja zastosowanie ogoélne przepisy o ochronie
danych osobowych. W ostatnich latach obszary zaré6wno prowadzenia badan naukowych, jak
i ochrony danych osobowych byly przedmiotem gruntownej reformy unijnych przepisow.
W rozporzadzeniu o badaniach klinicznych odwotano si¢ do przepisoéw dyrektywy
95/46/WE*%3, ktorg zastgpiono ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych osobowych*%4,

Prawo do ochrony danych osobowych ma charakter prawa podstawowego i jest
uwzglednione w KPP. Na mocy art. § KPP kazdy ma prawo do ochrony danych osobowych,
ktére go dotycza. Dane musza by¢ przetwarzane rzetelnie w okreslonych celach iza zgoda
osoby zainteresowanej lub na innej uzasadnionej podstawie przewidzianej ustawa. Ponadto
kazdy ma prawo dostepu do zebranych danych, ktére go dotycza, i prawo do dokonania ich
sprostowania.

Podstawowym wymogiem dopuszczalno$ci prowadzenia badan klinicznych jest obowigzek
uzyskania zgody pacjentoéw na udzial w badaniach (lub w przypadku osoby, ktora nie moze
samodzielnie wyrazi¢ zgody — jej przedstawiciela ustawowego). Sponsorzy powszechnie

przyjmuja podejscie oparte na $wiadomej zgodzie w odniesieniu do gromadzenia danych

402 Por. E. Gefenas i in., Application challenges of the new EU Clinical Trials Regulation, ,.,European Journal of
Clinical Pharmacology” 2017/73,nr 7, s. 795-798.

403 Dyrektywa 95/46/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony
0s6b fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych i swobodnego przeptywu tych danych (Dz.Urz.
UE L 281, .31, ze zm.).

404 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony 0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE

L 119,s.1).
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osobowych pacjentow*?. Formularz $wiadomej zgody zatwierdzony przez komisje etyczng
1 podpisany przez pacjenta przed uczestnictwem w badaniu klinicznym zawiera szczegétowe
informacje dotyczace badania, potencjalnego ryzyka i, w osobnej sekcji, informacje dotyczace
ochrony danych. Obowigzek dostarczenia tych informacji w ramach formularza $wiadome;j
zgody jest wywodzony z art. 13, ktéry dotyczy informacji podawanych w przypadku zbierania
danych od osoby, ktorej dane dotycza. Podejscie to opiera si¢ na przekonaniu, ze udzielenie
swiadomej zgody przez pacjentow, przebiegajace na $cistych warunkach nalozonych przez
przepisy dotyczace badan klinicznych, powinno umozliwi¢ udzielenie waznej zgody na
przetwarzanie danych, o ile obie zgody sa odpowiednio rozdzielone.

W styczniu 2019 r. Europejska Rada Ochrony Danych (EROD) opublikowata ,,Opinig
3/2019 wsprawie pytan 1iodpowiedzi dotyczacych wzajemnych zaleznosci migdzy
rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych a ogdlnym rozporzadzeniem o ochronie danych
(art. 70 ust. 1 lit. b)™*%, EROD to niezalezny organ europejski, ktory dziata na rzecz spojnego
stosowania zasad ochrony danych wcalej Unii Europejskiej oraz promuje wspolprace
pomigdzy organami ochrony danych UE*’. Rada ta zastgpita dzialajaca wcze$niej Grupe
Robocza Art. 29. W sktad EROD wchodzg przewodniczacy organéw nadzorczych i Europejski
Inspektor Ochrony Danych (EIOD) lub ich przedstawiciele. Europejska Rada Ochrony Danych
wydaje ogbdlne wytyczne. Z wnioskiem o przedstawienie stanowiska w sprawie zaleznosci
mi¢dzy dwoma rozporzadzeniami w pazdzierniku 2018 r. zwrécita si¢ do EROD Komisja
Europejska. Opinia 3/2019 dotyczy przede wszystkim dwoch zagadnien. Pierwsze z nich to
kwestia odpowiedniej podstawy prawnej przetwarzania danych osobowych w kontek$cie badan
klinicznych (pierwotne wykorzystania). Drugie zagadnienie to dalsze wykorzystanie danych

pochodzacych z badan klinicznych do innych celow naukowych.

3.2.1.5. Pierwotne wykorzystanie danych

Zgodnie z trescia opinii 3/2019 pierwotne wykorzystanie obejmuje wszystkie operacje
przetwarzania zwigzane z konkretnym protokotem badania klinicznego — od rozpoczgcia

badania, az do usunig¢cia danych po zakonczeniu okresu archiwizacji. Protokét to dokument

405 Por. np. Hogan Lovells Chronicle of Data Protection, EDPB’s Position on Clinical Trials Creates Friction
with Other EU Legislation, 25.04.2019 r., https://www.hldataprotection.com/2019/04/articles/international-eu-
privacy/edpbs-position-on-clinical-trials-creates-friction-with-other-eu-legislation/ (dostgp: 7.05.2020 r.).

406 Europejska Rada Ochrony Danych, Opinia nr 3/2019 w sprawie pytan i odpowiedzi dotyczacych wzajemnych
zalezno$ci migdzy rozporzadzeniem w sprawie badan klinicznych (RBK) a og6lnym rozporzadzeniem

o ochronie danych (RODO) (art.70 ust.1 lit. b)), 23.01.2019 r.,
https://edpb.europa.eu/sites/edpb/files/files/file1/edpb_opinionctrq_a_final_pl.pdf (dostgp: 7.05.2020 r.).

407 Na temat zakresu dziatan EROD: https://edpb.europa.ecu/about-edpb/about-edpb_pl (dostep: 7.05.2020 r.).
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opisujacy cele, plan, metodologi¢, zagadnienia statystyczne i organizacj¢ badania klinicznego.
Pojecie protokotu obejmuje kolejne wersje protokotu oraz zmiany do niego (art. 2 ust. 2 pkt.
(22) rozporzadzenia 536/2014). EROD zwraca uwageg, ze zacytowana wykladnia pojecia
pierwotnego wykorzystania danych ma charakter rozszerzajacy irézni si¢ od koncepcji
pierwotnego wykorzystania przyjetej w opinii Grupy Roboczej Art. 29 nr 3/2013 z dnia 3
kwietnia 2013 r. w sprawie ograniczenia celu przetwarzania*®®, w ktorej stwierdzono, ze
jedynie pierwsza operacja przetwarzania, tj. gromadzenie danych, stanowi pierwotne
wykorzystanie, natomiast wszelkie przetwarzanie po zgromadzeniu danych nalezy uznaé za
,,dalsze przetwarzanie”.

W opinii EROD nie wszystkie operacje przetwarzania w ramach poszerzonej definicji
,pierwotnego wykorzystania” stuzg tym samym celom i opierajg si¢ na ten samej podstawie
prawnej. EROD wyr6znia dwa rodzaje czynnoS$ci: operacje przetwarzania zwigzane z celami
dotyczacymi ochrony zdrowia, stuzace ustanowieniu norm jakos$ci i bezpieczenstwa produktéw
leczniczych przez generowanie wiarygodnych i odpornych danych, okreslone tacznie jako cele
dotyczace wiarygodnosci i bezpieczenstwa, oraz przetwarzanie zwigzane wytacznie z celami
badawczymi. Jesli chodzi o cele dotyczace wiarygodnosci i bezpieczenstwa, EROD stoi na
stanowisku, ze wchodza one w zakres pojecia ,,obowigzku prawnego cigzacego na
administratorze” w rozumieniu art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO. W opinii EROD

»[W]tasciwym warunkiem zgodnego z prawem przetwarzania szczegdlnych kategorii
danych w konteks$cie tych obowigzkéw jest zatem warunek okre§lony w art. 9 ust. 2 lit. 1):
«przetwarzanie jest niezbedne ze wzgledow zwigzanych zinteresem publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego, takich jak [...] zapewnienie wysokich standardéw
jakosci 1bezpieczenstwa opieki zdrowotnej oraz produktow leczniczych lub wyrobdéw
medycznych, na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa czlonkowskiego, ktore
przewiduja odpowiednie, konkretne $rodki ochrony praw i wolnos$ci osob, ktorych dane
dotycza, w szczeg6lno$ci tajemnice zawodowa»”.
W  przypadku przetwarzania zwigzanego z dziatalno$cia badawcza w opinii EROD
w zalezno$ci od okolicznosci badania i konkretnej czynnosci przetwarzania danych dzialalno$¢
badawcza:
,moze by¢ objeta zakresem przepiséw dotyczacych wyraznej zgody osoby, ktorej dane

dotycza (art. 6 ust. 1 lit. a) wzwigzku z art. 9 ust. 2 lit. a)), zadania realizowanego

408 Grupa Robocza Art. 29, Opinia 3/2013 w sprawie ograniczenia celu, Working Paper 203, 2.04.2013 r., s. 21,
https://archiwum.giodo.gov.pl/pl/1520167/6565 (dostgp: 7.05.2020 r.).
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w interesie publicznym (art. 6 ust. 1 lit. e)) albo prawnie uzasadnionych intereséw
administratora (art. 6 ust. 1 lit. f) w zwigzku z art. 9 ust. 2 lit. i) lub j) RODO)” 4%

O ile poglad Rady w odniesieniu do mozliwoséci zastosowania innych niz zgoda
podstaw prawnych przetwarzania danych osobowych wydaje si¢ stuszny, o tyle rozrdéznienie
miedzy przetwarzaniem ,w celach dotyczacych wiarygodno$ci 1 bezpieczenstwa”
a przetwarzaniem ,,w celach badan naukowych” sprawia wrazenie niefortunnego. Moze
bowiem sugerowac, ze badania kliniczne nie stanowig badan naukowych. W konsekwencji
mozna by uzna¢, ze wszelkie standardy etyczne dotyczace prowadzenia naukowych badan
biomedycznych nie muszg mie¢ zastosowania wobec czynno$ci badawczych prowadzonych
,W celach wiarygodnosci i bezpieczenstwa”.

W dalszej czgsci opinii EROD podkresla, ze $wiadomej zgody na udziat w badaniu nie
mozna myli¢ z pojeciem zgody jako podstawy prawnej na przetwarzanie danych osobowych
zgodnie z RODO. Na poparcie tego stanowiska Rada przywotuje wiele argumentow. Jest mowa
m.in. o tym, ze

,,obowigzek uzyskania §wiadomej zgody uczestnikoéw badania klinicznego stuzy przede

wszystkim zapewnieniu ochrony prawa do godnos$ci ludzkiej i prawa do integralnosci

osoby zgodnie z art. 1 13 Karty praw podstawowych Unii Europejskiej; nie ma on
stanowi¢ instrumentu zapewniajacego przestrzeganie przepisOw o ochronie danych
osobowych”.
Juz ten poglad moze budzi¢ watpliwosci, ze wzgledu na cel przepiséw o ochronie danych
osobowych, ktorym jest m.in. ochrona prawa do ochrony danych osobowych powigzana z
prawem do poszanowania prywatnosci a zatem takze prawem do integralnosci. W dalszej
cze¢$ci opinii Rada idzie jednak o krok dalej i1 stwierdza, Ze:

,hawet w przypadku gdy warunki uzyskania §wiadomej zgody zgodnie z RBK zostang

spetnione, wyrazny brak rownowagi sit miedzy uczestnikiem a sponsorem/badaczem

sprawi, ze zgoda nie bedzie «dobrowolna» w rozumieniu RODO”.
Zdaniem EROD taka sytuacja b¢dzie miala miejsce na przyktad wowczas, gdy uczestnik zmaga
si¢ z problemami zdrowotnymi, gdy uczestnicy nalezag do grupy gorzej sytuowanej pod
wzgledem ekonomicznym Iub spotecznym badZz znajduja si¢ w sytuacji jakiejkolwiek
zalezno$ci instytucjonalnej lub hierarchicznej. W zwigzku z tym ,,w wigkszosci przypadkow
zgoda nie bedzie wlasciwg podstawa prawng — nalezy si¢ wowczas opiera¢ na innych

podstawach prawnych”#!%, W opinii EROD osoby uczestniczgce w badaniu klinicznych nie sg

409 Europejska Rada Ochrony Danych, Opinia nr 3/2019.
410 Europejska Rada Ochrony Danych, Opinia nr 3/2019.
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w stanie podja¢ dobrowolnej decyzji o tym, czy zgadzaja si¢ na przetwarzanie ich danych
osobowych. To prowadzi do pytania: jesli uczestnicy lub uczestniczki badan klinicznych
znajdujg si¢ w sytuacji, ktora uniemozliwia wyrazenie dobrowolnej zgody na przetwarzanie
danych osobowych, czy mozna zaktada¢, ze wyrazona przez nich zgoda na udziat w badaniu
nie jest wymuszona? Stanowisko EROD sugeruje, ze swiadoma zgoda uzyskana na podstawie
przepiséw dotyczacych badan klinicznych jest zasadniczo utomna. Cho¢ procedura §wiadome;j

zgody na udzial w badaniu spotkata si¢ z uzasadniong krytykg*!!

, pozycja, ktora przyjmuje
EROD, jest zbyt radykalna. Bez watpienia uczestnicy badan klinicznych wielokrotnie znajduja
si¢ wsytuacji — zdrowotnej, spotecznej lub materialnej — ktéra moze sprzyja¢ ich
wykorzystaniu, o czym byta juz mowa. W zwigzku z tym nalezy zobowigza¢ sponsoréw badan
klinicznych i badaczy do podjg¢cia wszystkich niezbgdnych dziatan, aby zagwarantowaé, ze

zgoda jest udzielana dobrowolnie.

3.2.1.6. Dalsze wykorzystanie danych osobowych

Rozporzadzenie 536/2014 dopuszcza wykorzystanie danych pochodzacych z badan
klinicznych do dalszych celow naukowych. W motywie 29 preambuly tego rozporzadzenia
Zwrocono uwage, ze:

»lu]czelnie 1inne instytucje badawcze w pewnych okolicznosciach, zgodnych

Z majacym zastosowanie prawem w zakresie ochrony danych, maja mozliwo$¢

gromadzenia danych z badan klinicznych w celu wykorzystania ich do przysztych

badan naukowych, na przyktad do celow badan naukowych z dziedziny medycyny,

nauk biologicznych i nauk spotecznych”.
Uprawnieniu opisanemu z motywie 29 zostala nadana moc prawna w art. 28 ust. 2. Zgodnie
z tym przepisem bez uszczerbku dla dyrektywy 95/46/WE (obecnie: RODO) sponsor moze,
w momencie uzyskania zgody na udzial w badaniu klinicznym, poprosi¢ uczestnika lub
uczestniczke, lub ich przedstawicieli, o wyrazenie zgody na wykorzystywanie danych poza
protokotem badania klinicznego wylacznie do celow naukowych. Zgoda na dalsze
przetwarzanie moze by¢ w dowolnym momencie cofnigta. Przepis ma przyczynia¢ si¢ do
unikania zbednego powtarzania badan irozwoju badan epidemiologicznych, tj. badan
dotyczacych wystgpowania irozmieszczania stanéw chorobowych, budzi on jednak

watpliwosci zwigzane z instytucja tzw. rozszerzonej zgody (ang. broad consent).

41 Zob np. J. Schuman, Beyond Nuremberg: A Critique of Informed Consent in Third World Human Subject
Research, ,,Journal od Law and Ethics” 2012, s. 123-153.
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W opinii EROD zgoda na wykorzystanie danych poza protokotem badania klinicznego,
o ktorej mowa w art. 28 rozporzadzenia 536/2014, nie jest rOwnowazna zgodzie, o ktérej mowa
w RODO jako podstawie przetwarzania danych osobowych. Co za tym idzie,

,jezeli sponsor lub badacz chcieliby dalej wykorzystywac zgromadzone dane osobowe

do jakichkolwiek innych celow naukowych niz cele okreslone w protokole badania

klinicznego, wymagatoby to innej szczegdlnej podstawy prawnej niz ta, ktora
zastosowano do pierwotnego celu. Wybrana podstawa prawna moze, lecz nie musi si¢
r6zni¢ od podstawy prawnej pierwotnego wykorzystania4!2,
O alternatywnych wobec zgody podstawach prawnych dalszego przetwarzania danych
osobowych bedzie mowa w dalszej czg¢$ci rozdziatu.

Zgoda na wykorzystywanie danych poza protokotem badania klinicznego do celow
naukowych udzielona przez przedstawicieli prawnych moze ograniczy¢ autonomi¢ dziecka lub
innej osoby, ktéra nie wyraza zgody samodzielnie. Jezeli te osoby zachowuja prawo do
wycofania zgody, gdy stang si¢ prawnie kompetentne, musza mie¢ mozliwos$¢ skorzystania
z tego prawa. Oznacza to, ze powinny by¢ poinformowane o prowadzeniu nowego badania
z wykorzystaniem ich danych Rozporzadzenie nie naklada na sponsora takiego obowigzku.
W zwiazku z tym osoba matoletnia w momencie uzyskania petnoletno$ci lub osoba uzyskujaca
lub odzyskujagca mozliwos¢ samodzielnego wyrazenia zgody nie maja mozliwosci

zatwierdzenia stanowiska swoich przedstawicieli*!?.

3.2.2. Rozporzadzenie 1901/2006 w sprawie produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii

3.2.2.1. Cel i podstawa prawna

Powyzej byta mowa o tym, ze zanim lek trafi na rynek, musi on by¢ poddany badaniom
klinicznym w celu zagwarantowania jako$ci, bezpieczefistwa oraz skuteczno$ci stosowania
w populacji docelowej. W przypadku stosowania lekow u populacji pediatrycznej takie badania
nie zawsze jednak byty prowadzone. Po pierwsze, mechanizmy rynkowe w niewystarczajacym
stopniu stymulowaty opracowywanie, prowadzenie badan oraz wprowadzanie na rynek
produktow leczniczych stosowanych u dzieci. Po drugie, do lat 80. XX wieku powszechnie
uwazano, ze ze wzgledow etycznych dzieci nalezy chroni¢ przed udzialem w badaniach

klinicznych. W rezultacie na rynku brakowato specjalistycznych produktow leczniczych dla

412 Europejska Rada Ochrony Danych, Opinia nr 3/2019.
413 E. Gennet, A. Annagrazia, Paediatric Research...,s. 342.
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dzieci, aleki stosowane w pediatrii nie byly przebadane pod katem szczegélnych cech
i uwarunkowan tej grupy pacjentow.
W odpowiedzi na t¢ sytuacje w 2006 r. przyjeto rozporzadzenie w sprawie produktow

414 Podstawg prawng rozporzadzenia jest art. 95 TWE

leczniczych stosowanych w pediatrii
(obecny art. 114 TFUE). Konieczno$¢ przyjecia rozporzadzenia uzasadniono istniejagcymi
réznicami wystgpujacymi pomiedzy krajowymi przepisami w odniesieniu do produktow
leczniczych. Rdznice te mialy wptywaé hamujaco na handel wewnatrzwspolnotowy, przez co
bezposrednio wplywaja na dziatanie rynku wewnetrznego. Dziatania stuzace propagowaniu
opracowywania produktow leczniczych stosowanych w pediatrii oraz udzielenia zezwolenia na
ich stosowanie uznano za uzasadnione, gdy chodzi o wyeliminowanie tych przeszkdéd lub
zapobiezenie ich pojawieniu si¢. Cho¢ przyjecie rozporzadzenia uzasadniono wzglgedami
o charakterze gospodarczym, celem przy$§wiecajacym uchwaleniu rozporzadzeniu byto przede
wszystkim zwigkszenie poziomu ochrony zdrowia upopulacji pediatrycznej poprzez
ulatwienie opracowywania izwigkszenie dostgpnosci produktéw leczniczych stosowanych
u tej populacji, zapewnienie, ze produkty podlegaja etycznym badaniom wysokiej jakos$ci 1 ze
uzyskaly pozwolenie na stosowanie u populacji pediatrycznej, oraz poprawienie dostgpnych
informacji  dotyczacych stosowania produktéw leczniczych w réznych populacjach

pediatrycznych (motyw 4 preambuty).

3.2.2.2. Rola praw podstawowych w regulacji produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii

Z perspektywy ochrony praw cztowieka przyjecie rozporzadzenia 1901/2006 moze
sprzyja¢ wzmocnieniu ochrony irealizacji prawa do zdrowia oraz prawa do korzystania
z wynikow postepu naukowego. Pierwszym narz¢dziem shuzagcym tym celom jest
sformutowanie konkretnych obowigzkéw w odniesieniu do planéw badan klinicznych.
Rozporzadzenie naklada na przemyst farmaceutyczny obowigzek sporzadzania planow
z udziatem populacji pediatrycznej zawierajacych dane o wykorzystaniu leku u dzieci. Ma to
zagwarantowac, ze leki przeznaczone dla populacji pediatrycznych sa w petni przystosowane

do specyficznych potrzeb dzieci. W rezultacie firmy farmaceutyczne maja obowigzek

414 Rozporzadzenie (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12 grudnia 2006 r. w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz zmieniajace rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe
2001/20/WE, dyrektywe 2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004 (Dz.Urz. UE L 378, s. 1, ze zm.).
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sprawdzania kazdego nowego produktu pod katem potencjalnego wykorzystania go u dzieci,
z wyjatkiem kilku wymienionych sytuacji*!>.

Drugim narzg¢dziem stuzacym tym celom jest system nagréd w odniesieniu do praw
wlasnosci intelektualnej. Rozporzadzenie tworzy system nagrdod i zachet w postaci okreslonych
praw wiasnosci intelektualnej: szesciomiesigecznego przedtuzenia dodatkowego §wiadectwa
ochronnego przewidzianego w rozporzadzeniu nr 469/20094'¢ lub w przypadku tzw. sierocych
produktéow leczniczych (bgdzie o nich mowa w dalszej czgsci pracy) przedtuzenia okresu
wylacznosci rynkowe. Nagrody maja sprzyja¢ promowaniu badan nad lekami dla dzieci. Jest
to otyle ciekawe rozwigzanie, ze migdzy globalnym systemem ochrony praw wlasno$ci
intelektualnej, ujetym w porozumieniu TRIPS, a miedzynarodowym systemem ochrony praw
czlowieka istnieje zasadniczy konflikt. Rozporzadzenie 1901/2006 wydaje si¢ jednak opierac¢
na zalozeniu, ze mocniejsza ochrona witasno$ci intelektualnej w pewnych okoliczno$ciach
moze przyczyni¢ si¢ do wzmocnienia prawa do zdrowia oraz prawa do korzystania z osiggni¢¢
postgpu naukowego. O wspomnianym Wwyzej napigciu jest mowa m.in. W raporcie
przygotowanym przez panel wysokiego szczebla ds. dostgpu do lekéw, powotanym przez
Sekretarza Generalnego ONZ. W dokumencie zatytutowanym ,,Promowanie innowacji
i dostepu do technologii medycznych”, opublikowanym we wrzesniu 2016 r., zwrécono uwage,
ze:

,»[pJolityki i umowy dotyczace praw czlowieka, handlu, praw wtasnosci intelektualnej

i zdrowia publicznego zostaly opracowane w roéznych celach oraz w réznym czasie.

Obowiazki panstwa obejmuja nie tylko obowigzek poszanowania, ale takze ochrony

irealizacji prawa do zdrowia. Wymaga to podjecia proaktywnych dziatan w celu

promowania zdrowia publicznego. Jak potwierdzono w ostatniej rezolucji Rady Praw

Cztowieka, zapewnienie dostepu do lekow, a zwlaszcza do podstawowych lekow, jest

podstawowym elementem tych obowigzkow. Przepisy handlowe iprawa wtasnosci

intelektualnej opracowano w celu promowania wzrostu gospodarczego i zachgcania do

innowacji”*!7,

415 Badania nie musza by¢é prowadzone pod tym katem, jesli prawdopodobne jest, iz dany produkt leczniczy lub
klasa produktéw leczniczych sa nieskuteczne lub nie sg bezpieczne dla czgéci lub catosci populacji
pediatrycznej; choroba lub stan, do leczenia ktérych dany produkt leczniczy lub klasa produktéw sg
przeznaczone, wystepuje tylko w populacjach dorostych lub dany produkt leczniczy nie przedstawia znaczacej
korzysci terapeutycznej w poréwnaniu z obecnymi sposobami leczenia pacjentéw pediatrycznych.

416 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 469/2009 z dnia 6 maja 2009 r. dotyczgce
dodatkowego swiadectwa ochronnego dla produktéw leczniczych (Dz.Urz. UE L 152, s. 1, ze zm.).

417 Report of the United Nations Secretary General’s High-Level Panel on Access to Medicines.
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Rozporzadzenie 1901/2006 jest przykladem regulacji, w ktérej oba cele: dazenie do korzysci
ekonomicznych wynikajacych ze zwigkszonego handlu, atakze podejmowanie dziatan
sprzyjajacych ochronie irealizacji prawa do zdrowia starano si¢ osiggnaé jednoczesnie.
Natozenie obowigzku prowadzenia badan klinicznych pod okre§lonym katem mozna uzna¢ za
ingerencj¢ w wolno$¢ badan naukowych. Nalezy ja uzna¢ za uzasadniong i proporcjonalng
w $wietle celu, ktoremu shuzy.

W 2016 r. Parlament Europejski przyjal rezolucje w sprawie rozporzadzenia w sprawie

produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii*!®

. Parlament m.in. wezwat Komisj¢ do
terminowego przedlozenia sprawozdania na temat doswiadczen zdobytych w zwiazku ze
stosowaniem nagrod izachg¢t przewidzianych w rozporzadzeniu. Na mocy art. 50
rozporzadzenia 1901/2006 sprawozdanie powinno obejmowaé analize ekonomicznych
skutkow stosowania systemu nagrod i zachet, jak réwniez analize przewidywanego wptywu
rozporzadzenia na zdrowie publiczne. Ponadto Parlament podkreslit, Ze takie sprawozdanie
musi zawiera¢ wszechstronne okreslenie i doglebng analize przeszkod, ktore utrudniajg obecnie
innowacje w zakresie produktéw leczniczych przeznaczonych dla populacji pediatryczne;.

W 2017 r. Komisja opublikowata sprawozdanie ,,Stan produktow leczniczych
stosowanych w pediatrii w UE — 10 lat unijnego rozporzadzenia w sprawie produktéw
leczniczych stosowanych w pediatrii™*!®. We wprowadzeniu do sprawozdania przywotano
powszechne porozumienie co do tego, ze ,dzieci zastuguja na dostep do produktéow
leczniczych, ktore opracowano i przeanalizowano specjalnie pod katem stosowania u mtodych
pacjentow”. W opinii Komisji oraz w oparciu o dane liczbowe rozporzadzenie przyczynito si¢
m.in. do zwiekszenia liczby lekow dla dzieci oraz ich lepszej jakosci, a takze do wigkszej liczby
badan klinicznych z udziatem dzieci. Na podstawie analizy przeprowadzonej przez KE nalezy
zatem uznaé, ze obowigzywanie przepisow unijnych dotyczacych produktéw leczniczych
stosowanych w pediatrii w istocie przyczynito si¢ do wzmocnienia prawa do korzystania

z osiggnig¢ postepu naukowego, a takze prawa do zdrowia.

418 Rezolucja Parlamentu Europejskiego z dnia 15 grudnia 2016 r. w sprawie rozporzadzenia w sprawie
produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii, 15.12.2016 .,

http://www europarl.europa.eu/doceo/document/TA-8-2016-0511_PL.html (dostep: 7.05.2020 r.).

419 Sprawozdanie Komisji dla Parlamentu Europejskiego i Rady, Stan produktéw leczniczych stosowanych

w pediatrii w UE —10 lat unijnego rozporzqdzenia w sprawie produktow leczniczych stosowanych w pediatrii,
16.10.2017 r., https://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2017:0626:FIN:PL:PDF (dostep:
7.05.2020 r.).
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3.2.3. Rozporzadzenie 141/2000 w sprawie ,,sierocych” produktow medycznych
3.2.3.1. Cel i podstawa prawna

Niektére zagrazajace zyciu lub chronicznie wyniszczajace choroby wystepuja tak
rzadko, ze koszt opracowania i wprowadzenia na rynek produktu leczniczego majacego stuzy¢
ich diagnozowaniu, zapobieganiu lub leczeniu nie zostalby zwrocony z przewidywanej
sprzedazy tego produktu. Takie produkty lecznicze okre§lane s3 mianem "sieroce". Podobnie
jak wprzypadku lekéw stosowanych w pediatrii, takze wtym mechanizmy rynkowe
Ww niewystarczajacym stopniu stymulowaly opracowywanie, prowadzenie badan oraz
wprowadzania na rynek produktow leczniczych. W zwigzku z niewielkg liczba potencjalnych
uczestnikow badan klinicznych oraz ograniczonym zapotrzebowaniem na leczenie — przemyst
farmaceutyczny niech¢tnie podejmowat si¢ opracowania leku. Pacjenci cierpigcy na rzadkie
stany chorobowe powinni moc korzysta¢ z leczenia takiej samej jako$ci i na rownym poziomie
bezpieczenstwa jak inni pacjenci.

Na tym tle, bazujac na doswiadczeniu USA i Japonii, w UE uznano za konieczne
wprowadzenie zachet dla rozwoju sierocych produktow leczniczych. W tym celu w 2000 r.
przyjeto rozporzadzenie w sprawie sierocych produktow leczniczych*?® okre$lajace:
,Wspolnotowa procedury oznaczania produktow leczniczych jako sieroce produkty lecznicze,
a takze zapewnienie zachet dla prac badawczo-rozwojowych dotyczacych sierocych produktow
leczniczych oraz dla wprowadzania tych produktow na rynek”.

Podstawa prawng rozporzadzenia o produktach sierocych, podobnie jak w przypadku
rozporzadzenia w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii, jest art. 95 TWE
(obecnie art. 114 TFUE). Rozporzadzenie w sprawie produktow sierocych ogranicza si¢ do
sformutowania réznego rodzaju zachet. Ich celem jest wspieranie badan, opracowywania
i udostepniania sierocych produktéw leczniczych, w szczegdlnosci wspomaganie prac
badawczych prowadzonych w malych 1i$rednich przedsigbiorstwach, przewidzianych
w programach ramowych na rzecz badan i rozwoju technologicznego. W motywie 8 preambule
aktu podkreslono, ze dzialania takie powinny by¢ podejmowane na poziomie wspdlnotowym,
tak aby wykorzysta¢ mozliwie najszerszy rynek iunikna¢ rozpraszania ograniczonych

zasobow, poniewaz ,,jesli takie dziatania zostatyby przyjete w sposob nieskoordynowany przez

420 Rozporzadzenie (WE) nr 141/2000 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie
sierocych produktéw leczniczych (Dz.Urz. UE L 18, s. 1, ze zm.). Dodatkowo zostalo przyjete rozporzadzenie
Komisji (WE) nr 847/2000 z dnia 27 kwietnia 2000 r. ustanawiajace przepisy w celu spetnienia kryteriow
oznaczania produktow leczniczych jako sierocych produktéw leczniczych oraz definicje pojg¢ ,,podobnego
produktu leczniczego” i ,,wyzszosci klinicznej” (Dz.Urz. UE L 103, 5. 5, ze zm.).
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panstwa cztonkowskie, tworzyloby to przeszkody w handlu wewnatrzwspolnotowym,
prowadzac do zaktocenia konkurencji i pozostajac w sprzecznos$ci z zasadg wspolnego rynku”.

To stanowisko uzasadnia wybranie art. 95 TWE jako podstawy prawne;.

3.2.3.2. Rola praw podstawowych w rozwoju badan nad sierocymi produktami

medycznymi

Mimo przyjecia aktow prawnych, ktore maja zacheca¢ przemyst farmaceutyczny do
inwestowania w rozwoj sierocych produktow leczniczych, pacjenci cierpigcy na choroby
rzadkie wcigz nie maja dostepu do odpowiedniego leczenia. Jednym z wielu wyzwan
towarzyszacych rozwojowi lekow sierocych jest ograniczona dostepnos$¢ oraz ilo§¢ danych
dotyczacych chorob rzadkich. Jak wskazuje E. Picavet i in., biobanki i rejestry choréb rzadkich
zawieraja informacje o niewielkiej liczbie pacjentow i jeszcze mniejszg liczbg probek materiatu
biologicznego. Obawy zwigzane z ochrong prywatnosci dodatkowo powstrzymuja pacjentow
przed wyrazeniem zgody na uwzglednienie ich danych w bazie. Osoby chore obawiajg si¢, ze
jesli ich prywatne informacje zostang ujawnione, bedzie to miato negatywny wplyw na
dostgpnos¢ ubezpieczenia lub zatrudnienie. W opinii E. Picavet prywatnos$¢ pacjentow nalezy
traktowac z nalezyta starannoscia, niemniej pacjenci muszg by¢ $wiadomi, ze obawy dotyczace
prywatnos$ci i poufnosci danych osobowych powinny niekiedy ustapi¢ przed koniecznos$cia
gromadzenia danych dotyczacych choroby lub dzialania lekéw po wprowadzeniu ich do
obrotu®?!. Prezentowany poglad jest stuszny. Nalezy pamigtaé, ze ani prawo do poszanowania
zycia prywatnego, ani prawo do ochrony danych osobowych nie majg charakteru absolutnego
1 moga podlega¢ ograniczeniom, o ile sa one przewidziane ustawg i szanujg istot¢ tych praw.
Mozliwo$¢ wykorzystania danych osobowych w badaniach naukowych zostanie szerzej
omoOwiona w dalszej czgsdci tego rozdziatu.

Przepisy unijne nie dotykaja kwestii zwrotu kosztow ewentualnego leczenia. Decyzje
wtym zakresie podejmowane s3 przez panstwa czlonkowskie inie lezg w obszarze
kompetencji UE. W tym miejscu warto jedynie zwrdci¢ uwage, ze kwestia wlasciwego
ulokowania ograniczonych $rodkéw finansowych pojawia si¢ nie tylko na etapie refundacji
leczenia, lecz takze na poziomie ustalania priorytetow badawczych. Za obowigzkiem
przeznaczania okreslonych funduszy na rzecz rozwoju lekdéw sierocych przemawia prawo
kazdej osoby do ochrony zdrowia, ktére obejmuje prawo dostepu do odpowiednich lekéw

itechnologii medycznych. Mimo to etyczne aspekty ustalania priorytetéw w zakresie

4“1 E, Picavet i in., Ethical, legal and social implications of rare diseases and orphan drugs in Europe: meeting
report of a Brocher symposium, ,,Expert Review of Pharmacoeconomics & Outcomes Research” 2013/13, nr 5,
s. 571-573.
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finansowania badan dopiero od niedawna — ito wcigz w ograniczonym zakresie — s3
przedmiotem debaty bioetycznej. Pierwotnie mig¢dzynarodowe zasady etyki badawczej
dotyczyly przede wszystkim ochrony uczestnikow oraz uczestniczek przed szkodami, ktére
moga ponies¢ w trakcie badan, a dyskusje dotyczace ograniczonych zasobow opieki
zdrowotnej iich sprawiedliwego podziatu koncentrowaly si¢ na istniejacych metodach
leczenia. Dopiero w ostatnich kilkunastu latach organizacje mig¢dzynarodowe wyrazity
zaniepokojenie brakiem badan nad nowymi metodami leczenia probleméw zdrowotnych,
czesto tych najbardziej widocznych w biednych krajach*?2. Jak podkreslili cztonkowie panelu
ONZ, odpowiednie inwestycje sektora publicznego w badania i rozwoj sg kluczowe, jesli rzady
maja wypehia¢ swoje zobowigzania dotyczace prawa do zdrowia*?®. Z uwagi na zwigzek
migdzy dostepnoscia sierocych produktow leczniczych a prawem do korzystania z osiagnigc
postepu naukowego oraz prawem do zdrowia pytanie o zakres zwrotu kosztow lekow sierocych
dotyczy takze charakteru i zakresu zobowigzan panstw w odniesieniu do praw gospodarczych,

spotecznych i kulturalnych.

3.2.4. Rozporzadzenie 2017/745 w sprawie wyrobow medycznych
3.2.4.1. Cele i podstawa prawna

W 2017 r. przyjeto rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych*?*. Podobnie jak
w przypadku rozporzadzenia o badaniach klinicznych produktéw medycznych podstawa
prawng w tym przypadku takze sg art. 114 1 art. 168 ust. 4 lit. ¢ TFUE. Podwojnej podstawie
prawnej towarzyszy podwojny cel. Jest nim zapewnienie sprawnego funkcjonowania rynku
wewnetrznego w obszarze wyrobow medycznych, atakze ustanowienie norm jako$ci
i bezpieczenstwa dla wyrobéw medycznych ,,w odpowiedzi na powszechne obawy dotyczace
bezpieczenstwa takich produktow” (motyw 2 preambuly). W przywolanym motywie
podkreslono, Ze ,,do osiggnigcia obu tych celow dazy si¢ jednocze$nie; sa one nierozerwalnie
zwigzane i zaden z nich nie jest podrzedny wobec drugiego”.

Wyréb medyczny to narzedzie, aparat, urzadzenie, oprogramowanie, implant,

odczynnik, materiat lub inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania u ludzi do

422World Health Organization, Commission on Macroeconomics and Health, Report: Macroeconomics and
Health: Investing in Health for Economic Development, Geneva 2001.

423 Report of the United Nations Secretaty General’s High-Level Panel on Access to Medicines.

424 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r. w sprawie
wyrobow medycznych, zmiany dyrektywy 2001/83/WE, rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i rozporzadzenia
(WE) nr 1223/2009 oraz uchylenia dyrektyw Rady 90/385/EWG i 93/42/EWG (Dz.Urz. UE L 117, 5. 1, ze zm.).
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co najmniej jednego zwymienionych szczegdlnych —zastosowan —medycznych*?,
Rozporzadzenie 2017/745 ustanawia przepisy dotyczace wprowadzania do obrotu,
udostgpniania na rynku lub wprowadzania do uzywania w Unii wyrobow medycznych
stosowanych, atakze do prowadzonych w Unii badan klinicznych dotyczacych takich
wyrobow medycznych i wyposazenia. Wyroby medyczne dzieli si¢ na klasy: I, Ila, IIb oraz III,
uwzgledniajac przewidziane zastosowanie oraz zwigzane z nimi ryzyko*?°. W przypadku
wyrobow klasy III i wyrobow do implantacji co do zasady istnieje obowiazek przeprowadzenia
badan klinicznych, ktére dostarcza odpowiednich danych i dowodéw klinicznych dotyczacych
bezpieczenstwa ich stosowania. Obowigzek ten moze by¢ ograniczony, o ile zostang spelnione

okreslone warunki*?’,

3.2.4.2. Rola praw podstawowych w badaniach klinicznych wyrobow medycznych

W motywie 89 preambuly mowa jest o tym, ze rozporzadzenie 2017/745 jest zgodne
z prawami podstawowymi izasadami uznanymi w KPP, w szczego6lnosci szanuje godno$¢
cztowieka, jego integralnos$¢, prawo do ochrony danych osobowych, wolno$¢ sztuki i nauki,
wolno$¢ prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej i prawo wiasnosci. Odnosnie do poszanowania
godnos$ci oraz integralno$ci rozporzadzenie zawiera gwarancje ochrony praw uczestnikéw
iuczestniczek badan klinicznych. Okre§la warunki dopuszczalno$ci badania oraz zakres
obowiagzkow cigzacych na sponsorach badan.

Artykut 62 ust. 3 rozporzadzenia 2017/745, podobnie jak rozporzadzenie 536/2014,
naktada obowiazek, aby badania kliniczne byly projektowane i prowadzone w taki sposob, by
chronione byly prawa, bezpieczenstwo, godno$¢ i dobrostan uczestnikoéw oraz uczestniczek
oraz by byly one nadrzedne wobec wszystkich innych intereséw, a takze by wygenerowane

dane kliniczne byly naukowo wazne, miarodajne i solidne. Badania kliniczne wyrobow réwniez

425 Te zastosowania to: diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie
lub fagodzenie choroby; diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub
niepetnosprawnosci; badanie, zastgpowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu
fizjologicznego lub chorobowego; dostarczanie informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych

z organizmu ludzkiego, w tym pobranych od dawcéw narzadéw, krwi i tkanek. To, co odréznia wyréb
medyczny od produktu leczniczego, to fakt, Ze nie osigga on swojego zasadniczego przewidzianego dziatania
§rodkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi. Za wyroby medyczne sg rowniez
uznawane wyroby do celéw kontroli poczg¢ lub wspomagania poczgcia, a takze produkty specjalnie
przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobéw wymienionych powyzej.

426 Klasyfikacje przeprowadza si¢ zgodnie z zatgcznikiem VIII do rozporzadzenia 2017/745.

427 Obowigzek prowadzenia badan klinicznych moze by¢ ograniczony, np. jesli wyréb zostat zaprojektowany
poprzez modyfikacj¢ wyrobu juz wprowadzonego do obrotu przez tego samego producenta, producent wykazat
zgodnie z odpowiednimi przepisami réwnowazno$§¢ zmodyfikowanego wyrobu z wyrobem juz wprowadzonym
do obrotu oraz fakt ten zostal potwierdzony przez odpowiednig instytucje, a ocena kliniczna wyrobu juz
wprowadzonego do obrotu jest wystarczajgca do wykazania zgodnosci zmodyfikowanego wyrobu

z odpowiednimi wymogami dotyczacymi bezpieczenstwa i dziatania.
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poddaje sie ocenie naukowe;j i etycznej. Oceng etyczng przeprowadza komisja etyczna zgodnie
z prawem krajowym. Badanie, aby mogtlo si¢ odby¢, nie moze by¢ przedmiotem negatywnej
opinii komisji etycznej. Szczegdlnie wrazliwe populacje i szczegdlnie wrazliwi uczestnicy oraz
uczestniczki muszg by¢ odpowiednio chronieni. Przewidywane korzy$ci dla o0sob
uczestniczacych w badaniu lub dla zdrowia publicznego musza uzasadnia¢ mozliwe do
przewidzenia ryzyko oraz niedogodnosci, a spetnianie tego warunku jest stale monitorowane.
Badanie kliniczne moze by¢ prowadzone jedynie, jesli osoba uczestniczaca lub —
w przypadkach, gdy nie jest ona w stanie wyrazi¢ §wiadomej zgody — jej przedstawiciel lub
przedstawicielka ustawowi wyrazili $wiadomg zgodg, otrzymali dane kontaktowe podmiotu,
u ktérego moga w razie potrzeby uzyska¢ dalsze informacje, a takze przestrzegane jest ich
prawo do integralnosci cielesnej i psychicznej, do prywatnosci oraz ochrony dotyczacej ich
danych (art. 62 ust. 4). Kazde badanie kliniczne musi by¢ zaprojektowane tak, aby wigzat si¢
z nim jak najmniejszy bol, dyskomfort, Iek i jak najmniejsze dajace si¢ przewidzie¢ ryzyko dla
uczestnikdw, a zardwno prog ryzyka, jak i stopien obcigzenia uczestnikow zostaty szczegétowo
okreslone w planie badania klinicznego isa stale monitorowane. Osobom uczestniczacym
nalezy zapewnic opieke, za ktorg odpowiada nalezycie wykwalifikowany lekarz medycyny lub,
w stosownych przypadkach, wykwalifikowany lekarz dentysta lub inna osoba uprawniona na
mocy prawa krajowego do zapewniania pacjentom odpowiedniej opieki w warunkach badania
klinicznego. Badanie jest dopuszczalne, jesli na uczestnika ani — w stosownych przypadkach —
na jego przedstawiciela ustawowego nie jest wywierany zaden niepozadany wplyw, w tym
wplyw o charakterze finansowym, majacy na celu sklonienie do udzialu w badaniu klinicznym.
Osobom uczestniczagcym w badaniach przysluguje prawo wycofania si¢ zbadania bez
podawania uzasadnienia, przy czym wycofanie §wiadomej zgody nie ma wptywu na dzialania
juz przeprowadzone w oparciu o $wiadomg zgodg¢ przed jej wycofaniem ani na wykorzystanie
danych uzyskanych przed jej wycofaniem. Dalsze przepisy rozporzadzenia szczegdlowo
reguluja kwestie: $wiadomej zgody (art. 63), ochrony uczestnikéw niezdolnych do wyrazenia
zgody (art. 64), maloletnich (art. 65), kobiet w cigzy lub karmiacych piersig (art. 66).
Rozporzadzenie przewiduje mozliwo$¢ odstepstwa od obowigzku uzyskania $wiadomej zgody
1 przekazania informacji przed badaniem w sytuacjach nadzwyczajnych (art. 68).

Co si¢ tyczy ochrony danych osobowych, przetwarzanie ich na podstawie
rozporzadzenia musi by¢ zgodne z odpowiednimi przepisami UE (art. 110), tj. przede
wszystkim RODO. Na mocy art. 72 rejestrowanie, przetwarzanie i przechowywanie wszystkich
informacji dotyczacych badania klinicznego odpowiednio przez sponsora lub badacza oraz

postepowanie znimi odbywaja si¢ w sposob pozwalajacy na ich dokladne zglaszanie,
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interpretacje 1 weryfikacj¢, przy jednoczesnej ochronie poufno$ci zapisow dotyczacych
uczestnikow oraz ich danych osobowych zgodnie zmajacym zastosowanie prawem
dotyczacym ochrony danych osobowych. Ponadto sponsor ma obowigzek wdrozy¢
odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne w celu ochrony przetwarzanych informacji
idanych osobowych przed nieupowaznionym Ilub niezgodnym zprawem dostgpem,
ujawnieniem, rozpowszechnieniem, zmiang, zniszczeniem lub przypadkowa utrata,
w szczegblnosci w przypadku przetwarzania wigzacego si¢ z transmisjg przez siec.

Nalozenie na producentéw obowiazku wdrozenia systemu zarzadzania jakoS$cia,
systemu nadzoru oraz systemu zarzadzania ryzykiem, prowadzenia oceny klinicznej lub badan
klinicznych przyczynia si¢ do takze do ochrony prawa do integralno$ci, prywatnosci oraz
ochrony danych osobowych oséb korzystajacych z wyrobow medycznych. Bez watpienia
stanowi ingerencje w wolnos$¢ prowadzenia dziatalno$ci, jest ona jednak uzasadniona potrzeba
ochrony bezpieczenstwa i praw przysztych uzytkownikéw i uzytkowniczek. Warto zwroci¢
uwagg, ze zakres zastosowania rozporzadzenia poszerzono o grupy produktéw niemajacych
przewidzianego zastosowania medycznego, ktore maja jednak podobny profil ryzyka jak
wyroby medyczne. Grupy te wymieniono w zalaczniku XVI. Nalezy do nich m.in. sprzet
przeznaczony do stymulacji mézgu za pomocg pradow elektrycznych lub pdl magnetycznych
lub elektromagnetycznych czy tez sprz¢t przeznaczony do stosowania w celu zredukowania,
usuni¢cia lub zniszczenia tkanki tluszczowej, taki jak sprzgt do liposukcji, lipolizy lub
lipoplastyki. Obie grupy produktéw nie stuza celom terapeutycznym, lecz do tzw. ulepszania
(udoskonalania) czlowieka (ang. human enhancement). Mimo braku przeznaczenia
terapeutycznego, w przypadku produktow wymienionych w zataczniku XVI uznano, Ze stopien
ingerencji w integralno$¢ psychofizyczng uzytkowniczek i uzytkownikow tych produktéw oraz
zwigzane z tym ryzyko sa na tyle wysokie, ze uzasadniajg ograniczenie wolnosci dziatalnosci
producentéw tego typu sprzetu.

Rozporzadzenie w sprawie wyrobow medycznych stanowi przyktad regulacji przyjetej
m.in. wzwigzku ze wzrostem obaw o bezpieczenstwo oraz zdrowie uzytkownikow
i uzytkowniczek nowych technologii. Rozporzadzenie kompleksowo reguluje roézne etapy
cyklu innowacji — od badan klinicznych poprzez wprowadzanie sprzgtu do obrotu
1 udostepnianie na rynku. Wyroby medyczne zostaly podzielone na kategorie w zaleznos$ci od
ryzyka zwigzanego zich stosowaniem. Podobnie obowigzki natozone na producentow
dostosowane sg do profilu ryzyka danego produktu. Obowigzek prowadzenia badan klinicznych

dotyczy wyrobow, ktorym towarzyszy najwicksze ryzyko w zwiazku ze stopniem ingerencji
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fizycznej. W innych wypadkach prowadzona jest ocena kliniczna, ktora zostata zdefiniowana
w rozporzadzeniu jako:

,»Systematyczny i zaplanowany proces stalego generowania, gromadzenia, analizowania

ioceniania danych klinicznych odnoszacych si¢ do wyrobu w celu weryfikacji

bezpieczenstwa i dziatania, w tym korzys$ci klinicznych, wyrobu podczas uzywania
zgodnego z zamierzeniem producenta”.

Sposob prowadzenia oceny klinicznej okres§lono w art. 61 ust. 3 rozporzadzenia
2017/745. Stosownie do przepisu dokonuje si¢ jej zgodnie z ustalong i metodycznie poprawng
procedura, w oparciu o krytyczng ocene istotnej i aktualnie dostepnej literatury naukowej
z zakresu bezpieczenstwa, dziatania, wilasciwosci konstrukcyjnych oraz przewidzianego
zastosowania wyrobu, krytycznej oceny wynikéw wszystkich dostgpnych badan klinicznych
oraz rozwazenie aktualnie dostgpnych alternatywnych metod leczenia tego typu przypadkow,
o ile takowe metody istniejg. Badanie kliniczne to z kolei ,,systematyczne badanie z udziatem
co najmniej jednego uczestnika podjete w celu oceny bezpieczenstwa lub dziatania wyrobu”

(artykut 2 pkt. 45 rozporzadzenia 2017/745).

3.2.5. Rozporzadzenie 2016/679 o ochronie danych osobowych

3.2.5.1. Przetwarzanie danych osobowych do celow badan naukowych oraz
definicja ,,badan naukowych”

Prowadzenie badan naukowych wigze si¢ z przetwarzaniem réznego rodzaju danych,
w tym informacji dotyczacych oséb fizycznych. W zwiazku zrozwojem technologii
informacyjnych, ktore umozliwiaja analiz¢ ogromnych ilosci danych, przetwarzanie danych
osobowych do celow badan odbywa si¢ obecnie na bezprecedensowa skalg. Ma to miejsce
w przypadku nie tylko badan biomedycznych, lecz rowniez badan prowadzonych w obszarze
nauk spolecznych oraz nauk informatycznych, atakze badan interdyscyplinarnych, np.
w dziedzinie bioinformatyki. Z jednej strony wykorzystanie narz¢dzi informatycznych do
przetwarzania danych, w tym danych osobowych, odkrywa przed badaczami i badaczkami
nowe mozliwosci. Z drugiej — migdzy innymi w zwigzku z taczeniem ré6znych zbioréw danych
oraz wykorzystaniem technologii sztucznej inteligencji iuczenia maszynowego rodzi
zagrozenia dla osob, ktorych dane sg przetwarzane, i moze by¢ zrodtem naruszenia ich praw.

Prawo do ochronny danych osobowych ma charakter prawa podstawowego. Jest
wymienione w art. 8§ KPP oraz chronione przez rozporzadzenie 2016/679. RODO nie zawiera

legalnej definicji ,badan naukowych”. W preambule jest jednak mowa otym, zZe
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,przetwarzanie danych osobowych do celow badan naukowych” powinno by¢ rozumiane
szeroko i obejmowac zardwno rozwdj technologiczny oraz demonstracj¢, badania podstawowe,
badania stosowane, jak ibadania finansowane ze $rodkow prywatnych (motyw 159
preambuty). Obejmowatoby zatem kilka etapéw lancucha innowacji. Przyjecie szerokiej
definicji tego pojecia rodzi ryzyko, ze dziatalno$¢ podmiotéw komercyjnych, majaca wymiar
czysto ekonomiczny inastawiona na zysk, bedzie korzystata zprzywilejow, ktorymi
tradycyjnie cieszyla si¢ dziatalno$¢ naukowa w zwigzku ze swoim etosem i przekonaniem, ze
jej podstawowy cel, czyli poglgbianie wiedzy, stuzy calemu spoteczenstwu. Dnia 6 stycznia
2020 r. Europejski Inspektor Ochrony Danych wydal wstepna opini¢ w sprawie ochrony
danych i badah naukowych*?8. Odnosnie do definicji badan EIOD potwierdza, ze przepisy
RODO dotyczace badan naukowych maja zastosowanie do badan prowadzonych przez
naukowcow akademickich, organizacje non-profit, instytucje rzadowe lub firmy komercyjne
dzialajace dla zysku. EIOD podkresla réwniez, ze badania naukowe sg $cisle zwigzane z nauka,
innowacjami, wiedzg i otwartos$cia.

Zgodnie z art. 89 RODO przetwarzanie danych do celéw badan naukowych podlega
odpowiednim zabezpieczeniom dla praw iwolnosci osoby, ktérej dane dotycza.
Zabezpieczenia te polegaja na ,wdrozeniu S$rodkéw technicznych i organizacyjnych
zapewniajacych poszanowanie zasady minimalizacji danych”. Jezeli cele badania mozna
zrealizowa¢ w drodze dalszego przetwarzania danych, ktore nie pozwalaja albo przestaty
pozwala¢ na zidentyfikowanie osoby, ktorej dane dotycza, przetwarzanie danych osobowych
jest nieuzasadnione. Przetwarzanie danych do celow badawczych podlega szczegdlnym
odstepstwom. Na mocy art. 89 ust. 2 RODO w przypadku przetwarzania danych osobowych do
celow badan naukowych prawo Unii lub prawo panstwa czlonkowskiego moga przewidzie¢
wyjatki od praw, o ktorych mowa w art. 15, 16, 18 121 RODO, czyli odpowiednio: prawa
dostepu do danych, prawa do sprostowania danych, prawa do ograniczenia przetwarzania
danych oraz dalsze prawa do sprzeciwu. Zastosowanie wyjatkow jest mozliwe, jesli korzystanie
z prawa uniemozliwi lub powaznie utrudni realizacj¢ celow badan naukowych, a wyjatki takie
sa konieczne do realizacji tych celow.

Co do zasady, jesli administrator uzyskat dane od osoby, ktorej one dotycza, cigzy na
nim obowiazek udostgpnienia tej osobie licznych informacji, wtym m.in. danych
kontaktowych, informacji o celach przetwarzania, atakze o przystugujacych jej prawach

(art. 13 RODO). Obowiazki informacyjne spoczywaja na administratorze takze w sytuacji, gdy

428 Preliminary Opinion on data protection and scientific research, https://edps.europa.cu/data-protection/our-
work/publications/opinions/preliminary-opinion-data-protection-and-scientific_en (dostep: 7.05.2020 r.).
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dane osobowe pozyskat w inny sposéb (art. 14 RODO). W odniesieniu do administratorow,
ktérzy uzyskali dane w sposéob inny niz od osoby, ktorej one dotycza, obowigzek informacyjny
nie ma zastosowania, jezeli przekazanie informacji okazuje si¢ niemozliwe lub wymagatoby
niewspoimiernie duzego wysitku (art. 14 ust. 5). Moze to mie¢ miejsce na przyklad w sytuacji,
gdy realizacja obowigzku informacyjnego moglaby uniemozliwi¢ lub powaznie utrudnié
realizacje celéw badan naukowych. Dla oceny, czy spelnienie obowigzku informacyjnego jest
konieczne, decydujaca powinna by¢ liczba oséb, ktorych dane dotycza, okres przechowywania
danych oraz zastosowane zabezpieczenia (motyw 62 preambuty RODO).

Odstepstwa od obowigzkéw natozonych na wszystkich administratoréw, bez wzgledu
na sposob pozyskania przez nich danych, wystepuje rowniez w przypadku prawa do zadania
usuni¢cia danych i zaprzestania dalszego ich przetwarzania. W takich sytuacjach RODO
dopuszcza mozliwo$¢ dalszego zatrzymania danych osobowych, jesli jest to niezbedne do
celéw badan naukowych (art. 17 ust. 3, motyw 65 preambuty). Co do zasady, osoba, ktorej dane
dotycza, ma prawo wnies¢ sprzeciw odnosnie do przetwarzania jej danych osobowych do celow
badan naukowych, ktdére jest oparte na uzasadnionym interesie administratora. Prawo do
sprzeciwu nie przyshuguje jednak, gdy przetwarzanie jest niezbgdne do wykonania zadania
realizowanego w interesie publicznym (art. 21 ust. 6 preambuty).

Mozliwo$¢ kolejnego odstgpstwa od zasady ogolnej, korzystnego z punktu widzenia
badaczy, zostata przewidziana w odniesieniu do warunkow przekazywania danych osobowych
poza granice UE. Podstawowym celem wymogow dotyczacych transferu danych jest
zagwarantowanie poza terytorium UE takiego samego stopnia ochrony osob fizycznych, jak ten
przewidziany przez Rozporzadzenie. Co do zasady, przekazanie danych do panstwa trzeciego
jest mozliwe jedynie, gdy Komisja Europejska stwierdzi, ze panstwo to zapewnia odpowiedni
stopien ochrony lub zastrzezone zostang odpowiednie zabezpieczenia, wtym w postaci
wigzacych regut korporacyjnych. Jednak zgodnie z art. 49 ust. 1 lit. d RODO w wyjatkowych
sytuacjach, gdy nie ma zastosowania zadna z pozostatych podstaw, przekazanie danych moze
nastapi¢ takze, jesli jest ,,niezbedne ze wzgledu na wazne wzgledy interesu publicznego”.
Z motywu 113 preambuty wynika, ze za wazny wzglad interesu publicznego moze by¢ uznane
,uzasadnione oczekiwanie spoleczne co do rozwoju wiedzy”.

RODO przewiduje specjalng ochrone tzw. szczego6lnych kategorii danych osobowych,
czyli tych ujawniajacych pochodzenie rasowe lub etniczne, poglady polityczne, przekonania
religijne lub §wiatopogladowe, przynalezno$¢ do zwigzkéw zawodowych oraz przetwarzania
danych genetycznych, danych biometrycznych w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby

fizycznej lub danych dotyczacych zdrowia, seksualno$ci lub orientacji seksualnej tej osoby
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(art. 9 ust. 1). Co do zasady przetwarzanie takich danych jest zabronione. RODO przewiduje
jednak pewne wyjatki. Zgodnie z art. 9 ust. 2 lit. j przetwarzanie szczego6lnych kategorii danych
jest mozliwe, jesli przetwarzanie jest niezbedne do celéw badan naukowych lub historycznych
lub do celoéw statystycznych.

W przywotanej powyzej opinii EIOD** mozliwo$¢ Kkorzystania z odstepstw
przewidzianych przez RODO powinno by¢ uzaleznione od tego, czy badania maja na celu
zwigkszenie zbiorowej wiedzy i dobrobytu spoleczenstwa. Nie powinno by¢ dopuszczalne,
jesli badania stuza przede wszystkim prywatnym interesom. Tego typu interpretacja nie wynika

jednak bezposrednio z przepisow RODO.

3.2.5.2. Podstawa prawna przetwarzania danych osobowych
do celow badan naukowych

Rozporzadzenie 2016/76 przewiduje sze$¢ sytuacji, w ktorych przetwarzanie danych
osobowych jest zgodne z prawem. Jedng z podstaw przetwarzania danych jest wyrazenie zgody
przez osobg, ktorej dane dotycza (art. 6a RODO). Zgoda to ,,dobrowolne, konkretne, §wiadome
1 jednoznaczne okazanie woli, ktérym osoba, ktorej dane dotycza, w formie oswiadczenia lub
wyraznego dziatania potwierdzajacego, przyzwala na przetwarzanie dotyczacych jej danych
osobowych” (art.4 wust. 11 RODO). W przypadku szczegodlnych kategorii danych,
wymienionych w art. 9 ust. 1 RODO, zgoda musi by¢ dodatkowo ,,wyrazna” (art. 9 ust. 2 lit.
a RODO). Co do zasady zgoda powinna dotyczy¢ wszystkich czynno$ci przetwarzania danych
osobowych dokonywanych w tym samym celu. Jesli dane sa przetwarzane w r6znych celach,
na potrzeby kazdego znich powinna by¢ udzielana odrgbna zgoda. W preambule RODO
odniesiono si¢ wprost do mozliwosci uzyskania ,,zgody rozszerzonej” w przypadku
przetwarzania danych osobowych na potrzeby badan naukowych. W motywie 33 czytamy, ze
,|W] momencie zbierania danych czesto nie da si¢ w petni zidentyfikowa¢ celu przetwarzania
danych osobowych na potrzeby badan naukowych”. W zwigzku z tym:

,,0s0by, ktorych dane dotycza, powinny méc wyrazi¢ zgode na niektore obszary badan

naukowych, o ile badania te s3 zgodne zuznanymi normami etycznymi w zakresie

badan naukowych. Osoby, ktérych dane dotyczg, powinny moc wyrazi¢ zgode tylko na
niektére obszary badan lub elementy projektow badawczych, oile umozliwia to

zamierzony cel”.

429 Preliminary Opinion on data protection and scientific research, https://edps.europa.eu/data-protection/our-
work/publications/opinions/preliminary-opinion-data-protection-and-scientific_en (dostep: 7.05.2020 r.).
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Zgoda rozszerzona, obok zgody blankietowej i zgody dynamicznej, jest jedng z nowych
form zgody proponowanych w literaturze przedmiotu. Polega ona na wyrazeniu przyzwolenia
na szerszy zakres badan naukowych i nie jest ograniczona do konkretnego badania lub projektu.
Propozycje stosowania zgody rozszerzonej pojawiaja si¢ m.in. w kontek$cie prowadzenia
badan zuzyciem Iludzkiego materialu biologicznego gromadzonego w biobankach.
W literaturze podkreslono, ze warunkiem skorzystania z mechanizmu zgody rozszerzonej jest
m.in. uzyskanie akceptacji komisji etycznej dla prowadzonych badan**®.

Ze wzgledu na swoj ogblny charakter, instytucja zgody rozszerzonej zdaje si¢ nie do
pogodzenia z wymogiem, ze zgoda na przetwarzanie danych osobowych powinna by¢
,konkretna”. Kilka argumentow przemawia jednak na rzecz korzystania ze zgody rozszerzone;.
Pierwszy z nich ma wymiar praktyczny. Zgoda rozszerzona umozliwia bowiem uniknigcie
czasochtonnego kontaktowania si¢ z kazda osobg w przypadku prowadzenia nowych projektow
badawczych mieszczacych si¢ w zakresie zgody rozszerzonej. Po drugie, przetwarzanie danych
osobowych, w tym na podstawie zgody rozszerzonej, stanowi forme korzystania z wolnosci
nauki, ktora jest gwarantowana w art. 13 KPP. W tym wypadku nalezy oceni¢, czy ingerencja
w prawo do ochrony danych osobowych jest proporcjonalna w stosunku do interesu badan,
biorgc pod uwage charakter danych oraz cel badania. Osoby prowadzace badania
przetwarzajace dane w oparciu o zgod¢ rozszerzong powinny podja¢ dodatkowe kroki w celu
zagwarantowania praw osob, ktorych dane dotycza, wtym przyja¢ odpowiednie $rodki
techniczne i organizacyjne. Przyktadowo, dane osobowe powinny by¢ zanonimizowane, jesli
cel badan moze by¢ osiagniety bez koniecznosci przetwarzania danych osobowych. Badanie
powinno takze uzyska¢ pozytywna opinie komisji etycznej*!.

Nie we wszystkich okolicznos$ciach zgoda bedzie stanowi¢ odpowiednig podstawe
prawng przetwarzania danych osobowych do celow badan naukowych. W niektérych
przypadkach podstawa moze by¢ uzasadniony interes realizowany przez administratora
danych, o ktérym mowa w art. 6 ust. 1 lit. f RODO. Na mocy tego przepisu przetwarzanie jest
zgodne z prawem, jesli

,jest niezbedne do celow wynikajacych zprawnie uzasadnionych interesow

realizowanych przez administratora lub przez stron¢ trzecia, z wyjatkiem sytuacji,

w ktorych nadrzedny charakter wobec tych interesow majg interesy lub podstawowe

430 J. Pawlikowski, Dyskusja wokdt koncepcji swiadomej zgody w kontekscie badan naukowych z uzyciem
ludzkiego materiatu biologicznego, ,,Diametros” 2015/44,s. 89-109; J. Taupitz, J. Weigel, The necessity of
broad consent and complementary regulations for the protection of personal data in biobanks, ,,Public Health
Genomics” 2012/15,nr 5,s. 263-271.

431 Por. Grupa Robocza Art. 29, Guidelines on consent under Regulation 2016/679, Bruksela, 2017, s. 28-29.
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prawa i wolnosci osoby, ktorej dane dotycza, wymagajace ochrony danych osobowych,

w szczegdlnosci gdy osoba, ktorej dane dotycza, jest dzieckiem™.
Koncepcji ,,uzasadnionych interesOw administratora” zostala poswiecona Opinia 06/2014
opracowana przez Grupe Roboczg Art. 29432, poprzedniczki EROD. W opinii stwierdzono, iz
do oceny, czy za podstawe przetwarzania mozna traktowaé owczesny art. 7 lit. f dyrektywy
95/46/WE, ktoérego odpowiednikiem jest przywotany wyzej przepis RODO, konieczne jest
przeprowadzenie testu rOwnowagi mi¢dzy uzasadnionymi interesami administratora danych
lub trzeciej strony a interesami lub prawami podstawowymi osob, ktorych dane dotycza.
Autorzy opinii wymieniajg trzy zasadnicze czynniki, jakie muszg by¢ wzigte pod uwage przy
przeprowadzaniu testu. Sg to, po pierwsze, charakter i Zrédto uzasadnionego interesu oraz to,
czy przetwarzanie danych jest niezbedne do korzystania z prawa podstawowego, pod innymi
wzgledami lezy w interesie publicznym lub jest uznawane w danej spotecznosci. Po drugie,
nalezy wzig¢ pod uwage wplyw na osobe, ktérej dane dotycza, oraz na jej uzasadnione
oczekiwania co do tego, co si¢ stanie z jej danymi, jak rowniez na charakter danych i sposob
ich przetwarzania. Po trzecie, nalezy uwzgledni¢ dodatkowe gwarancje, ktére moglyby
ograniczy¢ nadmierny wptyw na osobeg, ktorej dane dotycza, takie jak: minimalizacja danych,
technologie stuzace wzmocnieniu ochrony prywatnosci, wigksza przejrzystosé, ogolne
i bezwarunkowe prawo do rezygnacji oraz mozliwo§¢ przenoszenia danych. Jednym
z podawanych przez Grupg Robocza przyktadéw ,,uzasadnionego interesu” jest przetwarzanie
danych osobowych do celow badan naukowych. Oceniajac t¢ sytuacje przez pryzmat
pierwszego z trzech czynnikow omoéwionych wyzej, nalezy uznac, ze bez watpienia spetnia ona
pierwszy warunek, przetwarzanie stuzy bowiem korzystaniu ze swobody badan naukowych.
Dla wyniku testu rownowagi kluczowe znaczenie bedzie mie¢ wplyw przetwarzania na interesy
lub podstawowe prawa i wolnos$ci osoby, ktorej dane dotycza; innymi stowy — potencjalne
negatywne konsekwencje zwigzane z wykorzystaniem danych. Ocena wplywu bedzie zalezata
od wielu czynnikéw, m.in. od rodzaju przetwarzanych danych, sposobu ich przetwarzania
1 zastosowanych technicznych oraz organizacyjnych $rodkéw bezpieczenstwa. Uzasadniony
interes administratora nie zostal wymieniony jako dopuszczalna podstawa przetwarzania
szczeg6lnych kategorii danych osobowych.

Przetwarzanie danych osobowych nalezy uznaé¢ za zgodne zprawem, jesli jest
niezbedne do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym (art. 6 ust. 1 lit. e

RODO). W przypadku szczeg6lnych kategorii przetwarzanie ma by¢ niezbgdne ze wzgledow

432 Grupa Robocza Art. 29, Opinia 06/2014 w sprawie pojgcia uzasadnionych intereséw administratora danych
zawartego w art. 7 dyrektywy 95/46/WE, Bruksela, 2014.
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zwigzanych z waznym interesem publicznym (art. 9 ust. 2 lit. g). W takim wypadku
szczegOlowa podstawa prawna przetwarzania musi by¢ jednak okreslona w prawie Unii lub
w prawie panstwa cztonkowskiego, ktoremu podlega administrator. Mozna sobie wyobrazic,
ze zadaniem realizowanym w (waznym) interesie publicznym, o ktérym mowa w przepisach,
jest prowadzenie okreslonego rodzaju badania naukowego. Przetwarzanie szczeg6lnych
kategorii danych osobowych, a zatem takze danych dotyczacych zdrowia, nalezy uzna¢ za
dopuszczalne, jesli jest ,niezbedne ze wzgledow zwigzanych =z interesem publicznym
w dziedzinie zdrowia publicznego” (art. 9 ust. 2 lit. g RODO). Jednym z celéw wymienionych
w tym przepisie jest zapewnienie wysokich standardow jako$ci i bezpieczenstwa opieki
zdrowotnej oraz produktéw leczniczych lub wyrobow medycznych. W zwiazku ztym
nalezatoby uzna¢, ze podstawa przetwarzania danych osobowych o0so6b uczestniczacych
w badaniach klinicznych jest wtasnie art. 9 ust. 2 lit g RODO.

Przetwarzanie specjalnych kategorii danych jest ponadto dopuszczalne w sytuacji, gdy
jest konieczne do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celow badan naukowych
lub historycznych lub do celow statystycznych zgodnie z art. 89 ust. 1 RODO, na podstawie
prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego, ktore sa proporcjonalne do wyznaczonego
celu, nie naruszaja istoty prawa do ochrony danych i przewiduja odpowiednie, konkretne srodki
ochrony praw podstawowych i interesOw osoby, ktorej dane dotycza.

Podsumowujac, RODO dopuszcza mozliwo$¢ przetwarzania danych osobowych do
celow badan naukowych na innej podstawie prawnej niz zgoda osoby, ktorej dane sa
przetwarzane. Z rozporzadzenia wynika szereg obowiazkéw, ktére stluza ochronie praw
podmiotéw danych. Administrator zobowigzany jest przestrzega¢ zasad przetwarzania,
o ktorych mowa w art. 5 RODO, m.in. zasady minimalizacji danych. Powinien wprowadzi¢
wszystkie niezbedne $rodki techniczne i organizacyjne stuzace ochronie praw osob, ktérych
dane s3 przetwarzane. Fakt, Zze zgoda nie jest podstawa przetwarzania, nie oznacza, ze
administrator moze nie dopeli¢ obowigzkéw zwigzanych zprawami przystugujacymi

podmiotom danych.

3.2.5.3. Dalsze przetwarzanie danych osobowych

Jedna zzasad przetwarzania danych osobowych jest wymoOg ograniczenia celu
przetwarzania. Zgodnie z ta zasadg dane muszg by¢ zbierane w celach konkretnych, wyraznych
oraz prawnie uzasadnionych 1inieprzetwarzane dalej w sposob niezgodny z nimi.
W odniesieniu do wykorzystywania danych osobowych na potrzeby badan naukowych istotne

znaczenie ma art. 5 ust. 1 lit. b in fine, gdzie mowa jest o tym, ze dalsze przetwarzanie danych
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osobowych do celow badan naukowych nie jest uznawane za niezgodne z pierwotnymi celami,
o ile zagwarantowane sg warunki z art. 89 ust. 1 RODO**. To, czy domniemanie zgodnosci
celu ma zastosowanie, bedzie zatem zaleze¢ od wdrozenia srodkéw, o ktérych mowa w art. 89
ust. 1, o czym byla mowa powyze;.

W art. 6 ust. 4 RODO wymieniono pi¢¢ kwestii, ktore administrator danych osobowych
powinien wzig¢ pod uwage, aby ustali¢, czy przetwarzanie w innym celu jest zgodne z celem,
w ktorym dane osobowe zostaly pierwotnie zebrane. Powstaje pytanie, czy wobec
jednoznacznego brzmienia art. 5 ust. 1 lit. b RODO (dalsze przetwarzanie do celow badan
naukowych nie jest uznawane za niezgodne z pierwotnymi celami) test zgodnosci, o ktorym
mowa w art. 6 ust. 4, jest niezbedny. Wydaje sie¢, ze z uwagi na konieczno$¢ zagwarantowania
praw osob, ktorych dane sa przetwarzane w badaniach, odpowiedz na to pytanie powinna by¢
mimo wszystko twierdzgca***. Administrator powinien zatem wzigé pod uwage: wszelkie
zwigzki migdzy celami, w ktorych zebrano dane osobowe, acelami badan naukowych;
kontekst, w ktorym zebrano dane osobowe, w szczegdlnosci relacje miedzy osobami, ktorych
dane dotycza, aadministratorem; charakter danych osobowych, w szczego6lnosci czy
przetwarzane sg szczego6lne kategorie danych osobowych; ewentualne konsekwencje
zamierzonego dalszego przetwarzania dla osob, ktérych dane dotycza, atakze istnienie

odpowiednich zabezpieczen, w tym ewentualnie szyfrowania lub pseudonimizacji.

3.3. Ochrona prawna wynalazkow biotechnologicznych

W Unii Europejskiej kwestia ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych
zostata uregulowane w dyrektywie 98/44/WE. Podstawa prawng tego aktu jest przepis TWE
dotyczacy uchwalenia $rodkow w celu zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych
1 administracyjnych panstw cztonkowskich, ktére majg na celu ustanowienie i funkcjonowanie
rynku wewnetrznego.

Dyrektywa 98/44/WE zawiera wylaczenia patentowe dotyczace wynalazkéw, ktorych
wykorzystanie handlowe narusza porzadek publiczny lub dobre obyczaje (motyw 39
preambuly, art. 6). W szczeg6lnosci nie maja zdolno$ci patentowej sposoby klonowania ludzi,
sposoby modyfikacji tozsamos$ci genetycznej linii zarodkowej cztowieka czy tez

wykorzystywanie embriondéw ludzkich do celow przemystowych lub handlowych (art. 6 ust. 2).

433 Podobnie w motywie 50 czytamy: ,,Dalsze przetwarzanie do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do
celéw badan naukowych lub historycznych lub do celéw statystycznych powinny by¢ uznawane za operacje
przetwarzania zgodne z prawem i z pierwotnymi celami”.

434 EIOD, A Preliminary Opinion on data protection and scientific research,
https://edps.europa.eu/sites/edp/files/publication/20-01-06_opinion_research_en.pdf (dostgp: 7.05.2020 r.), s. 23.
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Co si¢ tyczy pojec ,,porzadek publiczny” oraz ,,dobre obyczaje”, zgodnie z motywem 39
preambuly odpowiadaja one w szczegdlnosci etycznym imoralnym zasadom uznawanym
przez panstwa cztonkowskie. W preambule zwrocono uwagg, ze przestrzeganie tych zasad jest
szczegoblnie istotne w dziedzinie biotechnologii, ze wzgledu na potencjalny zakres wynalazkéw
w tej dziedzinie oraz ich powigzanie z zywa materig.

Jedno z podstawowym wylaczen patentowych dotyczy ciata ludzkiego. Jest to zgodne
z zasada, ze stanowi ono res extra commerium. Na mocy art. 5 dyrektywy 98/44/WE cialo
ludzkie, w roéznych jego stadiach formowania si¢ irozwoju, wiacznie zkomorkami
zarodkowymi, sekwencja lub cze$ciowa sekwencja genu ludzkiego, nie posiada zdolnosci
patentowej (art. 5 ust. 1). Nie wylaczono jednak mozliwosci udzielenia patentu na wynalazek
oparty na elemencie wyizolowanym z ciata ludzkiego lub winny sposéb wytworzony
sposobem technicznym, ktory nadaje si¢ do przemystowego zastosowania nawet w przypadku,
gdy struktura tego elementu jest identyczna z budowa elementu naturalnego (motyw 20
preambuty oraz art. 5 ust. 2 dyrektywy 98/44/WE).

Pracom nad dyrektywa towarzyszyly kontrowersje. Poczatkowo Parlament Europejski
odrzucit wspolny tekst zatwierdzony przez komitet pojednawczy. Juz po przyjeciu dyrektywy
Francja, Niemcy, Austria, Belgia, Wlochy zarzucaly, ze unijny akt prawny narusza zakaz
patentowania ludzkiego ciata. W 1998 r. Krélestwo Niderlandow, popierane przez Norwegie
i Wlochy, wniosto do TSUE o stwierdzenie niewazno$ci dyrektywy, co do ktorej
sformutowano wiele zarzutow*.

Odniesiono si¢ m.in. do zdolno$ci patentowej elementow wyizolowanych z ludzkiego
ciata, czyli kwestii objetej zakresem art. 5 ust. 2 dyrektywy 98/44/WE. W opinii skarzacego
jest ona réwnoznaczna z instrumentalizacjg zywej materii ludzkiej i szkodliwa dla godnos$ci
osoby ludzkiej. Ponadto brak klauzuli nakazujacej weryfikacje zgody dawcy lub biorcy
produktow uzyskanych §rodkami biotechnologicznymi stanowi zagrozenie dla prawa oséb do
samostanowienia. W odpowiedzi na ten zarzut Trybunal uznal, Ze jezeli chodzi o nalezyte
poszanowanie godnos$ci ludzkiej, to co do zasady gwarantuje je art. 5 ust. 1 dyrektywy
98/44/WE, ktory zakazuje, aby cialo ludzkie, w réznych jego stadiach formowania si¢
1 rozwoju, mogto stanowi¢ wynalazek posiadajacy zdolno$¢ patentowa. Przedmiotem wniosku
o udzielenie patentu moga by¢ jedynie wynalazki, ktore tacza element naturalny z procesem

technologicznym. W rezultacie, w opinii Trybunalu, ograniczenia zdolnosci patentowej

435 Wyrok TSUE z dnia 9 pazdziernika 2001 r., w sprawie C-377/98, Krdlestwo Niderlandow przeciwko
Parlamentowi Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej, EU:C:2001:523.
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w zakresie zywej materii pochodzenia ludzkiego sa wystarczajaco rygorystyczne, aby chroni¢
nietykalno$¢ 1 nienaruszalno$¢ ciata ludzkiego, a tym samym zapewni¢ godnos¢ ludzka.
Co sie tyczy drugiej czesci tego zarzutu, tzn. prawa do integralnosci osoby w zakresie,
w jakim obejmuje ono zgod¢ dawcy i biorcy, Trybunat stwierdzil, ze:
,odwolanie si¢ do tego prawa podstawowego nie moze mie¢ znaczenia wzgledem
dyrektywy, ktéra dotyczy jedynie udzielania patentow i ktorej zakres zastosowania nie
obejmuje w zwigzku ztym czynno$ci poprzedzajacych inastepujacych po ich
udzieleniu niezaleznie, czy chodzi o badania, czy o wykorzystanie opatentowanych
produktow”.
I dalej w pkt 80 wyroku:
,»|u]dzielenie patentu nie wytacza ustawowych ograniczen lub zakazéw, ktére stosuja
si¢ do badania produktow majacych zdolnos$¢ patentowa lub do wykorzystania
produktow opatentowanych, jak to przypomina motyw czternasty dyrektywy. Celem
dyrektywy nie jest zastgpienie restrykcyjnych przepisow gwarantujacych, poza
zakresem stosowania dyrektywy, poszanowanie okreslonych norm etycznych, wsréd
ktérych znajduje si¢ prawo osoby do samostanowienia poprzez §wiadomg zgode”.
Takie stanowisko Trybunatu moze zaskakiwaé w $wietle preambuly, w ktorej mowa jest o tym,
ze
,»[jlesli wynalazek jest oparty na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego lub
jesli wykorzystuje taki material w przypadku gdy skladane jest zgtoszenie patentowe,
osoba, z ktorej ciata materiatl zostat pobrany, musi mie¢ mozliwo$¢ wyrazenia na to
nieprzymuszonej i $wiadomej zgody, zgodnie z prawem krajowym” (motyw 26).
Motyw 26 preambuly sugeruje, ze to fakt udzielenia lub nieudzielenia zgody przez dawce
powinien by¢ uwzgledniony przy skladaniu zgloszenia patentowego. Prawo patentowe ma
zatem do odegrania rol¢ w zagwarantowaniu prawa do samostanowienia. Z kolei ze stanowiska
Trybunalu wybrzmiewa przekonanie, ze prawo dotyczace patentdéw istnieje niejako
w oderwaniu od kontekstu, w ktorym wynalazek zostal wytworzony lub bgdzie wykorzystany.
W cytowanym wyroku w sprawie C-377/98 Trybunal opowiedzial si¢ za stanowiskiem,
zgodnie z ktérym nie jest rolg prawa patentowego rozstrzyganie trudnych pytan etycznych.
Takie podejScie jest spdjne z motywem 14 preambuty dyrektywy 98/44/WE, w ktérym mowa
jest otym, ze: ,,[platent na wynalazek nie jest upowaznieniem dla posiadacza patentu do
wdrozenia wynalazku, a jedynie uprawnia do zakazania osobom trzecim korzystania z niego

w celach przemystowych i handlowych”. Co za tym idzie:
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,materialne prawo patentowe nie moze stuzy¢ do zastgpienia lub uczynienia zb¢dnym
krajowego, europejskiego lub mig¢dzynarodowego prawa, ktore moze nalozy¢
ograniczenia lub zakazy lub ktére dotyczy monitorowania badan [ang. research] oraz
wykorzystywania ich wynikéw w celach handlowych, mianowicie z punktu widzenia
wymagan zdrowia publicznego, bezpieczenstwa, ochrony $rodowiska naturalnego,
dobrostanu zwierzat, zachowania roznorodnosci genetycznej i zgodnosci z niektorymi
normami etycznymi”.
Zgodnie z takim stanowiskiem prawo patentowe powinno zatem zachowaé charakter przede
wszystkim techniczny i pozosta¢ neutralne pod wzgledem wartosci. Pytania etyczne dotycza
bowiem etapu poprzedzajacego udzielenie patentu, tj. etapu badan naukowych lub etapu
nastepujacego po udzieleniu ochrony patentowej, czyli wprowadzenia danego wynalazku do
obrotu. W rzeczywisto$ci wyrazne rozgraniczenie powyzszych etapéw bywa problematyczne,
o czym $wiadczy juz sama tres¢ dyrektywy, przede wszystkim jej art. 5 oraz 6. Wyznaczenie
wyraznej granicy migdzy technicznym prawem patentowych a normami etycznymi nie jest
mozliwe. Prawo patentowe poprzez wprowadzenie wylaczen w art. 5 oraz art. 6 ust. 2, ktore sg
zwigzane z konkretnymi zasadami etycznymi imoralnymi, ,,opowiada si¢” po stronie
okreslonego systemu wartosci. Przyjecie takiego rozwigzania wpltywa takze na zakres
mozliwo$ci korzystania z wolnos$ci badan naukowych. Badania w obszarze biotechnologii
wymagaja bowiem znacznych inwestycji. Perspektywa uzyskania ochrony prawnej stanowi
zachete do inwestowania w dany obszar dziatalno$ci naukowej. W zwigzku z tym ograniczenie
zdolnosci patentowej moze doprowadzi¢ do zmniejszenia naktadow.
Kwestia etycznego wymiaru prawa patentowego zostala poruszona w wyroku
w sprawie Oliver Briistle przeciwko Greenpeace eV*° wydanym przez TSUE w 2011 r. Sprawa
dotyczyla interpretacji art. 6 ust. 2 lit. ¢ dyrektywy 98/44/WE, czyli wylaczenia zdolnosci
patentowej ,,wykorzystywania embrionéw ludzkich do celéw przemystowych lub
handlowych”. Wniosek o wydanie orzeczenia w trybie prejudycjalnym zostat ztozony
w ramach postgpowania wszczetego przez organizacje Greenpeace o0 uniewaznienie
niemieckiego patentu posiadanego przez O. Briistle’a. Patent dotyczyl progenitorowych
komorek nerwowych, sposobu ich wytwarzania z embrionalnych komoérek macierzystych i ich
wykorzystania do celéw terapeutycznych. W specyfikacji patentowej wyjasniono, ze
przeszczep komodrek moézgowych do uktadu nerwowego umozliwia leczenie wielu schorzen

neurologicznych, w szczegolnosci wystepujacych u pacjentdow cierpigcych na chorobe

436 Wyrok TSUE z dnia 18 pazdziernika 2011 r., w sprawie C-34/10, Oliver Briistle przeciwko Greenpeace eV,
EU:C:2011:6609.
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Parkinsona. Terapia tego typu wymaga przeszczepienia komorek progenitorowych zdolnych
do dalszego rozwoju. Zasadniczo ten typ komorek istnieje tylko w fazie rozwoju mozgu.
Zgodnie ze specyfikacja ztozong przez O. Briistle’a produkcja komorek do przeszczepu byta
mozliwa dzigki wykorzystaniu embrionalnych komoérek macierzystych. We wniosku
wyjasniono, ze tego typu komorki sg pluripotentne, tzn. sa zdolne do rdéznicowania si¢
w dowolny rodzaj komorki lub tkanki ciala niezb¢dnej do harmonijnego rozwoju narzadow
ptodu (komoérki krwi, skory, moézgowe, watroby itp.). Wynalazek O. Briistle’a umozliwiat
wytworzenie z embrionalnych komorek macierzystych prawie nieograniczonej ilo$ci
izolowanych i oczyszczonych komorek progenitorowych o wiasciwosciach neuronalnych lub
glejowych.

Organizacja Greenpeace twierdzila, Zze wynalazek O. Briistle’a nie podlega
opatentowaniu na podstawie niemieckiej ustawy o patentach, ktora implementowata dyrektywe
98/44/WE. Sad krajowy uznal, ze wynik postgpowania zalezy od wyktadni przepiséw tej
dyrektywy, wigc skierowal do TSUE trzy pytania prejudycjalne. Pierwsze dotyczylo pojecia
embrionu ludzkiego. Druga grupa pytan odnosita si¢ do tego, czy wyrazenie ,,wykorzystywanie
embrioné6w ludzkich do celow przemystowych lub handlowych” obejmuje réwniez
wykorzystanie tych embrionéw do celow badan naukowych. Trzecie pytanie dotyczyto tego,
czy wynalazek jest wylaczony ze zdolnosci patentowej nawet wtedy, gdy jego celem nie jest
wykorzystanie embrionéw ludzkich, poniewaz patent dotyczy wyrobu, ktdérego wytworzenie
wymaga uprzedniego zniszczenia embrionéw ludzkich, lub gdyz patent obejmuje procedure,
dla ktorej konieczny jest material wyjSciowy uzyskany ze zniszczenia embriondéw ludzkich.

W zakresie pytania drugiego TSUE podkreslil, ze: ,,celem dyrektywy nie jest regulacja
wykorzystywania embrionéw ludzkich w ramach badan naukowych. Regulowana przez nig
materia ogranicza si¢ do zdolno$ci patentowej wynalazkéw biotechnologicznych” (pkt 40
wyroku). Jednoczesnie TSUE zauwazyt, iz objecie wynalazku patentem oznacza zasadniczo
jego wykorzystywanie w przemysle i handlu. Wykorzystywanie embrionéw ludzkich do celow
badan, ktore mialyby stanowi¢ przedmiot wniosku patentowego, nie moze by¢ zdaniem
Trybunatu oddzielone od samego patentu i praw z nim zwigzanych. W zwigzku z tym jesli
przedmiotem patentu ma by¢ wykorzystanie embrionow ludzkich do celéw badan naukowych,
to wykorzystanie wchodzi takze w zakres art. 6 ust.2 lit. ¢ dyrektywy 98/44/WE. To
stanowisko Trybunalu budzi watpliwosci. Jesli objecie wynalazku, w tym wiedzy technicznej,
patentem oznacza jego wykorzystanie w przemysle i handlu, powstaje pytanie, czemu ma
stuzy¢ uwzglednienie zwrotu ,,do celéw przemystowych lub handlowych” w art. 6 ust. 2 lit. c.

Wydaje si¢ ono zbedne, skoro jest dorozumiane.
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Co si¢ tyczy pytania trzeciego, w opinii Trybunatu okoliczno$¢, ze do zniszczenia
embrionow dochodzi na etapie duzo wczesniejszym od tego, ktory jest przedmiotem samego
wynalazku, nie ma znaczenia. Zdaniem TSUE pozostawienie poza zakresem wylaczenia ze
zdolno$ci patentowej wiedzy technicznej ztego wzgledu, ze nie wspomina ona
o wykorzystywaniu embrionéw ludzkich, ktéore ma miejsce wczesniej, powodowatoby
w rezultacie pozbawienie skutecznosci (fr. effet utile) rozpatrywanego przepisu. Umozliwiloby
zglaszajacemu patent obejScie jego zastosowania poprzez ,zr¢czne zredagowanie
zastrzezenia”. W rezultacie Trybunat orzekt, ze wiedza techniczna okre$lona w rozpatrywanym
patencie w zakresie, w jakim dotyczy komorek progenitorowych pozyskiwanych z ludzkich
embrionalnych komorek macierzystych, jest wylaczona ze zdolno$ci patentowej. Takie
stanowisko Trybunatu prowadzi do wniosku, ze zakres wylaczen z art. 6 obejmuje nie tylko
sam wynalazek, ktérego handlowe wykorzystanie bytoby sprzeczne z porzadkiem publicznym
lub dobrymi obyczajami, lecz takze wynalazki wytworzone przy uzyciu metod, ktére zostang
uznane za sprzeczne z zasadami etycznymi i moralnymi.

Odnos$nie do definicji embrionu Trybunat orzekl, ze wykladni art. 6 ust.2 lit. c
dyrektywy 98/44/WE nalezy dokonywaé w ten sposéb, ze jest nim kazda ludzka komorka
jajowa, poczawszy od stadium jej zaplodnienia, kazda niezaptodniona ludzka komorka jajowa,
w ktora wszczepiono jadro komorkowe pochodzace z dojrzatej komorki ludzkiej, oraz kazda
niezaplodniona ludzka komorka jajowa, ktora zostata pobudzona do podziatu i dalszego
rozwoju w drodze partenogenezy. Trzy lata pozniej*’” Trybunat zweryfikowat i uszczegotowit
swoje podejscie. W opinii TSUE art. 6 ust. 2 lit. ¢ powinien by¢ interpretowany w ten sposob,
ze niezaptodniona ludzka komorka jajowa, ktora w drodze partenogenezy zostata pobudzona
do podzialu i rozwoju, nie stanowi ,,embrionu ludzkiego” w rozumieniu tego przepisu, jezeli
w $wietle aktualnej wiedzy naukowej nie ma ona jako taka wrodzonej zdolnos$ci rozwinigcia
sie¢ w jednostke ludzka, czego ustalenie nalezy do sadu odsytajacego. Kluczowe znaczenie dla
uznania, czy komoérka powinna by¢ uznana za embrion w rozumieniu dyrektywy 98/44/WE,
ma zatem to, czy w $wietle aktualnej wiedzy naukowej ma ona zdolno$¢ rozwinigcia si¢
w jednostke ludzka.

Warto pamigtac¢, ze prawo unijne nie zakazuje prowadzenia badan, z ktérymi wiazg si¢
zniszczenie embriondéw ludzkich. Regulowanie tej kwestii lezy w gestii panstw cztonkowskich.
Przypomnijmy, ze w wyroku w sprawie C-377/98, dotyczacym skargi na niewazno$¢

dyrektywy 98/44/WE, Trybunal podkreslil, Zze celem unijnych regulacji nie jest zastgpienie

437 Wyrok TSUE z dnia 18 grudnia 2014 r., w sprawie C-364/13, International Stem Cell Corporation przeciwko
Comptroller General of Patents, Designs and Trade Marks, EU:C:2014:2451.
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restrykcyjnych przepisow gwarantujacych poszanowanie okreslonych norm etycznych.
Wedlug Trybunalu dyrektywa 98/44/WE ma charakter techniczny idotyczy ,jedynie
udzielania patentow”. Wyrok TSUE w sprawie Briistle jasno pokazuje, ze wyznaczenie
wyraznej granicy pomigdzy przepisami o charakterze technicznym anormami etycznymi
w praktyce jest trudne. W przypadku dyrektywy o ochronie wynalazkéw biotechnologicznych
z pewnoscig nie udato si¢ tego celu osiagnaé. Cho¢ prawo unijne nie zakazuje prowadzenia
badan naukowych, z ktérymi wigze si¢ zniszczenie ludzkich embrionéw, zabrania jednak
finansowania tego typu badan ze $§rodkdéw unijnych oraz, na co wskazuje wyrok w sprawie
Briistle, patentowania wynalazkow wytworzonych przy uzyciu metod, ktore wigzg si¢ ze
zniszczeniem embriondow. W ten sposob posrednio wplywa na zakres wolnos$ci badan

naukowych.

3.4. Dostep i podzial korzysci zwiazanych z wykorzystaniem zasobow

genetycznych i tradycyjnej wiedzy

Jednym z zarzutéw podnoszonych w skardze o stwierdzenie niewazno$ci dyrektywy
o ochronie prawnej wynalazkow biotechnologicznych byto to, Ze implementacja dyrektywy
moze wigza¢ si¢ z naruszeniem wymogu sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych
z wykorzystywania zasobow genetycznych, o ktorym mowa jest w Konwencji o Ochronie
Roéznorodno$ci Biologicznej**®. Skarzacy przyznali, ze dyrektywa wprowadza rozrdznienie
migdzy wynalazkami, ktére mozna opatentowaé, a odkryciami nieposiadajacymi zdolnosci
patentowej. W ich opinii wciaz istnieje jednak ryzyko, ze tradycyjnym produktom i procesom
pochodzacym z krajow rozwijajacych si¢ moga zosta¢ omytkowo przyznane patenty, mimo ze
s one raczej odkryciami niz wynalazkami. W takim przypadku dochod z takich patentéw bytby
korzystny nie dla danego kraju rozwijajacego sig¢, ale dla posiadacza (zachodniego) patentu.
Kraj rozwijajacy si¢ musiatby wszczaé dlugie ikosztowne postepowanie sadowe w celu
zakwestionowania przyznanego patentu, co byloby sprzeczne z wymogiem Konwencji
o Roznorodnosci Biologicznej, aby wiedza ikorzy$ci wynikajace z zasoboéw genetycznych
w krajach rozwijajacych si¢ byly sprawiedliwie dzielone (art. 15 ust. 7 Konwencji). TSUE nie
przychylil si¢ do tego zarzutu. Uznal, Ze ma on charakter hipotetyczny i nie zostal poparty
odpowiednimi dowodami. W opinii TSUE nie mozna uzna¢, ze sam fakt ochrony patentowej
wynalazkéw biotechnologicznych bedzie skutkowat pozbawieniem panstw rozwijajacych si¢

mozliwosci kontrolowania ich zasobéw genetycznych i korzystania z ich tradycyjnej wiedzy

438 Dz.U. z 2002 r. Nr 184, poz. 1532; tre$¢ dostepna takze pod adresem internetowym:
https://www .nid.pl/upload/iblock/ed8/ed8f84604e78aecc827b0a0d162a7870.pdf (dostep: 7.04.2020 r.).
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badz tez faworyzowaniem monokultur lub zniech¢ceniem do wysitkéw na szczeblu krajowym
1 migdzynarodowym celem zachowania r6znorodnosci biologiczne;.

W preambule dyrektywy 98/44/WE byla mowa o obowigzku respektowania, ochrony
iutrzymania wiedzy, innowacji oraz praktyk stosowanych przez tubylcze i lokalne
spoteczno$ci, prowadzace tradycyjny tryb zycia, obowigzku wspierania ich szerszego
stosowania za zgoda i przy udziale osob, ktére dysponuja taka wiedza, stosuja innowacje
i praktyki, a takze zachecania do réwnego podziatu korzysci pltynacych z wykorzystania tej
wiedzy, innowacji i praktyk. W 2014 r. kwestie te zostaly uregulowane na poziomie unijnym
poprzez przyjecie rozporzadzenia nr 511/2014 w sprawie $rodkdw zapewniajacych zgodnos¢
uzytkownikéw w Unii z wymogami wynikajacymi z Protokolu z Nagoi dotyczacego dostgpu
do zasobow genetycznych oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci wynikajacych

439, W preambule aktu zwrdcono uwagg, ze zasoby genetyczne

z wykorzystania tych zasobow
sa wykorzystywane do celow badawczych, rozwojowych i komercyjnych przez szeroka grupe
uzytkownikéw, w tym naukowcéw ze srodowisk akademickich, uniwersyteckich i z sektora
niekomercyjnego oraz przedsiebiorstw reprezentujacych rézne galezie przemystu (motyw 2).
Niektérzy znich wykorzystuja tradycyjng wiedz¢ zwigzang z zasobami genetycznymi
np. do produkcji lekow czy kosmetykdéw. Podstawa prawnag rozporzadzenia 511/2014 jest
art. 192 ust. 1 TFUE, ktory dotyczy dziatah w obszarze ochrony $rodowiska.

Rozporzadzenie ustanowilo zasady dotyczace dostgpu do zasobdéw genetycznych
itradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi oraz podzialu korzy$ci zich
wykorzystania, zgodnie =z postanowieniami Protokotu z Nagoi. Uzytkownicy zostali
zobowigzani do dotoZenia nalezytej starannosci, by upewnic si¢, czy wykorzystane przez nich
zasoby genetyczne i tradycyjna wiedza zwigzana z zasobami genetycznymi pozyskane byty
zgodnie z prawodawstwem lub przepisami krajowymi dotyczacymi dostepu i podziatu korzys$ci
z badan. W tym celu musza dazy¢ do uzyskania wymienionych informacji i dokumentow.
Ponadto maja obowiazek podjaé dzialania prowadzace do tego, aby korzysci byly dzielone
uczciwie 1 sprawiedliwie, zgodnie ze wzajemnie uzgodnionymi warunkami oraz z wszelkimi

majacymi zastosowanie wymogami prawa i przepisami. Reguty okreslone w rozporzadzeniu

439 Protokét z Nagoi (Dz.Urz. UE L 150 z 2014 1., s. 234) jest traktatem migdzynarodowym przyjetym dnia 29
pazdziernika 2010 r. przez strony Konwencji o bioréznorodnosci. Protokét doprecyzowuje ogdlne postanowienia
Konwencji dotyczace dostgpu do zasobéw genetycznych oraz podziatu korzysci finansowych i niefinansowych
zwigzanych z wykorzystaniem zasobéw genetycznych i tradycyjnej wiedzy zwigzanej z zasobami genetycznymi.
Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 511/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie
§rodkéw zapewniajacych zgodno$¢ uzytkownikéw w Unii z wymogami wynikajacymi z Protokotu z Nagoi
dotyczacego dostepu do zasobow genetycznych oraz uczciwego i sprawiedliwego podziatu korzysci
wynikajacych z wykorzystania tych zasobéow (Dz.Urz. UE L 150, s. 59).
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w duzym stopniu opieraja si¢ na zaufaniu do uzytkownikow. Rozporzadzenie nie przewiduje

sankcji za naruszenie obowigzkéw. To zadanie nalezy do panstw cztonkowskich.

3.5. Odpowiedzialnos¢ za produkt wadliwy a badania naukowe

Na poziomie UE odpowiedzialno$¢ za produkt zostala uregulowana w dyrektywie
85/374/EWG w sprawie zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych
Panstw Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialnosci za produkty wadliwe**, ktorg przyjeto
w 1985 r. i ktdra towarzyszyla wielu innowacjom technologicznym*!. Dyrektywa ta ustanawia
niezalezng od winy odpowiedzialnos$¢ producenta za szkody na zdrowiu lub mieniu wyrzadzone
przez produkt wadliwy, tj. odpowiedzialno$¢ na zasadzie ryzyka. Motywy wskazuja, ze
przyjecie takiego rozwigzania zwigzane jest z ,,rosnacg technicyzacja” i stuzy sprawiedliwemu
rozlozeniu ryzyka tkwigcego w nowoczesnej technologiczne produkeji. Artykut 4 dyrektywy
uscisla, ze na osobie poszkodowanej spoczywa cigzar udowodnienia szkody, wady i zwigzku
przyczynowego migdzy wada aszkoda. Omawiany akt dotyczy szkdéd spowodowanych
w zwigzku ze $miercig lub uszkodzeniem ciala, jak roéwniez — przy zachowaniu dodatkowych
warunkéw — uszkodzeniem lub zniszczeniem kazdej rzeczy innej niz produkt wadliwy (art. 9).
Pojecie wadliwosci zostato zdefiniowane w art. 6 ust. 1 dyrektywy. Produkt jest wadliwy, jezeli
nie zapewnia bezpieczenstwa, jakiego mozna oczekiwaé, biorac pod uwage wszystkie
okolicznosci, w szczegdlnosci: wyglad tego produktu, sposéb jego uzycia, jakiego mozna
rozsadnie oczekiwaé, oraz czas, w jakim zostal on wprowadzony do obrotu. Zgodnie
z motywem 6 preambuty oceny tej nalezy dokonywac¢, uwzgledniajac uzasadnione oczekiwania
ogbéhu spoteczenstwa. Konieczno$¢ stosowania tej wytycznej potwierdzono w orzecznictwie
TSUE m.in. w sprawie Boston Scientific Medizintechnik GmbH**.

Z uwagi na przedmiot niniejszej pracy, szczego6lng uwage warto zwroci¢ na dwie cechy
dyrektywy. Po pierwsze, nie dotyczy ona szkod niematerialnych, a jej zakres nie obejmuje
np. przypadkéw naruszenia prawa do ochrony prywatnos$ci, jesli naruszeniu nie towarzyszy
szkoda na zdrowiu lub mieniu. Po drugie, dyrektywa umozliwia producentowi uwolnienie si¢

od odpowiedzialnosci w okreslonych okolicznos$ciach, o ktorych mowa w art. 7. Zgodnie z

440 Dyrektywa Rady nr 85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r. w sprawie zblizania przepiséw ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych Panstw Cztonkowskich dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkty
wadliwe (Dz.Urz. UE L 210, s. 29, ze zm.).

41 European Commission, European Commission Staff Working Document: Liability for emerging technologies,
25.4.2018 r., https://ec.europa.eu/digital-single-market/en/news/european-commission-staff-working-document-
liability-emerging-digital-technologies (dostep: 7.05.2020 1.), s. 17.

442 Wyrok TSUE z dnia 5 marca 2015 r., w sprawach potaczonych C-503/13 i C-504/13, Boston Scientific
Medizintechnik, EU:C:2015:148, pkt 37.
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art. 7 lit. e producent nie ponosi odpowiedzialno$ci wynikajacej z dyrektywy, m.in. jezeli
udowodni, ze ,,stan wiedzy naukowej i technicznej w momencie wprowadzenia przez niego
produktu do obrotu nie pozwalal na wykrycie istnienia wady” (tzw. klauzula dotyczaca ryzyka
zwigzanego z rozwojem produktu, ang. development risk clause — DRC). Mozna odnie$¢
wrazenie, ze tego typu klauzula przeczy istocie odpowiedzialno$ci na zasadzie ryzyka.
Wprowadzenie DRC do dyrektywy mialo przyczyni¢ si¢ do osiagnigcia kompromisu
pomiedzy potrzeba pobudzania innowacji i bardziej dynamicznego wprowadzania nowych
produktow na rynek a uzasadnionymi oczekiwaniami klientow dotyczacymi bezpieczenstwa

produktow, z ktoérych korzystajg**?

. W opinii organizacji konsumenckich DRC oslabia jednak
zasad¢ odpowiedzialno$ci na zasadzie ryzyka, ktora stanowi podstawowe osiggnigcie
dyrektywy. Zdaniem Europejskiej Organizacji Konsumentéw konsument nie powinien ponosi¢
pelnego ryzyka inegatywnych konsekwencji niepewnos$ci towarzyszacej rozwojowi
naukowemu i technicznemu***, azasada sprawiedliwego podziatu ryzyka tkwigcego
w nowoczesnej technologicznie produkcji powinna mie¢ zastosowanie do wad zaréwno
niewykrywalnych, jak iwykrywalnych. Autorzy dyrektywy zdawali sobie sprawe
z ograniczajacego wplywu wprowadzenia DRC na zakres ochrony konsumentow, o czym
$wiadczy tres¢ preambuty. W motywach dyrektywy zauwazono, ze:
,|mJozliwo$¢ uwolnienia si¢ producenta od odpowiedzialnosci, jezeli udowodni on, ze
stan wiedzy naukowej i technicznej w chwili wprowadzenia produktu do obrotu nie
pozwalal na wykrycie istnienia wady, moze by¢ odczuwana w niektorych Panstwach
Czlonkowskich jako nienalezyte ograniczenie ochrony konsumenta; dlatego nalezy
umozliwi¢ Panstwu Cztonkowskiemu pozostawienie w swoim ustawodawstwie lub
wydanie nowych przepisow, na mocy ktorych taka okoliczno$¢ oczyszczajaca
z zarzutow nie jest dopuszczalna (...)”.
Innymi stowy, dopuszczalne jest istnienie przepisoOw krajowych, zgodnie z ktérymi producent

ponosi odpowiedzialno$¢ za wadliwo$¢ produktu takze w przypadkach, gdy stan wiedzy

443 Komisja Wspdlnot Europejskich, Sprawozdanie Komisji dla Rady, Parlamentu Europejskiego i Europejskiego
Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego, Trzecie sprawozdanie na temat stosowania dyrektywy Rady w sprawie
zblizenia przepisow ustawowych, wykonawczych i administracyjnych panstw cztonkowskich dotyczqcych
odpowiedzialnosci za produkty wadliwe (85/374/EWG z dnia 25 lipca 1985 r., zmienionej dyrektywq
1999/34/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 maja 1999 r.), 14.9.2009 r., https://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2006:0496:FIN:PL:PDF (dostgp: 7.05.2020 r.),s. 7.

444 The European Consumer Organisation, Review of Product Liability Rules: BEUC Position Paper,
2017 r., https://www .beuc.eu/publications/beuc-x-2017-

039 _csc_review of product liability rules.pdf (dostep 7.05.2020 r.).
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naukowej i technicznej dostgpnej w momencie wprowadzenia produktu na rynek nie pozwalat
na jego wykrycie.

W literaturze zwrocono uwage na napigcie miedzy DRC a zasada ostroznos$ci. W opinii
A. Gouritin zasady zapobiegania oraz ostroznosci moga okaza¢ si¢ bardzo solidnymi
podstawami do zakwestionowania DRC. Jednocze$nie autorka, odwotujac si¢ do roéznych
rodzajow ryzyka, przypomina, ze zasada zapobiegania dotyczy ryzyka pewnego, zasada
ostroznosci z kolei — ryzyka niepewnego. DRC natomiast dotyczy, wedtug niej, jeszcze innego
rodzaju ryzyka, tj. ryzyka nieznanego. Cho¢ ryzyko bez watpienia moze mie¢ rézny charakter,
co zostato omowione szerzej w czesci dotyczacej orzecznictwa ETPCz, nalezy zwrdci¢ uwage,
ze granica migdzy ryzykiem niepewnym anieznanym bywa plynna, ajej wyznaczenie
w duzym stopniu zalezy od dzialan podjetych wcelu faktycznego zbadania Iub
przeanalizowania potencjalnych niebezpieczenstw. DRC de facto zniechgca producentéw do
przedsigwzigcia takich krokow. Posiadanie wiedzy jest w tym wypadku dla nich niekorzystne,
poniewaz uniemozliwia im uwolnienie si¢ od odpowiedzialnosci. Struktura regulacji
dotyczacych odpowiedzialno$ci za produkt nie sprzyja minimalizacji ryzyka zwigzanego ze
stosowaniem nowych produktow poprzez poglebianie i gromadzenie wiedzy naukowej
1 technicznej na ich temat.

W tym kontek$cie warto przywota¢ orzeczenie w sprawie Komisja przeciwko Wielkiej
Brytanii, w ktorym TSUE zwr6cil uwage na kilka aspektow przedmiotowej klauzuli, ktore
w praktyce powinny ograniczyc¢ jej stosowanie. Po pierwsze, okreslenie ,,stan wiedzy” uzyte w
art. 7 lit. e dyrektywy 85/374/EWG nie dotyczy jedynie ,,norm bezpieczenstwa i praktyk
stosowanych w sektorze przemystowym, w ktérym dziata producent, ale odnosi si¢, bez
organiczen, do stanu wiedzy naukowej i technicznej, uwzgledniajac najbardziej zaawansowany
poziom tej wiedzy, w momencie wprowadzenia danego produktu do obiegu™*. Po drugie,
klauzula przewidujaca przedmiotowa obrong¢ dotyczy nie stanu wiedzy faktycznie posiadane;j
przez danego producenta, ale obiektywnego stanu wiedzy naukowej i technicznej, ktorg
producent mial mozliwo$¢ posiada¢ na podstawie dostgpnych zrodet. Wymagana skala

dostepnosci zrodet moze budzi¢ watpliwosci 1 powinna by¢ rozstrzygana przez sady krajowe.

45 Wyrok TSUE z dnia 29 maja 1997 r., w sprawie C-300/95, Komisja Wspdlnot Europejskich przeciwko
Zjednoczonemu Krolestwu Wielkiej Brytanii i Irlandii Pétnocnej, EU:C:1997:255, ,,26. (...) Article 7(e) is not
specifically directed at the practices and safety standards in use in the industrial sector in which the producer is
operating, but, unreservedly, at the state of scientific and technical knowledge, including the most advanced level
of such knowledge, at the time when the product in question was put into circulation. 27. Second, the clause
providing for the defence in question does not contemplate the state of knowledge of which the producer in
question actually or subjectively was or could have been apprised, but the objective state of scientific and
technical knowledge of which the producer is presumed to have been informed”.
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Jezeli jednak poszkodowanemu uda si¢ udowodnié, ze publikacje lub dane pozwalajace na
wykrycie wady byly dostepne, producentéw nalezatoby uzna¢ za odpowiedzialnych za szkodg.
Innymi stowy, producent nie moze uwolni¢ si¢ od odpowiedzialno$ci, twierdzac, ze nie
wiedzial o potencjalnym ryzyku. Istotny jest obiektywny, a nie subiektywny stan wiedzy
naukowej itechnicznej na dany temat. Warto przy tym pamigtaé, ze dostgpno$¢ wiedzy
naukowej 1itechnicznej napotyka na wiele przeszkdd. Przykladowo podmioty prywatne
prowadzace dzialalnos¢ badawczo-rozwojowa moga dysponowaé wiedza, ktéra nie jest
powszechnie dostgpna. Nie cigzy na nich obowigzek ujawnienia takich informacji — wrecz
przeciwnie, moga one by¢ chronione tajemnicg przedsigbiorstwa. Dyrektywa 85/374/EWG nie
naktada na producenta obowigzku ujawniania danych o krytycznym znaczeniu. Ten obowigzek
mozna jednak wywiez¢ z dyrektywy w sprawie ogdlnego bezpieczenstwa produktow*°,

W 2018 r., m.in. w zwigzku z rozwojem technologii sztucznej inteligencji, Komisja
przeprowadzita ocen¢ stosowania dyrektywy 85/374/EWG. Komisja przyjrzata si¢ m.in. temu,
czy wcigZz ma ona znaczenie, bioragc pod uwage postep technologiczny, oraz czy prawodawstwo
UE dotyczace odpowiedzialnosci za produkt nadal zapewnia wartos¢ dodang dla
przedsiebiorcow i 0s6b poszkodowanych. Jednym z rezultatow oceny byt raport*’, w ktorym
podkreslono, ze:

,2018 to nie 1985 rok. UE ijej zasady dotyczace bezpieczenstwa produktow

ewoluowaly, podobnie jak gospodarka itechnologie. Wiele dostepnych obecnie

produktéw ma cechy, ktére w latach 80. uznano za science fiction. Wyzwania, przed
ktorymi stoimy teraz, a ktére stang si¢ jeszcze bardziej dotkliwie w przysziosci — zeby
wymieni¢ tylko kilka — dotycza cyfryzacji, Internetu przedmiotéw, sztucznej
inteligencji i cyberbezpieczenstwa”.
W konkluzjach raportu uznano, ze dyrektywa 85/374/EWG wcigz stanowi przydatne narzedzie
ochrony poszkodowanych o0s6b oraz zapewniania konkurencji na jednolitym rynku.

Jednoczes$nie zwrdcono uwagg, ze obecnie produkty coraz czg¢sciej mogg by¢ modyfikowane

446 A, Gouritin, EU Environmental Law, International Environmental Law, and Human Rights Law: The Case of
Environmental Responsibility, Brill 2016, s. 280. Obowigzek ujawnienia informacji o zagrozeniach zwigzanych
ze stosowaniem produktu, a takze obowigzek dazenia do uzyskania informacji na ich temat mozna wywie$¢ z
art. 5 ust. 1 dyrektywy 2001/95/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 3 grudnia 2001 r. w sprawie
ogdlnego bezpieczenstwa produktéw (Dz.Urz. UE L 11 z 2002 r., s. 4, ze zm.). Dyrektywa ta uprawnia panstwa
cztonkowskie do zadania od zainteresowanych stron wszystkich niezbednych informacji dotyczacych produktow
(art. 8 ust. 1 lit. a pkt ii).

47 European Commission, Report from the Commission to the European Parliament, the Council and the
European Economic and Social Committee on the Application of the Council Directive on the approximation of
the laws, regulations, and administrative provisions of the Member States concerning liability for defective
products (85/374/EEC), 7.05.2018 r., https://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2018/EN/COM-2018-246-
F1-EN-MAIN-PART-1.PDF (dostep: 7.05.2020 r.).
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poza kontrolg producenta. Cz¢$¢ z nich uzyskuje takze coraz wigksza autonomi¢. Warto dodac,
ze w przypadku zastosowania sztucznej inteligencji sposob dzialania produktow staje si¢
niekiedy trudny do wyjasnienia. W obliczu nowych wyzwac¢ celem Komisji pozostaje ,,dalsze
zapewnianie wlasciwej rOwnowagi miedzy interesami konsumentow oraz producentow”+48,

W $wietle powyzszych konkluzji Komisji Europejskiej warto pos§wigci¢ wigcej uwagi
kwestii zwigzku przyczynowego migdzy wada produktu a szkoda. Przepisy dyrektywy
85/374/EWG precyzuja, ze to osoba poszkodowana musi wykaza¢ 6w zwigzek. Oprocz kwestii
ci¢zaru dowodu dyrektywa nie okresla jednak innych aspektow dotyczacych przeprowadzenia
dowodu**. Nie definiuje pojecia zwigzku przyczynowego. Wobec tego, ze cigzar dowodu
spoczywa na osobie poszkodowanej, powstaje pytanie dotyczace kryteriow, jakie powinny by¢
zastosowanie przy wykazywaniu zwigzku przyczynowego. Zgodnie zniedawnym
orzecznictwem TSUE brak naukowej pewnos$ci ikonsensusu w $rodowisku naukowym

odnosnie do owego zwigzku nie wyklucza odpowiedzialno$ci producenta®™,

Zwigzek
przyczynowy moze by¢ domniemany, jesli przestanki sa powazne, precyzyjne i spdjne. Choc
stanowisko TSUE moze budzi¢ sprzeciw, trudno nie zgodzi¢ si¢ z rozumowaniem Trybunatu.
W opinii TSUE biorac pod uwage, ze badania naukowe ani nie dowodza, ani nie podwazaja
obecnoSci zwigzku przyczynowego:
,» [t]ak surowy wymodg dowodowy, ktory oznaczatby wykluczenie wszystkich srodkow
dowodowych innych niz pewny dowdd oparty na badaniach medycznych, skutkowatby
w wielu sytuacjach nadmiernym utrudnieniem lub — tak jak w niniejszej sprawie,
w ktorej jest bezsporne, Ze badania medyczne nie pozwalaja ani na wykazanie, ani na
podwazenie istnienia takiego zwiazku przyczynowego — uniemozliwieniem
pociagnigcia producenta do odpowiedzialno$ci, atym samym podwazylyby
skuteczno$¢ (effet utile) art. 1 dyrektywy”.
Zdaniem Trybunatu catkowite wykluczenie mozliwosci polegania na poszlakach
udaremniatoby osiaggnigcie niektérych z celow dyrektywy, przede wszystkim dazenia do:
,zapewnienia  sprawiedliwego podzialu ryzyka nieodlagcznie  zwigzanego
z zaawansowang technologicznie produkcja migdzy osob¢ poszkodowang

a producenta™®!,

448 Ibidem,s. 9.

449 Por. Wyrok TSUE z dnia 20 listopada 2014 r., w sprawie C-310/13, Novo Nordisk Pharma GmbH przeciwko
S., EU:C:2014:2385, par. 25-29.

450 Wyrok TSUE z dnia 21 czerwca 2017 r., w sprawie C-621/15, N.-W, L.W, C.W przeciwko Sanofi Pasteur MSD
SNC, Caisse primaire d’assurance maladie des Hauts-de-Seine, Carpimko, EU:C:2017:484, pkt 11.

41 Ibidem, pkt. 32.

227



Orzeczenie TSUE spotkato si¢ jednak z krytykg*>?

. W opinii niektérych autoré6w orzeczenie
Trybunalu odzwierciedla zaréwno znieksztalcenie wiedzy naukowej, jak i obojetnos¢ wobec
uzasadnionych metod generowania wiedzy naukowej. Alarmistyczne reakcje na orzeczenie
wydaja si¢ by¢ nadmierne i oparte na blednej interpretacji stanowiska TSUE. Orzeczenie
Trybunatu stwierdza jedynie, ze przepisy UE nie powstrzymuja sadéw przed rozwazaniem
obok dowoddéw naukowych ,,powaznych, konkretnych ispojnych” poszlak. Wyrok TSUE
wydaje sie proporcjonalng reakcja w sytuacji braku konsensusu w srodowisku naukowym.

Whbrew opinii krytykéw nie oznacza to, ze od tej pory dowody naukowe w sadzie przestaja

mieé znaczenie.

4. Podsumowanie

Dziedzina badan naukowych nalezy do kompetencji dzielonych pomiedzy UE
a panstwa cztonkowskie. Na przestrzeni kilkudziesigciu lat, od momentu utworzenia EWWiS,
rola dzialan naukowych w Unii rosta izyskala autonomiczny charakter. Poczatkowo
promowanie dzialalno$ci badawczej mialo jedynie stuzy¢ wzmacnianiu przemyshu. Z czasem
stato si¢ celem samym w sobie. Na mocy Traktatu z Lizbony powigzanie dzialan naukowych
z przemystem przestalo by¢ niezbednym warunkiem zaangazowania Unii w t¢ dziedzing.
W zwigzku z promowaniem przez Uni¢ rozwoju gospodarki opartej na wiedzy i1 innowacji,
pytania etyczne pierwotnie towarzyszace przede wszystkim dziatalnoSci naukowej sa obecnie
zwigzane z funkcjonowaniem rynku wewnetrznego oraz zaczely dotyczy¢ rowniez kwestii
obiegu towardw i ustug*>.

Regulacja aspektow zwigzanych z badaniami naukowymi wcigz odbywa si¢ przez
pryzmat wartosci rynkowych i ma stuzy¢ rozwojowi unijnej gospodarki. W pewnym stopniu
$wiadcza o tym podstawy prawne przyje¢cia unijnych aktow prawa wtornego dotyczacych
réznych aspektow prowadzenia badan. Dotycza one gléwnie kwestii konkurencyjno$ci
unijnego przemystu lub realizacji rynku wewngtrznego. Jednoczes$nie istnieje jednak silna
tendencja, aby do prawodawstwa dotyczacego rynku wewngtrznego wiacza¢ wartosci
o charakterze nierynkowym. Przyktadowo w przypadku regulacji dotyczacych finansowania

badan ze srodkéw unijnych duzo uwagi pos§wiecono ich spolecznej przydatnosci oraz aspektom

42 Por. np. L. Garrett, Science Won't Save Vaccines From Lawsuits Anymore, ,,Foreign Policy”, 26.06.2017 r.,
https://foreignpolicy.com/2017/06/26/science-wont-save-vaccines-from-lawsuits-anymore/ (dostgp:

7.05.2020 r.).

43 Por. S.H. Vauchez, EU Law and Bioethics...
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etycznym prowadzenia badan. To zjawisko $wiadczy o rosngcym znaczeniem praw
podstawowych w porzadku prawnym UE imozna uznaé¢ je za symptom ewolucji Unii

z organizacji gospodarczej w organizacje o charakterze politycznym**

. Bywa jednak, ze
odniesienia do praw podstawowych ujete sa jedynie w preambule aktu prawnego, co rodzi
pytania, czy nie pelnig jedynie symbolicznej roli w przestrzeni wcigz zdominowanej przez
rynkowg racjonalnos¢.

Znaczenie dzialalno$ci badawczej dla praw podstawowych zostato odnotowane w KPP.
Akt ten zawiera przepisy, ktore zjednej strony maja chroni¢ godno$¢ oraz prawa oséb
biorgcych udzial w badaniach, z drugiej zagwarantowaé poszanowanie swobody badan
naukowych oraz wolno$¢ akademicka. W art. 3 KPP wyodrebniono prawo do integralno$ci
fizycznej 1 psychicznej, ktore jako swoista hybryda, taczaca w sobie elementy réznych praw,
jest uzytecznym narz¢dziem konceptualizacji szans i zagrozen dla praw jednostki zwigzanych
z postgpem naukowo-technicznym, pozwala bowiem na uchwycenie ich szerokiego spektrum.
Karta nie porusza kwestii prawa do korzystania z osiagni¢¢ postepu naukowego. Prawo to nie
zostalo wymienione w zadnym z analizowanych aktéw prawa wtornego, cho¢ kwestia
spolecznej przydatnosci badan zajmuje istotne miejsce w przepisach dotyczacych finansowania
badan ze $rodkow unijnych. Za przejaw poszanowania idei prawa do korzystania z osiagnig¢¢
nauki mozna uzna¢ przyjecie unijnych regulacji dotyczacych prowadzenia badan klinicznych,
tzw. lekow sierocych. Warto przy tym pamigtac, ze rozporzadzenie 141/2000 nie dotyczy
kwestii refundacji ani dostepu 0s6b chorych do tego typu produktow medycznych, co pozostaje
w obszarze kompetencji panstw cztlonkowskich. Idea prawa do korzystania z osiggni¢¢ nauki
jest odzwierciedlona takze w krokach zmierzajacych do upowszechniania wynikoéw badan
finansowanych ze $rodkéw unijnych. W tym wypadku podstawowa bariera przed
powszechnym dostepem do rezultatow badan jest ochrona praw wilasnos$ci intelektualne;.

W przepisach dotyczacych finansowania badan duzg wage przylozono do spotecznej
przydatnosci i odpowiedzialno$ci badan. W ten sposob badania moga przyczyni¢ si¢ do
wzmocnienia ochrony prawa do zdrowego $rodowiska, prawa do zdrowia czy prawa do
rownego traktowania. Wartosci nierynkowe nie zostaly jednak ujete w formie praw
podstawowych. Jednocze$nie Unia finansuje dziatalno$¢ naukowa w dziedzinie
bezpieczenstwa, ktorej rezultaty moga by¢ zroédltem naruszen praw podstawowych, co budzi
uzasadnione watpliwosci etyczne. Dotychczas najwigcksze kontrowersje etyczne w debacie na

temat przeznaczania $rodkow unijnych na badania dotyczyly jednak badan nad ludzkimi

44 Por. ibidem, s. 47.
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embrionalnymi komdrkami macierzystymi. W tym wypadku odniesienia do etyki pomogtly
w rozstrzygnigciu sporéw dotyczacych sprzecznych warto$ci w procesie negocjacji, jakiego
rodzaju badania powinny by¢ finansowane ze $rodkow unijnych. Blankietowe wykluczenie
konkretnych obszaréw z unijnego finansowania bez watpienia stanowi ingerencj¢ w wolnos¢
badan naukowych.

Nad przestrzeganiem zasad etycznych ipraw podstawowych w ramach dziatan
badawczych finansowanych ze $srodkéw UE czuwa Komisja Europejska. Nadzor odbywa sie
w ramach procesu oceny etycznej projektow badawczych. Grantobiorcy sa zobowiazani do
przestrzegania zasad etycznych, co ma stuzy¢ poszanowaniu praw osob uczestniczacych
w badaniach, atakze zapobieganiu niewlasciwemu wykorzystaniu wynikow badan (ang.
misuse)*>. Co ciekawe, grantobiorcy powinni takze podejmowa¢ dziatania, ktorych celem jest
dzielenie si¢ korzysciami z defaworyzowanymi populacjami, szczegélnie jesli badania
prowadzone sg w krajach rozwijajacych si¢. Obowiazek dzielenia si¢ korzyS$ciami (ang. benefit
sharing) jest wyrazem prawa do korzystania z osiggnie¢ nauki.

Warto pamigtac, ze prawo unijne nie zakazuje prowadzenia okreslonych typow badan
naukowych. Ta kwestia nie lezy w zakresie unijnych kompetencji. Przepisy UE okreslaja
jedynie, jakie badania nie moga by¢ finansowane ze §rodkéw unijnych lub pozbawione sa
zdolno$ci patentowej. Ze wzgledu na Scisty zwigzek miedzy prawng ochrong wynalazkow
a inwestycjami w dziedzinie badan moze si¢ okaza¢, ze odmowa patentowania niektérych
wynalazkéw bedzie réwna brakowi postgpéw w danej dziedzinie badan.

Prawo unijne dotyczace badan klinicznych chroni prawa uczestnikéw i uczestniczek
tego typu badan, ich prawo do integralno$ci cielesnej, prawo do prywatno$ci oraz prawo
ochrony danych osobowych. Dodatkowo RODO chroni prawo do ochrony danych osobowych
0sOb biorgcych udziat we wszelkiego rodzaju badaniach. W przypadku badan klinicznych
przepisy zwigzane z wprowadzaniem produktu na rynek wptywaja na sposob realizacji badan.
Autoryzacja produktu i dopuszczenie go na rynek nastgpuje jedynie, jesli badania wykaza, ze
analiza ryzyka ikorzys$ci jest odpowiednia. Przepisy dotyczace bezpieczenstwa produktow
leczniczych oraz wyrobow medycznych oddzialuja na wolno$¢ badan poprzez natozenie
obowigzku prowadzenia badan pod okreslonym katem. W tym wypadku ingerencja w wolnos¢
jest wpelni uzasadniona, zuwagi na bezpieczenstwo uzytkownikow iuzytkowniczek

produktow leczniczych i wyrobow medycznych.

455 Wigcej: Research Ethics: A comprehensive strategy on how to minimize research misconduct and the
potential misuse of research in EU funded research,
https://ec.europa.eu/research/participants/data/ref/fp7/89797/improper-use_en.pdf (dostgp: 7.05.2020 r.).
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W przypadku innych produktéw autoryzacja i dopuszczenie do obrotu nie sg obarczone
takimi rygorystycznymi wymogami dotyczacymi prowadzenia badan. W tym kontekscie
mozna postawi¢ pytanie, czy — ajesli tak, to w jakich sytuacjach — od producenta mozna
wymagac, aby aktywnie dazyt do poszerzenia wiedzy i zakresu dostepnych informacji, tak aby
unikng¢ negatywnych skutkéw stosowania produktow w przysztosci. Tego typu analiza byta
jedna z przyczyn przeprowadzenia reformy przepisoéw dotyczacych wyrobéw medycznych. Co
ciekawe, przy okazji uchwalania rozporzadzenia 2017/745 rezim prawny dotyczacy produktow
medycznych rozszerzono na wyroby, ktore nie maja zastosowania terapeutycznego, rodza
jednak podobne zagrozenia. W wypadku nowych technologii informacyjnych rolg badan lub
oceny powinna by¢ analiza, jakie zagrozenia dla praw jednostki moga wigzaé si¢
z wprowadzeniem ich na rynek i stosowaniem na szerokg skale. Obecnie mamy do czynienia
z sytuacja odmienng. W przypadku wystgpienia szkody producent moze powota¢ si¢ na DRC
— zgodnie z unijnymi przepisami dotyczacymi odpowiedzialno$ci za produkt.

W unijnej polityce kwestia odpowiedzialnosci badaczy jest do pewnego stopnia
odzwierciedlona w koncepcji ,,odpowiedzialnych badan iinnowacji”’. Odnosi si¢ ona do
sposobow prowadzenia badan i tworzenia innowacji, ktore pozwalaja juz na wczesnym etapie
uzyska¢ wiedz¢ na temat konsekwencji podejmowanych dzialan oraz oceni¢ je pod katem
wartos$ci etycznych. Przyjecie koncepcji ,,odpowiedzialnych badan i innowacji” ma pozwoli¢
na przelozenie tych rozwazan na praktyczne wymagania dla planowania i rozwoju nowych
badan, produktow iustug®. R. Von Schomberg definiuje ,,odpowiedzialne badania
iinnowacje” jako przejrzysty 1iinteraktywny proces, w ktérym podmioty spoteczne
1 innowatorzy reaguja na wzajemne potrzeby i stanowiska, majac na uwadze to, czy badania
oraz proces innowacji, a takze ich produkty sg etycznie akceptowalne, podtrzymywalne (ang.
sustainable), tak aby umozliwi¢ wlasciwe osadzenie postepu naukowego i technologicznego

w spoteczenstwie. W ostatnich  latach  podjeto  proby  uksztattowania  koncepcji

456 Komisja Europejska, Options for Strengthening. Responsible Research and Innovation, 2013,
http://ec.europa.eu/research/science-society/document_library/pdf_06/options-for-strengthening_en.pdf (dostep:
7.05.2020 r.). Wigcej na temat koncepcji odpowiedzialnych badan i rozwoju zobacz: R. von Schomberg,
Prospects for technology assessment in a framework of Responsible Research and Innovation [w:] M.
Dusseldorp, R. Beecroft (red.), Technikfolgen abschditzen lehren. Bildungspotenziale transdisziplindirer
Methoden, Wiesbaden 2011, s. 39-61; R. von Schomberg, A Vision of Responsible Research and Innovation
[w:] R. Owen, M. Heintz, J. Bessant (red.), Responsible Innovation: Managing the Responsible Emergence of
Science and Innovation in Society, John Wiley & Sons Ltd 2013, s. 51-74; R. Owen, P. Macnaghten, J. Stilgoe,
Responsible Research and Innovation: from Science in Society to Science for Society, with Society, ,,Science and
Public Policy” 2012/39, s. 751; R. Owen i in., A Framework for Responsible Innovation [w:] R. Owen,

M. Heintz, J. Bessant (red.), Responsible Innovation..., s. 27-50.
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,odpowiedzialnych badan i rozwoju”, z uwzglednieniem standardéw ochrony praw cztowieka
i zgodnie z nimi, wychodzac z zalozZenia, ze oba obszary majg wiele punktow wspdlnych*’.
Na koniec warto zwréci¢ uwage, ze szeroki zakres kompetencji Unii wigze si¢
z odpowiedzialno$cig za ochrong praw czlowieka w tych obszarach, w ktérych Unia posiada
uprawnienia. Badania naukowe to sfera, w ktorej panstwa czlonkowskie dziela si¢
kompetencjami z Unig Europejska. W takiej sytuacji obowiazki zwigzane z ochrong praw
czlowieka takze zostaja podzielone migdzy dane kraje a Unig. Wszystkie panstwa
cztonkowskie UE s3 stronami Europejskiej Konwencji Praw Czlowieka oraz
Migdzynarodowego paktu praw obywatelskich i politycznych, Migdzynarodowego paktu praw
gospodarczych, spotecznych oraz kulturalnych, a takze ratyfikowaty lub podpisaly Konwencje
o prawach o0s6b niepelnosprawnych. Unia Europejska jako taka nie jest strong paktow,
w 2010 r. ratyfikowata jednak Konwencje¢ o prawach osob niepelnosprawnych. W zwigzku
z tym warto zastanowi¢ si¢, czy — oraz w jakim stopniu — unijne ramy prawne okreslajace
gwarancje ochrony praw podstawowych przy prowadzeniu badan naukowych uwzgledniaja
mi¢dzynarodowe standardy ochrony praw czlowieka oraz stanowig adekwatng odpowiedZ na

nowe wyzwania w tym obszarze.

W Unii istniejg mechanizmy zagwarantowania, ze jej dziatania nie sg zrodtem naruszen
praw podstawowych, i przeprowadzenia kontroli w tym obszarze. Prawa podstawowe nie
odzwierciedlaja jednak w pelni zakresu praw ani charakteru zobowigzan podjetych przez
panstwa cztonkowskie na podstawie instrumentow ONZ. W przypadku gwarancji ochrony
praw cztowieka w zwigzku z prowadzeniem badan naukowych istnieje rozbiezno$¢ miedzy
zakresem norm praw czlowieka uznanych wprawie UE inorm gwarantowanych
w instrumentach ONZ dotyczacych praw czlowieka, ktéorych stronami sa panstwa
cztonkowskie. Taka rozbiezno$¢ ma miejsce na przyktad w przypadku prawa do korzystania
z osiggnig¢ postepu naukowego. Osoby podlegajace jurysdykeji panstw cztonkowskich UE
maja do czynienia z kilkustopniowym systemem ochrony praw cztowieka, czemu towarzyszy

ryzyko rozdzwigku pomigdzy ré6znymi poziomami ochrony.

#TR. Leenes, E. Palmerini, B.-J. Koops, A. Bertolini, P. Salvini, F. Lucivero, Regulatory Challenges of
Robotics: Some Guidelines for Addressing Legal and Ethical Issues, ,,Law, Innovation and Technology” 2017/9,
s. 30.
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Z.akonczenie

W pracy zostaly sformulowane dwa cele badawcze. Pierwszym znich byto
zidentyfikowanie 1 analiza przepiséw prawa miedzynarodowego gwarantujacych ochrong praw
cztowieka w zwigzku z dziatalnoScig naukowa. Drugim byto zbadanie wybranych aktéw prawa
Unii Europejskiej majacych wptyw na prowadzenie badan naukowych oraz zawartych w nich
gwarancji ochrony praw podstawowych.

Co si¢ tyczy globalnych standardow praw cztowieka, przyjrzatam si¢ przepisom tzw.
Migedzynarodowej Karty Praw Cztowieka, jak rowniez innym wybranym aktom przyjetym na
forum ONZ: Konwencji oprawach o0s6b zniepetnosprawnoSciami, Konwencji
o Réznorodnosci Biologicznej oraz Deklaracji z Rio. Uwage poSwigcitam rowniez deklaracjom
dotyczacym kwestii bioetycznych opracowanych na forum UNESCO, jako ze dotykaja one
zagadnien istotnych z punktu widzenia praw czlowieka: Powszechnej Deklaracji o Genomie
Ludzkim iPrawach Czlowieka, Miedzynarodowej Deklaracji w Sprawie Danych
Genetycznych Cztowieka oraz Powszechnej Deklaracji w Sprawie Bioetyki i Praw Cztowieka.
Odnosnie do standardéw ochrony praw cztowieka opracowanych na forum Rady Europy,
oprocz analizy przepisOw Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka przyjrzatam si¢ takze
wybranemu orzecznictwu ETPCz. Podobnie jak w przypadku standardow globalnych, wzigtam
rowniez pod uwage dokumenty dotyczace kwestii bioetycznych — Europejska Konwencje
Bioetyczng wraz z Protokotem dodatkowym dotyczacym badah biomedycznych, a takze
dokumenty o charakterze niewigzacym, przede wszystkim Rekomendacje Zgromadzenia
Parlamentarnego, Komitetu  Ministrow. W przypadku prawa Unii  Europejskiej
przeanalizowalam przepisy traktatow okreSlajace kompetencje Unii odnoSnie do badaf
naukowych oraz Karty praw podstawowych, a takze wybrane akty prawa wtdrnego majace
wptyw na kolejne etapy cyklu innowacji — od finansowania badan, poprzez ich prowadzenie,
az do ochrony prawnej wynalazkéw 1 odpowiedzialnosci za produkt wadliwy.

Odnosnie do tego, w jaki spos6b mig¢dzynarodowy system ochrony praw cztowieka
wywiera wplyw na dziatalno$¢ naukowa, przeprowadzona analiza pozwala na wyrdznienie
czterech kategorii materialnych gwarancji ochrony praw cztowieka w zwigzku z prowadzeniem
badan naukowych. Pierwsza kategoria dotyczy gwarancji wolnoSci badafi naukowych. Na
poziomie globalnym jest chroniona w sposéb prawnie wigzacy w MPPGSiK, w ktérym mowa

0 poszanowaniu swobody koniecznej do prowadzenia badafi. W ramach porzadku prawnego
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Rady Europy nie zawarto podobnej ogdlnej gwarancji wolnoSci badafi naukowych. Pod tym
wzgledem dorobek Rady Europy jest stosunkowo ubogi. By¢ moze jest to zwigzane z faktem,
ze wolno$¢ badafi nie nalezy do praw obywatelskich lub politycznych, a to te kategorie praw
stanowig przedmiot Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka. Gwarancja swobody badan
naukowych zostala zawarta w Europejskiej Konwencji Bioetycznej jednak jedynie
w odniesieniu do przedmiotu konwencji, czyli w dziedzinie biologii i medycyny. W kontekscie
braku gwarancji poszanowania wolnosci badafi naukowych i1 prawa do korzystania z osiagnigé
nauki w porzadku prawnym Rady Europy warto zestawi¢ ze sobg decyzje Komitetu Praw
Gospodarczych, Spotecznych 1 Kulturalnych oraz orzeczenie Europejskiego Trybunatu Praw
Czlowieka dotyczace mozliwoSci przekazania zarodkow ludzkich do celéw badaf naukowych.
Oba rozstrzygniecia zapadty w podobnych stanach faktycznych na przestrzeni jedynie kilku lat.
O ile w przypadku skargi przed KPGSiK skarzacy zarzucali migdzy innymi ograniczenie
wolnosSci badan naukowych iprawa do korzystania z osiagni¢¢ nauki, o tyle w skardze do
ETPCz podnoszono zarzut naruszenia prawa do ochrony zycia prywatnego.

W porzadku prawnym UE wolno§¢ badafi naukowych zostata uznana za prawo
podstawowe 1iujeta w KPP. Z uwagi na zakres kompetencji UE, granice wolnoSci badaf
naukowych nie sg ksztaltowane w sposob bezpoSredni np. poprzez zakazanie prowadzenia
okreslonej dziatalnoSci — UE nie ma kompetencji do przyjecia tego rodzaju przepisOw. Prawo
unijne wywiera jednak wptyw na ksztatt wolnoSci badanh w sposéb poSredni, za pomoca
przepisow, ktére maja charakter gospodarczy i okreSlaja m.in. zasady finansowania badaf
przez UE lub ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych. Zakaz finansowania danego
typu badan ze Srodkéw unijnych lub ograniczenie mozliwoSci uzyskania patentu wcigz wptywa
jednak na zakres wolnoSci badan naukowych, poniewaz ogranicza mozliwo§¢ rozwoju danej
dziedziny. Przy zatozeniu, ze decyzja o niefinansowaniu okreSlonego rodzaju badan stanowi
ingerencj¢ w wolno$¢, powinna ona by¢ w odpowiedni sposob uzasadniona. Prawo moze
ingerowa¢ w zakres wolnoSci badan naukowych, tylko jesli jest to uzasadnione, a stopiefn
ingerencji przepisOw prawa w sposob prowadzenia badan jest proporcjonalny do zagrozenia
zwigzanego z badaniem. Przeprowadzona analiza prowadzi do wniosku, ze brzmienie
przepiséw dotyczacych badan uznanych za kontrowersyjne jest wynikiem kompromisu
politycznego. Analiza przepisOw prawa UE dotyczacych prowadzenia badafi naukowych
pokazuje, jak trudne — a niekiedy wrecz niemozliwe — jest oddzielenie sfery gospodarczej od
politycznej, a takze wydzielenie zagadnien o charakterze czysto technicznym.

Druga kategoria gwarancji praw cztowieka w zwiazku z prowadzeniem badan

naukowych dotyczy praw uczestnikOw i uczestniczek badan. Obejmuje ona szerokie spektrum
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zagadniefni. Potencjalne zagrozenia dla oséb uczestniczacych w badaniach wykraczaja poza
kwestie integralnoSci psychofizycznej oraz prywatnosci. Moga takze przyjac¢ forme¢ naruszenia
zakazu dyskryminacji w przypadku rekrutacji uczestnikow 1 uczestniczek, ktérzy nie sg
reprezentatywni w stosunku do populacji stosujacej badany produkt, lub Kkorzystania
z niereprezentatywnych danych. Do tej kategorii gwarancji zaliczam takze przepisy dotyczace
ochrony praw osob, ktoérych materiat biologiczny lub dane osobowe s3a wykorzystywane
w badaniach, cho¢ dostrzegam zarzuty dotyczace tego, czy ten rodzaj badafi nalezy
kwalifikowa¢ jako ,badania z udzialem ludzi”. Prowadzenie badafi na ludzkim materiale
biologicznym lub danych osobowych prowadzi do swoistego oddzielenia — zar6wno w czasie,
jak 1 w przestrzeni — procesu prowadzenia badaf od ich uczestnikdw. W zwigzku z tym, czy
osoby, ktérych dane osobowe lub materiat biologiczny sa wykorzystywane w badaniach, nalezy
okre§la¢ mianem osob bioragcych udzial w badaniach? Czy zasady wypracowane w obszarze
badan z bezpoSrednim udzialem ludzi s3 adekwatne do nowego rodzaju i skali zagrozefn?
W ostatnich latach niejednokrotnie skutecznie postulowano przyjecie rozwigzan, ktore
stanowig ustepstwo na rzecz swobody badaf naukowych, np. mozliwo$¢ udzielenia zgody
rozszerzonej przez dawcow materiatu biologicznego lub danych na prowadzenie badan czy tez
— przy spelnieniu okreSlonych warunkow — prowadzenia badaf bez uzyskania ich zgody. Na
tym tle powstaje pytanie o zgodnoS¢ tego typu rozwigzan z zasadg prymatu dobra jednostki nad
interesem spoteczefistwa lub nauki. Trudno oprzec si¢ wrazeniu, ze ustepstwa na rzecz swobody
badan naukowych motywowane sa wzgledami utylitarnymi.

Oprécz wyzwan zwigzanych z prowadzeniem badah na danych osobowych lub
materiale biologicznym, poszerzeniu ulega grono oséb, ktérych prawa moga by¢ naruszone.
Zuwagi na postep w obszarze genetyki 1 charakter informacji genetycznych, niektore
gwarancje ochrony praw uczestnikOw i uczestniczek badah musza by¢ poszerzone takze
0 osoby spokrewnione z uczestnikiem lub uczestniczkg badafi. W obliczu tych pytan oraz
tempa rozwoju w obszarze genetyki podnoszone sg postulaty, aby zastanowi¢ si¢ nad potrzebg
poszukiwania nowych rozwigzan normatywnych, a takze uznania nowych praw czlowieka,
np. prawa do niezmienionego dziedzictwa genetycznego oraz prawa do niewiedzy.

Kolejna grupa gwarancji praw czlowieka w zwigzku z prowadzeniem badan
naukowych dotyczy prawa do korzystania z osiagni¢¢ nauki. To prawo zostato ujete jedynie
w ramach systemu prawnego Organizacji Narodow Zjednoczonych. Jego brak w EKPC,
podobnie jak w przypadku wolnoSci badan naukowych, zwigzany jest z tym, ze Konwencja
koncentruje si¢ na prawach politycznych i1 obywatelskich. Prawo do korzystania z osiagnigé
nauki jest stabo rozwinigte i dopiero w ostatnich latach poSwigcono mu nieco wigcej uwagi.
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Bioragc pod uwage skale wptywu postepu naukowego na niemal kazda sfer¢ zycia,
upowszechnienie prawa do korzystania z osiggnie¢ nauki jest konieczne w celu zbalansowania
ekonomicznej presji wywieranej na obszar nauki, aby byta ona motorem gospodarki.

Ostatnia kategoria gwarancji ochrony praw czlowieka w zwigzku z prowadzeniem
badan naukowych dotyczy koniecznoSci przeciwdzialania naruszeniom praw czltowieka
w przypadku stosowania nowych technologii, ktére sg rezultatem badan naukowych.
Obowiazek ten jest konsekwencjg rozwoju gospodarki opartej na wiedzy oraz zacierania si¢
granicy miedzy nauka atechnologia — rosngca zlozono$¢ technonauki, idgca w parze
z zawrotnym tempem innowacji, utrudnia przewidywanie 1iocen¢ dlugoterminowych
konsekwencji postepu naukowego i stosowania nowych technologii. Instrumentem realizacji
tego obowigzku moze by¢ m.in. stosowanie podejScia ostroznoSciowego lub zasady
ostroznoSci, a takze przekazywanie rzetelnych informacji na temat potencjalnych zagrozen
zwigzanych ze stosowaniem nowych technologii.

Gwarancje ochrony praw podstawowych moga mie¢ charakter materialny badz
proceduralny. Gwarancje proceduralne przyjmuja forme¢ nadzoru nad badaniami
sprawowanego m.in. przez komisje etyczne. Poza zakresem niniejszej pracy pozostaty
gwarancje o charakterze samoregulacji. Zwraca jednak uwage przenikanie si¢ regulacji
prawnych 1samoregulacji, oczym Swiadczy m.in. przywotanie w aktach prawnych
dokumentéw samoregulacyjnych np. deklaracji helsifiskiej czy Dobrej Praktyki Klinicznej.

Przeprowadzona analiza zasadniczo potwierdzila obie zaproponowane hipotezy
badawcze. Gwarancje ochrony praw cztowieka — wzwigzku zprowadzeniem badan
naukowych — w znacznej cze$ci dotycza ochrony praw 0so6b uczestniczacych w badaniach
biomedycznych. Nalezy jednak zaznaczy¢, ze grono tych osob ulegto powigkszeniu i obejmuje
takze dawcow wykorzystywanego w badaniach materiatu biologicznego i danych osobowych,
a w przypadku niektorych badan — takze ich krewnych. Ponadto mozna wyrézni¢ inne kategorie
gwarancji, o czym byta mowa powyzej. Pojawiaja si¢ takze tendencje poszerzenia refleksji
dotyczacej zagrozen dla praw czlowieka zwigzanych z prowadzeniem badan naukowych
rowniez na inne dziedziny badan, przede wszystkim obszar nauk informatycznych. W tym
miejscu warto przypomnie¢, ze SwiadomoS¢ koniecznoSci bardziej kompleksowego ujecia
wyzwafn dla praw czlowieka zwigzanych z postgpem naukowym byla obecna na forum
miedzynarodowym juz w latach 60., oczym Swiadczy zaréwno dorobek Zgromadzenia
Parlamentarnego Rady Europy, jak i dziatania podejmowane w ramach Organizacji Narodow

Zjednoczonych. Analiza przepisow potwierdzita réwniez, ze istniejagce gwarancje
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w niewystarczajacym stopniu odpowiadaja wyzwaniom dla praw czlowieka wynikajacym
z postgpu naukowego. Po pierwsze, zbyt mala wage w rozwoju prawodawstwa majacego
wplyw na dziatalno$¢ naukowa przywigzuje si¢ do koniecznoSci zagwarantowania prawa do
korzystania z osiggni¢¢ nauki. Po drugie, na etapie badan naukowych w niewystarczajacym
stopniu brane sg pod uwage zagrozenia dla praw czlowieka zwigzane ze stosowaniem tworzonej
technologii.

W mojej opinii twércy nowych technologii powinni by¢ zobowigzani do ograniczania
sfery niepewnoSci zwigzanej z wplywem stosowania danej technologii na prawa cztowieka. Na
tym tle nalezy rozwazy¢, w jakim stopniu badaczy ibadaczki nalezy zobowigza¢ do
zidentyfikowania potencjalnych zagrozefi wynikajacych ze stosowania rezultatéw ich pracy
1 przeciwdziatania im. Uzasadnione wydaje si¢ sformutowanie nastgpujacych wnioskow.
Zakres obowigzkow spoczywajacych na twércach nowych technologii musi by¢ dostosowany
do profilu ryzyka danej technologii. Wymogi natozone na producentéw nowych technologii
powinny by¢ proporcjonalne do zagrozefi zwigzanych zich stosowaniem. JeSli badania
naukowe maja charakter stosowany lub naleza do prac rozwojowych i sg ukierunkowane na
wytworzenie nowych produktéw 1 procesow, zakres obowigzkéw dotyczacych minimalizacji
zagrozefi dla praw czlowieka zwigzanych ze stosowaniem tych produktéw musi by¢ szerszy.
W takiej sytuacji badacze powinni podejmowac kroki, ktére pozwola rzuci¢ wigcej Swiatta na
potencjalne negatywne skutki stosowania wynikéw ich badan. W przypadku badan nad
nowymi technologiami dziatania te moga przyja¢ form¢ tzw. oceny wptywu technologii na
prawa cztowieka (ang. human rights impact assessment). Aby dostarczy¢ rzetelnych danych,
ocena wplywu powinna by¢ prowadzona zgodnie z wymogami metody naukowej. Bez
watpienia w przypadku zagrozefi dla bezpieczefistwa 1zdrowia uzytkownikéw nowych
technologii potencjalna szkoda jest bardziej wymierna i namacalna niz w wypadku zagrozenia
dla prywatnoSci lub zakazu dyskryminacji. W zwigzku z tym tatwiej jest uzasadni¢ natozenie
na naukowcow, inzynierO0w oraz producentow obowigzkéw, ktorych celem jest
zidentyfikowanie oraz zniwelowanie lub ograniczenie owego ryzyka. Mimo to nalezy
zastanowi¢ si¢ nad wprowadzeniem rozwigzah gwarantujacych, ze system zarzadzania
ryzykiem uwzglednia ryzyka dla praw 1 wolnoSci os6b oraz grup stosujacych dang technologie.
W przypadku nowych technologii informatycznych Swiadomo$¢ ich negatywnego wplywu na
prywatno$¢ doprowadzita do rozwoju zasady ,,ochrony prywatnosci w fazie projektowania”
(ang privacy by design). Zasada ta zobowigzuje producentéow do uwzglednienia ochrony

prywatnoSci na kazdym etapie tworzenia nowych technologii. Uzasadnione jest poszerzenie tej
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zasady na inne obszary zwigzane z ochrong praw cztowieka, tj. przyjecie podejscia ,,ochrony
praw cztowieka w fazie projektowania” (ang. human rights by design).

Prawo do korzystania z osiggnie¢ nauki, pojecie integralnoSci fizycznej i psychiczne;j
oraz zasada ostroznoSci to trzy normatywne punkty odniesienia, ktére powinny odegrac
kluczowa role w procesie ksztaltowania instytucjonalnej kontroli postepu naukowego
1 technicznego, tak aby 6w rozwdj w jak najwigkszym stopniu stuzyt ludzkoSci. Na przestrzeni
lat system ochrony praw cztowieka pelnit funkcje drogowskazu podczas poszukiwania
odpowiedzi na wyzwania dla praw jednostki zwigzane z postgpem naukowym i technicznym.
Okazat si¢ szczeg6lnie pomocny w sytuacji, gdy brak jest szczegdétowych regulacji prawnych
dla danej technologii. Wedlug D. Ruggiu zasady ochrony praw czlowieka mogg stuzy¢ jako
facznik miedzy ,.terazniejszoScig a przysztoScig, rozwigzujac problemy koordynacji miedzy
instrumentami o réznym charakterze”*%. Jednocze$nie nie nalezy zapominaé, ze sam system
ochrony praw cztowieka, w tym zakres konkretnych praw, np. prawa do ochrony prywatnosci,
podlega zmianie. Prawa cztowieka nie s3 monolitem, skostniatg jednolitg struktura, ktéra nie
ewoluuje. Wrecz przeciwnie, system ochrony praw cztowieka na poziomie zarowno globalnym,
jak iregionalnym, to ,zywy instrument” — jeSli odwota¢ si¢ do okreSlenia uzytego
w odniesieniu do Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka. Rozwdj w obszarze technonauki
niejednokrotnie byt impulsem tej ewolucji, o czym Swiadcza liczne przywotane w pracy

przyktady.

8D, Ruggiu, Temporal Perspectives of the Nanotechnological Challenge to Regulation: How Human Rights
Can Contribute to the Present and Future of Nanotechnologies, ,,Nanotechnologies” 2013, Vol. 7, Issue 3, s.
211.
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Streszczenie

Rozprawa doktorska poSwigcona jest problematyce ochrony praw podstawowych w
zwigzku z prowadzeniem badafn naukowych. Tytul rozprawy zostat sformutowany szeroko, tak
aby umozliwi¢ kompleksowe i1 wieloaspektowe ujecie badanego obszaru. Przed praca
postawiono nastgpujace cele badawcze. Pierwszym znich jest zidentyfikowanie i analiza
przepisow prawa miedzynarodowego gwarantujacych ochrone praw cztowieka w zwigzku
z dziatalnoScig naukowa. Drugi cel to dokonanie analizy wybranych aktow prawa Unii
Europejskiej majacego wplyw na prowadzenie badaf naukowych oraz zawartych w nim
gwarancji ochrony praw podstawowych. Badanie stuzy udzieleniu odpowiedzi na nast¢pujace
pytania: czy, a jeSli tak to w jaki sposéb, miedzynarodowy system ochrony praw cztowieka
wywiera wptyw na dziatalno$¢ naukowa? Ktére aspekty dziatalnoSci naukowej uznano za
istotne z punktu widzenia praw cztowieka na poziomie ONZ oraz Rady Europy? Nastepnie:
czy prawo Unii Europejskiej gwarantuje ochron¢ praw podstawowych w zwigzku
z prowadzeniem badafi naukowych? Czy unijne ramy prawne dotyczace ochrony praw
podstawowych przy prowadzeniu badan naukowych uwzgledniajg migdzynarodowe standardy
ochrony praw cztowieka oraz stanowig adekwatng odpowiedZ na nowe wyzwania dla praw
cztowieka? W koficu: czy przepisy prawa UE dotyczace badan naukowych S§wiadcza o ewolucji
Unii z organizacji gospodarczej w organizacj¢ o charakterze politycznym? Autorka
zidentyfikowata dwie hipotezy badawcze. Pierwsza z nich dotyczy tego, ze gwarancje ochrony
praw cztowieka w zwigzku z prowadzeniem badaf naukowych dotycza przede wszystkim
ochrony oséb uczestniczacych w badaniach biomedycznych. Druga hipoteza przewiduje, ze
istniejace gwarancje w niewystarczajagcym stopniu odpowiadaja wyzwaniom dla praw

cztowieka wynikajacym z rozwoju naukowego.

Praca sktada si¢ ze wstepu, czterech rozdzialéw oraz zakoficzenia. Rozdziat
I poSwigcony jest zagadnieniom wprowadzajacym. Stuzy wyjasSnieniu podstawowych pojec
oraz zarysowaniu tta dla analizy norm prawnych. W rozdziale II autorka przyglada si¢
globalnym standardom ochrony praw cztowieka oraz regulacjom bioetycznym i analizuj¢ ich
znaczenie dla prowadzenia dzialalnoSci naukowej. Analizie s poddane przepisy tzw.
Mig¢dzynarodowej Karty Praw Cztowieka, jak r6wniez inne wybrane aktom przyjetym na forum
ONZ. Uwage posSwiecono roéwniez deklaracjom dotyczacym kwestii bioetycznych
opracowanych na forum UNESCO, jako ze dotykaja one zagadniefi istotnych z punktu

widzenia praw cztowieka.
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Rozdzial III poSwigcony jest standardom ochrony praw cztowieka oraz regulacjom
bioetycznym przyjetym na forum Rady Europy. W tym rozdziale oprdcz analizy przepisow
Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka przyjrzano si¢ takze wybranemu orzecznictwu
ETPCz. Podobnie jak w przypadku standarddw globalnych, wzieto réwniez pod uwage
dokumenty dotyczace kwestii bioetycznych — Europejska Konwencj¢ Bioetyczng wraz
z Protokotem dodatkowym dotyczacym badan biomedycznych, atakze dokumenty
o charakterze niewiazacym, przede wszystkim Rekomendacje Zgromadzenia Parlamentarnego,
Komitetu Ministrow. W rozdziale IV przeanalizowano przepisy prawa UE pod katem
gwarancji ochrony praw podstawowych w zwigzku z prowadzeniem badan naukowych. Celem
tego rozdziatu jest przedstawienie kompetencji UE w obszarze badafi naukowych oraz tego,
w jaki sposob unijne prawodawstwo wplywa na ten obszar ludzkiej dziatalnoSci. Oprécz
przepiséw prawa pierwotnego, przyjrzano si¢ wybranym aktom prawa wtdrnego, dotyczacym
kolejnych etapéw taficucha innowacji oraz roli, jaka odgrywaja w nich prawa czlowieka.
Przeanalizowano przepisy dotyczace: finansowania badan naukowych ze Srodkéw unijnych,
prowadzenia badan naukowych, ochrony prawnej wynalazkéw biotechnologicznych, a takze
odpowiedzialnoSci za produkt wadliwy. Zakonczenie zawiera syntetyczne odpowiedzi na

pytania badawcze.
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Summary

The doctoral dissertation is devoted to the protection of fundamental rights in the area
of scientific research in the international and European Union law. The title of the dissertation
was deliberately formulated broadly to enable a comprehensive and multi-faceted approach to
the study area. The following research goals were set for the work. The first is to identify and
analyse international law provisions that guarantee the protection of human rights in connection
with scientific activities. The second goal is to analyse selected European Union legislation
affecting the conduct of scientific research and the guarantees of protection of fundamental
rights contained therein. The study answers the following questions: whether, and if so, how
does the international human rights system affect science? Which aspects of scientific activity
were considered relevant from the point of view of human rights at the UN and Council of
Europe level? Then: does EU law guarantee the protection of fundamental rights in connection
with scientific research? Does the EU legal framework for the protection of fundamental rights
when carrying out scientific research take into account international standards for the protection
of human rights and constitute an adequate response to new challenges for human rights?
Lastly, do EU scientific research provisions show that the Union has evolved from an economic
organization to a political organization? The author identified two research hypotheses. The
first relates to the fact that the guarantees of protection of human rights in connection with
conducting scientific research relate primarily to the protection of persons participating in
biomedical research. The second hypothesis is that existing guarantees do not sufficiently meet
human rights challenges arising from scientific development.

The work consists of an introduction, four chapters and an ending. Chapter I is devoted
to introductory issues. It serves to explain the basic concepts and outline the background for the
analysis of legal norms. In Chapter II, the author looks at global standards for the protection of
human rights and bioethical regulations and analyses their importance for conducting scientific
activities. The provisions of the so-called International Charter of Human Rights, as well as
other selected acts adopted at the UN forum. Attention has also been given to the declarations
on bioethics issues developed at UNESCO, as they concern issues relevant from the point of
view of human rights. Chapter III is devoted to human rights standards and bioethical
regulations adopted at the Council of Europe. In this chapter, in addition to analysing the
provisions of the European Convention on Human Rights, an overview of selected
jurisprudence of the ECtHR 1is also considered. As in the case of global standards, the

documents concerning bioethical issues were also taken into account - the European Bioethical
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Convention together with the Additional Protocol on biomedical research, as well as non-
binding documents, primarily the Recommendations of the Parliamentary Assembly and the
Committee of Ministers. Chapter IV examines the provisions of EU law in terms of
guaranteeing the protection of fundamental rights in connection with scientific research. The
purpose of this chapter is to demonstrate EU competences in the field of research and how EU
legislation affects this area of human activity. In addition to primary law, selected secondary
legislation was looked. The regulations concerning: financing of scientific research from EU
funds, conducting scientific research, legal protection of biotechnological inventions, as well
as liability for a defective product were analysed. The ending contains synthetic answers to the

research questions.
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