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1. Problem biobankéw jest szeroko obecny w Swiatowej literaturze, a kluczowe dla
tego zagadnienia publikacje wydane na poczatku obecnego stulecia wyznaczyly
gtéwne kierunki badan. Zgoda pacjentéw na wykorzystanie ich prébek stanowi jeden
z centralnych problemow. Wiele analiz akcentuje, ze darczyricy powinni by¢ informo-
wani o potencjalnych ryzykach i korzysciach, a takze o sposobie wykorzystania ich da-
nych. Gromadzenie danych osobowych przez biobanki naturalnie wywotuje pytania
o ochrone prywatnosci, a filozofowie rozwazaja, jak pogodzi¢ potrzebe badan nauko-
wych z ochrong tozsamosci uczestnikdw. Pojawiajg sie rowniez obawy, ze biobanki
moga przyczyniac sie do nieréwnosci w dostepie do terapii i badan. Krytycy zauwaza-
ja, ze niektdre grupy spoteczne moga by¢ niedostatecznie reprezentowane, co moze
prowadzi¢ do niesprawiedliwosci w leczeniu. Kontrowersje budzi kwestia wiasnosci
prébek biologicznych. Czy darczyncy zachowujg prawa do prébek po przekazaniu?
To wywotuje filozoficzne debaty o wiasnosci w kontekscie ciata i jego elementéw. Co
wiecej, biobanki moga by¢ wykorzystywane do celéw nieetycznych, w tym badan
nad bronig biologiczna. Z uwagi na etyke badar naukowych nasuwa sie wiec pytanie
o zapewnienie odpowiedzialnego wykorzystania wynikéw. Nie mozna tez zapominac
o diugoterminowym wptywie biobankéw na spoteczenstwo i srodowisko, co podkre-
$la potrzebe zréwnowazonego rozwoju w kontekscie badan naukowych.
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2. Karol Gregorczuk w swojej ksiazce kontynuuje ten program badawczy, koncentrujac
sie na polskim kontekscie i wykorzystujac dorobek polskich naukowcéw, ktérego po-
ziom doréwnuje standardom swiatowym. Autor skupia sie gtéwnie na aspektach charak-
terystycznych dla europejskich modeli biobankéw. To jedno z obszerniejszych polskich
opracowan tego trudnego i istotnego zagadnienia, wymagajacego interdyscyplinarnej
wiedzy, w tym z zakresu biologii. Kompetencje badawcze Autora zastugujg na uznanie.

Monografia obejmuje najwazniejsze obszary tematyczne, czesto wskazywane w li-
teraturze przedmiotu. Skfada sie ze wstepu, czterech rozdziatéw i zakonczenia. W roz-
dziale pierwszym (Pojecie, typologia i znaczenie biobankéw) Autor dogtebnie analizuje
definicje biobankéw w dokumentach krajowych i miedzynarodowych (ze szczegélnym
uwzglednieniem polskich regulacji), co jest kluczowe dla zrozumienia kontekstu nor-
matywnego tych instytucji. W rozdziale drugim (Etyczne aspekty) przedstawia rézne
stanowiska etyczne (deontologia, utylitaryzm, personalizm), istotne w dyskusji o racjo-
nalnosci prawa regulujacego kwestie biobankéw. W rozdziale trzecim (Prawne aspekty)
szczeg6towo omawia takie zagadnienia, jak zgoda, prawo do wycofania zgody, ochrona
danych i przeciwdziatanie dyskryminacji genetycznej, bedace sednem debaty nad mo-
delami prawnymi. Rozdziat czwarty (Modele zgody w europejskich biobankach) stanowi
analize poréwnawczg systeméw panstwowych (np. Hiszpania, Islandia, Norwegia, Wiel-
ka Brytania), ilustrujaca réznice w podejsciu do racjonalnosci prawa o biobankach. Na-
lezy rowniez podkresli¢ relewantnosc tresci zawartych w pracy dla podjetego tematu.

Oceniajac poszczegolne rozdziaty, warto przyjrzec sie ich spéjnosci, adekwatnosci,
relewantnosci i kompletnosci.

3. Rozdziat pierwszy cechuje wysoka spdjnosc. Autor systematycznie rozwija zagad-
nienie biobanku, zaczynajac od definicji, nastepnie analizujac prawo miedzynarodowe
i konczac na okresleniu ich znaczenia w biomedycynie. Tre$¢ rozdziatu jest relewant-
na dla badanego problemu, a cele wyznaczone w tytule sg adekwatnie realizowane.
Szczegdlnie wartosciowa jest dokfadna typologia biobankéw (populacyjne, kliniczne,
badawcze) oraz omoéwienie polskich regulacji prawnych w celu wskazania ewentual-
nych luk prawnych (s. 56-64). Rozwazania te sg rowniez kompletne. Autor analizuje
definicje biobankéw obecne w ponad dwudziestu systemach prawnych. Podkresla
znaczenie biobankéw dla rozwoju medycyny spersonalizowanej, co jest szczegdlnie
zauwazalne w koncowej czesci rozdziatu (s. 80-86). Opiera sie przy tym na szerokim
spektrum zrédet prawnych, od aktéw normatywnych z Islandii (Act No. 110/2000) i Nor-
wegii (Act 20.6.2008/44), po polska ustawe o pobieraniu komérek z 2005 r. Interdyscy-
plinarnos¢ literatury jest wyraznie widoczna, poniewaz siega on po prace z zakresu ge-
netyki?, bioetyki® oraz filozofii prawa*. Istotna czes¢ cytowan pochodzi z lat 2000-2020,

2 M.in. ESS. Tobias, M. Connor, M. Ferguson-Smith, Genetyka medyczna, red. A. Latos-Bielenska, PZWL, War-
szawa 2014.

3 M.in. B. Chyrowicz, Bioetyka. Anatomia sporu, Znak, Krakéw 2015.

4 M.in. Z. Ziembinski, Logika praktyczna, Wydawnictwo Naukowe PWN, Warszawa 1997.
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a rekomendacje ISBER datowane sg na rok 2024. Dowodzenie, ktére prezentuje Autor,
jest przekonujace, poniewaz wspiera sie na komparatystyce. Przyktadowo, twierdzenie,
ze polskie prawo pozostaje w tyle za rozwojem biobankoéw (s. 56-64), wynika z poréw-
nan z Estonig i Islandia. Autor taczy perspektywe prawna, biomedyczng (DNA jako no-
$nik informacji genetycznej: s. 76-79) i etyczna. Mozna wskazac trzy podstawowe tezy
rozdziatu, wprowadzajace nowa perspektywe do badan nad biobankami. Po pierwsze,
biobanki stanowig kluczowy instrument medycyny spersonalizowanej, umozliwiajac
badania genetyczne na duzg skale (s. 80-86). Po drugie, definicje biobankdw sg nie-
jednolite, zaréwno w literaturze, jak i w prawie miedzynarodowym, co utrudnia har-
monizacje (s. 27-40). Po trzecie, polskie prawo nie reguluje biobankowania w sposéb
kompleksowy, co stwarza potencjalne ryzyko naduzy¢ (s. 56-64).

Analiza poréwnawcza regulacji krajowych, np. zestawienie modeli zgody w Islandii
i Szwecji, rzuca nowe $wiatto na réznice w podejsciu do autonomii dawcow. Krytyka
polskiego systemu, okreslonego jako ,hybrydowy” (s. 61), stanowi nowos¢ w litera-
turze. Dodatkowo, wykazanie dualizmu biobankéw (kliniczne vs. badawcze) otwiera
nowy temat w dyskusji o governance. Podsumowujac, rozdziat pierwszy to solidne
opracowanie naukowe, ktdre taczy dogtebna analize prawna z interdyscyplinarnym
podejsciem. Nowatorskie jest wykazanie niejednolitosci definicji i luk w polskim pra-
wie, szczegdlnie w kontekscie poréwnawczym.

4. 7 kolei rozdziat drugi przenosi nas w $wiat etycznych i filozoficznych koncepdiji, ta-
kich jak konsekwencjalizm, deontologia, etyka cnét czy personalizm. Rozwazania sa
oparte na mocnych fundamentach teoretycznych, a Autor odwotuje sie do klasycznych
i wspodtczesnych zrédet, co nadaje pracy gtebie i wiarygodnos¢. Co wiecej, odniesienia
do dokumentéw miedzynarodowych, jak wytyczne UNESCO, wzmacniaja argumen-
tacje. Z rozwazan tych wytaniajg sie nastepujace gtéwne tezy: biobankowanie rodzi
ztozone problemy etyczne, prawne i spoteczne, wymagajace wieloaspektowej analizy.
Istnieje pilna potrzeba zharmonizowania intereséw réznych podmiotéw (uczestni-
kéw badan, naukowcow, instytucji) w kontekscie biobankowania. Zgoda uczestnikow
badan jest niezmiernie wazna, ale jej forma powinna by¢ dostosowana do dtugoter-
minowych projektéw badawczych. Wspétczesna bioetyka musi uwzglednia¢ zmiany
technologiczne i ich wptyw na zasady prowadzenia badan.

Na szczegdlng uwage zastuguje opis i ocena stanowisk etycznych. Trzeba podkre-
$li¢, ze Autor uwzglednia réznorodne podejicia etyczne, takie jak konsekwencjalizm
(w tym utylitaryzm), deontologig, etyke cno6t, pryncypializm i personalizm. Tak szero-
kie spojrzenie na problem jest cenne dla monografii, poniewaz ukazuje wieloaspekto-
wos¢ problemu biobankowania i umozliwia analize z réznych perspektyw. Dzieki temu
czytelnik zyskuje szerszy kontekst do zrozumienia ztozonych dylematéw etycznych.
Sam opis poszczegdlnych koncepcji etycznych jest szczegdtowy i dobrze uporzadko-
wany. Rozwazania wskazuja na kluczowe zatozenia kazdej teorii, co utatwia ich po-
réwnanie i zrozumienie. Uzycie konkretnych przyktadéw oraz odniesie do myslicieli,
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takich jak Immanuel Kant, Jeremy Bentham czy Peter Singer, wzbogaca analize i po-
zwala na lepsze zrozumienia omawianych kwestii.

Autor przedstawia nie tylko teorie, ale takze wskazuje na ich praktyczne zastosowa-
nie w biobankowaniu. Etyka w ujeciu zaproponowanym w omawianej ksigzce nie jest
pojeciem oderwanym, lecz znajduje zastosowanie w realnych sytuacjach. Najlepiej ilu-
struja to kwestie zgody, ochrony danych i godnosci cztowieka. Autor zdaje sobie spra-
we, ze kazda teoria etyczna ma swoje stabosci. Konsekwencjalizm, na przyktad, moze
prowadzi¢ do poswiecenia dobra jednostki dla dobra ogétu, zas deontologia bywa
zbyt sztywna w konfrontacji z dynamicznie zmieniajaca sie rzeczywistoscia. Z tego po-
wodu K. Gregorczuk zacheca do krytycznego spojrzenia na zastosowane teorie.

Rozdziat ten ujawnia rowniez potrzebe konsensusu w pluralistycznym spoteczen-
stwie. Autor dowodzi, ze rézne podejscia etyczne moga nie tylko wspotistnie¢, ale
i wzajemnie sie uzupetnia¢, tworzac przestrzen dla dialogu i wspdtpracy miedzy réz-
nymi stronami. Opis i wybdr stanowisk etycznych w tekscie jest rzetelnie uzasadniony.
Réznorodnos¢, doktadnos¢ opiséw i odniesienia do praktyki sktadajg sie na solidna
podstawe do zrozumienia etycznych aspektéw biobankowania. Autor, jak juz wspo-
mniatem, pobudza do refleksji i krytycznego myslenia, co jest kluczowe w obliczu wy-
zwan, jakie stawia przed nami biotechnologia.

5. W pierwszych fragmentach trzeciego rozdziatu (do s. 201) Autor analizuje bioban-
kowanie, zwracajac uwage odbiorcy na zagadnienia zwigzane z ochrong praw oséb
niezdolnych do wyrazenia zgody oraz oséb zmartych, a takze na ochrone samego ma-
teriatu biologicznego i baz danych. Szczegélny nacisk ktadzie na wyzwania dotyczace
autonomii jednostki w kontekscie badan naukowych.

W toku rozwazan pojawiajg sie nastepujace stwierdzenia: zgoda zastepcza dla
0s0b niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody musi wymagac¢ szczegdlnych
zabezpieczen prawnych; wykorzystywanie prébek biologicznych oséb zmartych budzi
kontrowersje, szczegdlnie w przypadku braku wyraznej zgody za ich zycia; ochrona
patentowa ludzkiego materiatu biologicznego prowadzi do konfliktéw miedzy prawa-
mi dawcow a komercjalizacja badan. Tezy te znajduja solidne poparcie w dokumen-
tach miedzynarodowych oraz przyktadach z orzecznictwa. Rozdziat ten jest cenny dla
badaczy prawa medycznego i bioetykéw. Pozostajg jednak pewne otwarte pytania,
m.in. dotyczace prawa rodziny do decydowania o préobkach zmartych oraz kwestii ko-
mercjalizacji biobankéw.

Kluczowe w tej czesci pracy sg podrozdziaty, ktére skupiaja sie na prawnych i etycz-
nych aspektach biobankowania poprzez analize dwéch fundamentalnych praw
uczestnikéw badan: prawa do wiedzy lub niewiedzy o cechach genetycznych oraz pra-
wa do wycofania zgody. Autor bada stopien ochrony tych praw w odniesieniu do au-
tonomii jednostki, prywatnosci, a takze intereséw naukowych i klinicznych (do s. 224).
Gtéwne rozwazania oscylujg wokét potrzeby znalezienia rownowagi miedzy autono-
mig jednostki (np. prawem do niewiedzy) a interesem spotecznym (np. dostepem do
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danych dla celéw zdrowia publicznego). Odbywaja sie one w kontekscie prawa me-
dycznego, bioetyki i ochrony danych, obejmujac zaréwno regulacje miedzynarodowe
(np. UNESCO, RODO), jak i krajowe (m.in. Estonia, Hiszpania, Wielka Brytania). Nie bra-
kuje réwniez odniesien do praktycznych dylematéw (np. konflikt miedzy prawem do
niewiedzy a koniecznoscig informowania o ryzyku dla zdrowia).

Autor formutuje réwniez teze, ze wycofanie zgody na udziat w biobankowaniu
wymaga elastycznych rozwiazan, uwzgledniajacych zaréwno ochrone autonomii
uczestnika, jak i stabilnos¢ prowadzonych badan. Wykazuje, ze w zaleznosci od kraju
(np. Wielka Brytania, Estonia) uczestnicy maja mozliwos¢ wyboru miedzy catkowitym
zniszczeniem prébek a ich anonimizacja. Pewne ograniczenia wynikaja z praktycznych
trudnosci (np. trudnos¢ w sledzeniu loséw prébek po ich udostepnieniu innym ba-
daczom). Autor zauwaza réwniez, ze miedzynarodowe regulacje (np. RODO, EKB) nie
w petni uwzgledniaja specyfike danych genetycznych, co wymaga dodatkowych prze-
piséw. Brakuje np. jasnych zasad dotyczacych przetwarzania danych niekodujacego
DNA. Karol Gregorczuk wskazuje na pewng luke miedzy ogélinymi przepisami o ochro-
nie danych a potrzeba szczegélnej ochrony tego typu danych.

Odrebny fragment ksigzki (do s. 239) jest poswiecony kwestiom ochrony danych
oraz prébek biologicznych w biobankach. Autor skupia sie na szczegétowych wymo-
gach dotyczacych $wiadomej zgody, metod zabezpieczenia danych - takich jak ko-
dowanie i anonimizacja — oraz potencjalnym ryzyku dyskryminacji genetycznej. Nie
pomija tez regulacji prawnych w kontekscie zatrudnienia i ubezpieczen. Wskazuje
na nieuniknione napiecie, ktére wystepuje miedzy ochrong prywatnosci a mozliwo-
$cig wykorzystania danych do celéw naukowych. Rozwaza réznice w terminologii
na arenie miedzynarodowej, przytaczajac konkretne przypadki prawne, np. sprawy
S. i Marper przeciwko Wielkiej Brytanii. Podkres$la znaczenie dziatarn majacych na celu
przeciwdziatanie stygmatyzacji i dyskryminacji, odwotujac sie do takich dokumentéw,
jak Konwencja Bioetyczna Rady Europy czy amerykariska ustawa GINA. Dokonuje tez
poréwnawczej analizy modeli wycofania zgody i genetycznych uwarunkowan.

Wydaje sie, ze kluczowa teza tego rozdziatu jest stwierdzenie, ze petna informacja
o zabezpieczeniach danych w biobankach jest niezbedna dla swiadomej zgody. Co
wiecej, metody zabezpieczen danych, takie jak kodowanie i anonimizacja, maja od-
mienne skutki: kodowanie umozliwia kontakt z dawca, ale niesie pewne ryzyko iden-
tyfikacji; anonimizacja chroni prywatnos¢, ograniczajac zarazem warto$¢ badawcza.
Niejednolito$¢ terminologii prawniczej, zwtaszcza w odniesieniu do anonimizacji,
utrudnia stworzenie spéjnych miedzynarodowych standardéw. Wreszcie, ryzyko dys-
kryminacji i stygmatyzacji genetycznej uzasadnia wprowadzenie zakazéw prawnych,
opartych na zasadzie godnosci ludzkiej i rownosci. Testy genetyczne w zatrudnieniu
i ubezpieczeniach powinny by¢ co do zasady zakazane, z wyjatkami $cisle okreslony-
mi, np. dla ochrony zdrowia pracownikéw. Warto zauwazy¢, ze réznice w regulacjach
krajowych (np. w Niemczech, Estonii i Wielkiej Brytanii) ukazuja potrzebe harmonizacji
prawa, przy jednoczesnym poszanowaniu lokalnych kontekstéw.
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Uzasadnienie tych twierdzen opiera sie zaréwno na orzecznictwie (np. sprawa Ha-
vasupai Tribe v. Arizona State University), jak i miedzynarodowych dokumentach (jak
Konwencja Bioetyczna i Karta Praw Podstawowych UE). Przykfady praktyk, jak morato-
rium w Wielkiej Brytanii, stanowiag dobrg ilustracje abstrakcyjnych koncepcji. Krytyka
anonimizacji, jako metody ograniczajacej badania dtugoterminowe, jest poparta zré-
dtami naukowymi, m.in. National Institutes of Health. Cato$¢ rozwazan taczy aspekty
prawne, bioetyczne i genetyczne, dajac w efekcie holistyczne ujecie probleméw. Jak
zauwaza Autor, kluczowe pozycje w wykorzystanej literaturze stanowia prawnicze
analizy Atiny Krajewskiej, prace bioetyczne Stefana Erikssona i Gerta Helgessona oraz
badania Barthy Marii Knoppers nad biobankami. Istotna role w przedstawieniu sporéw
dotyczacych anonimizacji odegraty artykuty, m.in. z,,European Journal of Human Ge-
netics” Wida¢, ze Autor sprawnie taczy analize przepiséw z refleksja bioetyczna.

6. W czwartym rozdziale na przyktadach Estonii, Wielkiej Brytanii i Hiszpanii zostat
omowiony m.in. model zgody rozszerzonej (broad consent) w europejskich systemach
biobankowania. Autor przedstawia ewolucje obowiazujacych regulacji prawnych,
strukture zarzadzania biobankami, mechanizmy ochrony danych oraz kluczowe wy-
zwania etyczne. Pokazuje, w jaki sposéb rézne kraje staraja sie potaczy¢ potrzeby ba-
dan naukowych z ochrong praw uczestnikéw.

Autor zauwaza, ze kraje europejskie, takie jak Estonia, Hiszpania i Wielka Brytania,
wdrozyty model zgody rozszerzonej, ktéry umozliwia wykorzystanie prébek biologicz-
nych do przyszlych badan, bez koniecznosci uzyskiwania ponownej zgody. Takie rozwia-
zanie wynika gtéwnie z potrzeby zapewnienia dtugoterminowych korzysci naukowych
w badaniach populacyjnych. Nie mozna zapominac o kontekscie historycznym i doswiad-
czeniach geopolitycznych, ktére wplywajg na systemy biobankowania. Przyktadowo,
Estonia wykorzystata postkomunistyczne przemiany i inwestycje w nowoczesne tech-
nologie, podczas gdy Wielka Brytania oparta sie na samoregulacji i partnerstwie publiczno-
-prywatnym. Warto podkresli¢, ze wszystkie te systemy wprowadzaja mechanizmy kodo-
wania danych, prawo do wycofania zgody oraz zakaz dyskryminacji genetycznej. Autor
dostrzega réwniez zréznicowanie modeli zarzadzania: w Estonii biobank jest scentralizo-
wany przy uniwersytecie, Wielka Brytania przyjeta model ,zaufania publicznego’, a Hisz-
pania - sie¢ biobankéw non-profit. Autor powotuje sie na krajowe ustawy, np. estorskg
22000 r,, brytyjska Human Tissue Act, a takze unijne rozporzadzenia, w tym RODO.

taczac te przykfady, K. Gregorczuk tworzy interesujacy obraz. W europejskim bio-
bankowaniu zauwazalne sa ogolne tendencje, ktére Autor omawia, opierajac sie na
aktach prawnych, takich jak Human Genes Research Act, a takze danych statystycz-
nych, np. dotyczacych liczby uczestnikéw biobankéw. Nie brakuje réwniez odwotan
do ekspertéw, jak dr Ewan Birney, oraz raportéw, w tym UK Biobank. Ksigzka, prezen-
tujac modele biobankowania w Europie, stanowi baze dla poréwnarn miedzynarodo-
wych i moze wesprze¢ decydentéw w projektowaniu regulacji, sugerujac rozwigzania
sprawdzone w innych krajach.
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Podrozdziat czwarty w tej czesci ksigzki Autor poswieca modelom $wiadomej zgo-
dy w biobankowaniu, analizujac regulacje prawne Litwy, Portugalii i Szwecji. Przedsta-
wia zasady dobrowolnosci, jasnosci i konkretnosci zgody, prawo do jej wycofania, ano-
nimizacji danych i ochrony prywatnosci dawcéw. Omawia réwniez kwestie wiasnosci
materiatu biologicznego, etyczne aspekty badan oraz réznice w podejsciach panstw,
np. opt-in w Portugalii vs. opt-out w Szwecji.

Karol Gregorczuk podkresla, ze swiadoma zgoda jest podstawg biobankowania -
musi by¢ dobrowolna, wyrazna i konkretna, uwzgledniajac petng informacje dla daw-
cy. Modele krajowe réznig sie jednak. Litwa wprowadzita dwie kategorie zgody (na
biobankowanie i badania biomedyczne), z terminami na wyrazenie zgody (np. miesigc
po zabiegu). W Portugalii dawca zachowuje wtasnos¢ materiatu biologicznego, a ko-
mercjalizacja genomu jest zabroniona. Szwecja ogranicza biobanki do ustug medycz-
nych, dopuszczajac opt-out po Smierci dawcy.

Autor opisuje takze systemy ochrony danych, w tym anonimizacje/kodowanie
prébek, oddzielne przechowywanie kluczy identyfikacyjnych i zakaz udostepniania
danych bez zgody. W Portugalii nadzér sprawujg komitety bioetyczne, a nowe cele
badan zatwierdza parlament.

Podsumowujac, rozdziat stanowi kompendium wiedzy o regulacjach biobanko-
wych w wybranych krajach, cenne dla prawnikéw, bioetykéw i badaczy. Warto zwréci¢
uwage na analize systemoéw litewskiego i portugalskiego, czesto pomijanych w litera-
turze anglojezycznej.

7. Monografia doktora Karola Gregorczuka pt. Biobankowanie ludzkiego materiatu biolo-
gicznego. Spér o model racjonalnego prawa w badaniach biomedycznych jest niezwykle
cenng praca. Mozna ja uznac za wazne dzieto stworzone w ramach nurtu empirycznej
i kognitywnej teorii prawa, skupionego wokot zagadnien relacji prawa i biomedycyny.
W swojej ksigzce Autor wykazat sie obszerng wiedza z zakresu prawa, etyki i biomedy-
cyny. Poprzez swe dzieto stworzyt polskiemu prawoznawstwu mozliwo$¢ nawigzania
kontaktu z istotnym nurtem europejskiej teorii prawa. Ksigzka stanowi réwniez war-
tosciowe zrodto dla zrozumienia réznic w europejskich systemach biobankowania.
Jednoczesnie zawiera szczegétowy przeglad regulacji biobankowych w wybranych
krajach, stanowigc solidne wprowadzenie do tematu.
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