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Wykaz skrotow

ASEAN - (Association of South-East Asian Nations) Stowarzyszenie Narodow Azji
Potudniowo-Wschodniej

Dyrektywa Policyjna - Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27
kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych przez wlasciwe organy do celdow zapobiegania przestepczosci, prowadzenia
postgpowan przygotowawczych, wykrywania i Scigania czynow zabronionych 1 wykonywania

kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylajaca decyzje ramowg Rady
2008/977/WSiSW

CIOMS - Council for International Organizations of Medical Sciences
CNIL - Commission Nationale Informatique & Libertés

ECOWAS - Commuauté Economique des Etats de 1'Afrique de 1'Ouest - Wspolnota
Gospodarcza Panstw Afryki Zachodniej

EIOD — Europejski Inspektor Ochrony Danych

EKB, Europejska Konwencja Bioetyczna, Konwencja z Oviedo — Konwencja o ochronie praw

cztowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny, Oviedo, 1997
EKPC — Europejska Konwencji Praw Cztowieka i Podstawowych Wolnos$ci

EROD — Europejska Rada Ochrony Danych

ETPCz — Europejski Trybunat Praw Cztowieka

GA4GH - Global Alliance for Genomics and Health

GPDP - Garante per la Protezione dei Dati Personali

HUGO — Human Genome Organization
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ludzkiej dotyczacy badan biomedycznych
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Konwencja 108 - Konwencja Rady Europy o ochronie oséb w zwigzku z przetwarzaniem
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KPP — Karta praw podstawowych Unii Europejskiej

MPPGSIK — Migdzynarodowy Pakt Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych
MPPOIP — Migdzynarodowy Pakt Praw Obywatelskich i Politycznych

OECD - Organizacja Wspotpracy Gospodarczej 1 Rozwoju

RODO - rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
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rozporzadzenie o ochronie danych)

UE — Unia Europejska

UNESCO - Organizacja Narodow Zjednoczonych dla Wychowania, Nauki i Kultury



Wstep

Poszukiwanie czynnikow dziedziczenia towarzyszyto ludzkos$ci od czaséw antycznych.
Na babilonskich glinianych tabliczkach mozna znalez¢ schematy oczekiwanego dziedziczenia
cech przez zwierzeta. Hipokrates postulowat istnienie zjawiska pangenezy, w mysl ktorej kazdy
element organizmu produkowataby materialne no$niki dziedziczenia, odpowiedzialne za
powstanie okreslonych cech u potomstwa. Arystoteles w O rodzeniu sie zwierzqt poswigcit
analizie dziedziczenia stosunkowo dlugie fragmenty. Zwrocit uwage na zjawisko dziedziczenia
niektoérych cech od dalszych przodkow, z pominigciem rodzicow i poprawnie ustalil, ze
potomstwu przekazywana jest nie sama cecha czy charakterystyka, ale potencjalna mozliwos¢
jej wyksztatcenial. Zauwazyl tez mozliwo$¢ zmian w obrebie gatunku ktére dzisiaj okre§lamy
jako mutacje?. Poszukiwania czynnikéw odpowiedzialnych za dziedziczenie trwaly przez
nastgpne stulecia. Rozwoj nauk genetycznych przynidst jednak dopiero wiek XX, a zwlaszcza

jego druga potowa®.

Wraz z rozwojem nauk i pojawieniem si¢ mozliwosci badania struktury genetycznej
jednostki, pojawily si¢ pytania o zasady postepowania z taka informacja. Za poczatek takich
rozwazan mozna uzna¢ konferencje Genetics, Man, and Society, zorganizowang
przez American Association for the Advancement of Science w 1972 roku i pdzniejsze 0 dwa
lata publikacje, ktore utworzyly pojecie genetycznej odpowiedzialno$ci (genetic responsibility)
odnoszace si¢ do zasad postepowania z testami genetycznymi i zwigzanymi Z nimi
informacjami“. O ile zagadnienia poruszone w tym kontek$cie nie byty nowatorskie, jezeli
chodzi o same obawy zwigzane z prywatnoscig, t0 rozwoj wiedzy naukowej w zakresie
genetyki tworzyl nowe rodzaje ryzyka dla prywatnosci jednostek oraz nowe, niedookreslone

osoby.

Wraz z rozwojem technik genetycznych rola i zakres takich rozwazan rosty,
przenikajac takze do $wiadomosSci publicznej, czego liczne Swiadectwa dostrzec mozna w

literaturze czy kinematografii, odnoszacych si¢ do obaw i1 nadziei zwigzanych z genetyka.

1 Arystoteles, O rodzeniu sie zwierzqt, przel. P. Siwek, Panstwowe Wydawnictwo Naukowe, Warszawa 1979,
ksiega IV 3, 768 1

2 1bid, 767°1

8 W Rozdziale 1 opisana bedzie ewolucja postrzegania informacji genetycznej. O ile odkrycie przez Grzegorza
Mendla czynnikow dziedziczenia nastgpito w potowie XIX wieku, to dopiero na poczatku wieku XX badania te
zostaty docenione — samo poj¢cie genu powstato w roku 1904.

4 M. Lipkin P.T. Rowley [ed] Genetic Responsibility: On Choosing Our Children’s Genes, New York: Plenum
Press. 1974 (publikacja pokonferencyjna)



Niezaleznie od =zagadnienia potencjatlu inzynierii genetycznej dla przyjecia praktyk
eugenicznych, pojawito si¢ pytanie o to, czego mozna si¢ dowiedzie¢ o osobie z probek i na ile
taka wiedza zdefiniuje przysztos¢ osoby. Klasycznym przyktadem takich obaw w kulturze
popularnej byt film Gattacka z 1997 roku, w ktérym zycie bohatera w duzej mierze
zdefiniowane jest przez przewidywania dotyczace jego przysziego zdrowia, oparte na jego

profilu w genetycznej bazie danych.

Dla dalszego rozwoju wiedzy genetycznej olbrzymia rolg posiadatl Projekt Poznania
Genomu Ludzkiego. Zakonczone w 2003 roku prace przyniosty szereg istotnych zmian
zwigzanych z charakterystyka prowadzonych badan. J. Kaye zauwaza tutaj cztery nowe
elementy ktore pojawily si¢ w jego nastgpstwie. Pierwszym byta zmiana podejécia do badan, z
prowadzonych przez pojedyncze osoby czy instytucje do szerokiej wspolpracy pomiedzy
wieloma podmiotami, czgsto zlokalizowanymi w réznych panstwach. O ile wcze$niej analizy
genetyczne czgsto byly prowadzone przez pojedyncze podmioty badawcze, to
migdzynarodowy charakter projektu pokazal korzysci zwigzane ze wspodlpraca pomiedzy
wieloma o$rodkami. Jednoczesnie rozwoj technologii informatycznych utatwiat taka
koordynacje i przekazywanie danych. Drugim byto pojawienie si¢ kultury wspotdzielenia i
ponownego wykorzystania tak wynikow badan, jak i zebranych danych przez inne instytucje.
Trzecim byt znaczny postep technologiczny pozwalajacy na przyspieszenie i skuteczniejsze
pozyskiwanie informacji genetycznej, w poroéwnaniu z wczesniejszymi metodami. Obok
wiedzy naukowej, ostatnie dwadziescia lat przyniosto dostepnos$¢ szerokiego zestawu testow
komercyjnych, pozwalajacych na ustalenie predyspozycji do chordb, pochodzenia czy nawet
cech osobistych — tak zwanych testow Direct to Consumer DTC®. Jednoczesnie koszty
prowadzenia badan genetycznych drastycznie spadty®. Czwartym za$ byl rozwoj znajomosci
samej roli genetyki w organizmie cztowieka, prowadzacy do zmiany samej charakterystyki
prowadzonych badan. J. Kaye zwraca uwagg, ze o ile przed pracami Projektu Poznania Genomu

Ludzkiego wigkszos¢ badan dotyczyta jedynie ograniczonych grup i pojedynczych genéw, to

5 Np. 23andMe, inc oferujace testy dotyczace pochodzenia oraz predyspozycji do choréb na podstawie wymazu
$liny informuje o 12 milionach klientéw na catym $wiecie — za: https://medical.23andme.com/, data dostepu 1
czerwca 2022r

6 Koszt sekwencjonowania genomu w ramach Projektu Poznania Genomu Ludzkiego oceniono na 450 milionéw
dolarow. W roku 2016 cena pelnego sekwencjonowania spadia znaczaco ponizej 1000 dolaréw — za:
ttps://www.genome.gov/about-genomics/fact-sheets/Sequencing-Human-Genome-cost, data dostepu 1 czerwca
2022r



w jego nastepstwie doszto do wyksztatcenia si¢ nowej dyscypliny — genomiki, skupiajacej si¢

na szerokim poréwnywaniu genomow wielu 0séb’.

Ten postgp w nauce, wraz z postgpem w technologiach informatycznych, doprowadzit
do serii pytan o to, w jaki sposob nalezy regulowa¢ zagadnienie praw zwigzanych z informacja
genetyczng. Zmiany doprowadzily do umigdzynarodowienia wielu procesoOw zwigzanych z
pozyskiwaniem informacji genetycznej — bazy danych sa tworzone w jednym badz wielu
panstwach i nastegpnie przesytane badz udostgpniane dalszym. Jednocze$nie koncepcja ochrony
prywatnos$ci informacyjnej — zwtaszcza w zakresie prawa do ochrony danych dotyczacych

0soby — zyskuje coraz wigksze znaczenie legislacyjne.

Celem niniejszej rozprawy jest opisanie i analiza aktow prawnych w plaszczyznie
migdzynarodowej ktére odnosza si¢ do informacji genetycznej jednostki. Rozprawa ma

odpowiedzie¢ na nastepujace pytania:

1) Jaki jest status migdzynarodowy informacji genetycznej (genomu cziowieka) i czy
doczekata si¢ realizacji koncepcja regulacji genomu jako wspolnego dziedzictwa
ludzkosci?

2) Czy istnieje miedzynarodowy standard regulujacy relacje pomigdzy jednostka a jej
informacja genetyczna, a jezeli tak, to jaki posiada charakter i jakie obejmuje prawa?

3) Jaka posta¢ przybiera realizacja tego standardu w obszarze ochrony prywatnosci

informacyjnej 1 w jakim zakresie mozemy tutaj dostrzec luki?

W celu opisania ram prawnych, w rozprawie wykorzystany jest zestaw metod
analitycznych: formalno-dogmatyczna oraz logiczno—lingwistyczna. W ograniczonym stopniu

prezentowana jest takze analiza orzecznictwa.

Pierwszy rozdziat pracy opisuje samo zjawisko informacji genetycznej, w tym
wykorzystywang terminologie oraz zwigzane z nig zagadnienia. Jego celem jest przedstawienie
problematyki bedacej przedmiotem regulacji— w tym wskazanie ewolucji i zmian postrzegania
tego pojecia. Rozdzial drugi opisuje status regulacji informacji genetycznej w dokumentach
mie¢dzynarodowych. Jego celem jest odpowiedz na dwa pytania. Pierwsze dotyczy statusu
informacji genetycznej na ptaszczyznie migdzynarodowej. Drugie tego, czy przyjmowane w
bezposrednim odniesieniu do informacji genetycznej dokumenty tworza jednolity zestaw

uprawnien. Rozdziat trzeci przedstawia analiz¢ regulacji informacji genetycznej jako danych

7 J. Kaye, Embedding Biobanks in a Changing Context, [w] J. Kaye, S. M. C. Gibbons, C. Heeney, M. Parker A.
Smart [ed] Governing Biobanks: Understanding the Interplay between Law and Practice, , Hart Publishing,
Oxford, 2012, s. 42.



osobowych. Jako przyktadowa regulacja omawiane jest Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwigzku =z przetwarzaniem danych osobowych iw sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO). Jest ono wprawdzie
aktem prawa Unii Europejskiej, ale jest jednoczesnie dokumentem o doniostym wplywie na
regulacje innych panstw oraz powigzanym ze szczegdlnie rozwinigtym systemem ochrony
danych osobowych. Rozdziat czwarty dotyczy natomiast uprawnien innych jednostek
powigzanych z informacja genetyczng — krewnych genetycznych oraz grupy genetycznej, jako
dotknigtych wykorzystaniem takiej informacji. Rozwazania w rozdziatach II oraz IV
koncentrujg si¢ na prawie migdzynarodowym, ale dla omowienia wyzwan stawianych przez

informacje¢ genetyczna w wybranych przypadkach analiza odwota si¢ do prawa krajowego.

Wytlumaczenia wymaga stosowana terminologia. W pracy postuguj¢ si¢ zbiorczym
pojeciem ,,informacji genetycznej” dla opisania informacji zwigzanej z genomem cztowieka —
pojecie zostanie opisane w rozdziale 1. Najczes$ciej W przepisach spotka¢ mozna pojecie
,danych genetycznych”, ale pojawiaja si¢ takze pojecia o niejasnym znaczeniu (jak dane
proteomiczne) czy wregez blednie wykorzystane (jak kod genetyczny jako odnoszacy si¢ do
informacji genetycznej). Sam zakres tych poje¢ jest czesto nie do konca okreslony, bioragc pod
uwage stan wiedzy naukowej. Wykorzystanie pojecia informacji genetycznej ma na celu
uwidocznienie roéznic pomigdzy prawnymi definicjami danych genetycznych, a szerszym

zakresem informacji genetycznej jednostki.

Obszar rozprawy jest ograniczony do ochrony informacji genetycznej jednostki i skupi
si¢ na elementach bezposrednio odnoszacych si¢ do tego problemu. Poza zakresem rozwazan
znajda si¢ kwestie proceduralne analizowanych aktow prawnych czy sankcje za naruszenie.
Podobnie, w pracy nie zostato poruszone zagadnienie dyskryminacji genetycznej. A. De Paor,
analizujac zagadnienie regulacji zagadnien genetycznych, zauwazyla, Zze moze by¢ ona
dokonywana na ptaszczyznie prawa do prywatnosci, antydyskryminacyjnej, oraz modelu prawa

analogicznego do wlasnosci®

. D. Krekora-Zajac proponuje koncepcje ochrony materiatu
biologicznego — i powiazanej z nim informacji — oparta o dobra osobiste®. Analiza pracy skupia
si¢ na jednym z tych modeli — powigzanym z prawem do ochrony prywatnosci. Zagadnienie

dyskryminacji genetycznej ze wzgledu na swoje znaczenie wymaga oddzielnej analizy. Dwa

8 A. de Paor, Regulating Genetic Information—Exploring the Options in Legal Theory, European Journal of Health
Law, 21 (2014), s. 434
® D. Krekora-Zajac, Prawo do materiatu genetycznego cztowieka, Lexis Nexis 2014, s. 309
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modele o charakterze cywilnoprawnym znajdujg natomiast odzwierciedlenie przede wszystkim

w prawie krajowym.

Zagadnienie omawiane w pracy nie byly przedmiotem analizy w jezyku polskim.
Istniejg dwa polskie opracowania pokrewnych tematow - Prawne 1 bioetyczne aspekty testow
genetycznych autorstwa Julii Kapelanskiej-Pregowskiej z roku 2012 oraz Prawo do materiatu
genetycznego cztowieka autorstwa Doroty Krekory-Zajac z roku 2014, ale w ograniczonym

stopniu dotykaja one kwestii prywatnosci informacyjne;.

Praca bierze pod uwage stan prawny na 1 kwietnia 2022 roku.
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Rozdzial 1

Charakterystyka informacji genetycznej

Celem niniejszego rozdziatu bedzie przedstawienie zagadnienia informacji genetyczne;j,
zarOwno w zakresie samej materii bedacej przedmiotem regulacji, jak i1 podstawowych
oczekiwan z nig zwigzanych. Taka analiza prowadzi¢ ma do udzielenia odpowiedzi na pytanie,
jakie okoliczno$ci warunkuja charakterystyke regulacji informacji genetycznej i do jakiej

rzeczywisci taka regulacja bedzie si¢ odnosic.

Na wstepie przedstawi¢ nalezy podstawowe pojecia z zakresu tej dziedziny nauki.
Regulacja informacji genetycznej odnosi si¢ do konkretnych pojec¢, ktérymi postuguje si¢ nauka
i ktore wptywaja na dyskusj¢ i na akty prawne dotyczace tego zagadnienia, oraz ktérych
rozumienie zmienia si¢ w czasie. W ciggu 150 lat rozwoju tej dziedziny nauki widzimy
ewolucj¢ postrzegania genu, postep w naszej wiedzy — i w zwigzku z tym zmian¢ rozumienia

tego, co jest regulowane.

W dalszej czgéci opisany zostanie zakres i metody wykorzystania informacji
genetycznej, jak roéwniez dotyczace jej oczekiwania zainteresowanych podmiotéw. Przy
omawianiu kolejnych poje¢ zaprezentowany zostanie takze krotko rys historyczny odkry¢ danej
dziedziny. Rozwoj genetyki, zwtaszcza w ostatnich latach byt niezwykle dynamiczny, a nowe
odkrycia mogg wplywac na postrzeganie przyjetych wczesniej regulacji. Tym samym aspekt
historyczny posiada duze znaczenie dla opisania zagadnienia. W dalszej czg$ci, omOwione
beda takze kwestie oczekiwan prywatnosci w odniesieniu do takiej informacji i jej
wykorzystania. Wykorzystanie kazdego rodzaju informacji, w tym genetycznych, dokonuje si¢

w kontekscie okreslonych oczekiwan, i w zwigzku z okreslong jej przydatnoscia.

1. Podstawowy slownik termindéw genetycznych

1.1 DNA, gen, genotyp, fenotyp

DNA, czyli kwas deoksyrybonukleinowy, jest chemiczng postacia, w ktorej zapisana
jest informacja genetyczna. Forma DNA do ktérej najczeSciej odnosimy to pojecia —
dwuniciowe DNA (dsDNA) to dwa lancuchy, ktore biegng w przeciwnych kierunkach i owijaja

si¢ wokol wspolnej osi jako jednolita podwdjna helisa, obraz dobrze znany z niezliczonych
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przedstawien w mediach. Niemal kazdy organizm na planecie wykorzystuje DNA do
przechowania informacji genetycznej i przekazania jej do nastepnego pokolenia®®. Posiada ono
identyczng posta¢ chemiczng dla wszystkich organizmoéw, u ktorych wystepuje, cho¢ wystepuja

rozne formy przestrzenne.

Podstawowa jednostka organizacji DNA jest nukleotyd'. Zbudowany jest z trzech
elementow: pentozy (cukru prostego- deoksyrybozy), reszty fosforanowej oraz zasady
azotowej (adeniny, guaniny, cytozyny lub tyminy). W zalezno$ci od tego z ktora z zasad
azotowych mamy do czynienia w nukleotydzie, mozemy oznaczy¢ go odpowiednig literg (A
dla adenozyny, tj nukleotydu z adening, G dla guanozyny, C dla cytydyny oraz T dla tymidyny)
w celu szybkiego opisania danego elementu sekwencji. Trzy kolejne nukleotydy tworza kodon,
ktéry determinuje jaki aminokwas bedzie przylaczany. Kolejno$¢ kodondéw determinuje
kolejno$¢ aminokwasoéw budujacych to biatko — ale jego struktura bedzie zalezna od dalszych
modyfikacji okreslanych jako potranslacyjne. Sposob, w jaki kolejne kodony koduja
odpowiednie aminokwasy mozna ujaé w formie pojedynczej tabeli’2. Do tej mechaniki
kodowania aminokwasow odnosimy pojecie kodu genetycznego. Kod genetyczny w tej formie

jest wspolny dla prawie wszystkich organizméw zywych®®,

U eukariotow (organizméw, ktorych komorki posiadajg jadro) DNA wystepuje w
dwdch postaciach — jadrowego DNA oraz mitochondrialnego DNA. Jadrowe DNA znajduje
si¢ w jadrze komdérkowym 1 odpowiada za wigkszos¢ funkcji organizmu, tworzac jego genom.
Jadrowe DNA u ludzi obejmuje okolo 3 miliardow par nukleotydow. W komorce zapisane jest

w chromosomach, 22 parach autosomalnych (odpowiadajacych za cechy nie sprzezone z picig)

10 Z wyjatkiem niektérych wiruséw — jak SARSr-CoV, MERS-CoV, SARS-CoV-2, Ebolawirusy jak BDBV,
EBOV, RESTV, SUDV i TAFV, ktore wykorzystuja kwas rybonukleinowy. Oczywiscie to, czy wirusy uznamy
za organizmy zywe zalezy od przyjetej definicji zycia, i tego gdzie postawimy granice ,,zwyklego” procesu
chemicznego — patrz na przyktad L.P. Villarreal, Are Viruses Alive? Scientific American, 8 sierpnia 2008r.,
dostepne na https://www.scientificamerican.com/article/are-viruses-alive-2004/ data dostepu 2 kwietnia 2021 r.
11 Nukleotydy nie sg natomiast czastkami budowlanymi — monomerami — DNA jako polimeru. Te role petnig
deoksyrybonukleotydy, ktore potaczone poprzez reszty fosforanowe z czgécia cukrowa kolejnego nukleozydu
moga tworzy¢ tancuch, w ktorych moze by¢ zapisana informacja genetyczna.

12 (istniejg 64 kombinacje trzech zasad, tworzace 20 aminokwaséw; 18 sposréd nich moze by¢ kodowanych przez
wiecej niz jeden kodon).

13 Dzielony jest on pomiedzy jadrowcami, archeowcami i bateriami, a zatem wyksztalcil sie w jednolitej formie
jeszcze przed rozdzieleniem si¢ tych trzech domen. Przez dlugi czas uwazano ze kod genetyczny jest wspolny dla
wszystkich organizmoéw zywych; dopiero w roku 1979 odkryto istnienie innego kodu. Aktualnie rozréznia si¢ 25
jego odmian (za A. Elzanowski J. Ostell The Genetic Codes, na stronie National Center for Biotechnology
Information (NCBI) http://www.ncbi.nIm.nih.gov Niewielkie roznice w kodzie genetycznym np. u niektorych
orzeskow, mykoplazm czy w mitochondriach najprawdopodobniej pojawity si¢ na stosunkowo poéznym etapie
ewolucji (za: P.G. Higgs, T.K. Atwood Bioinformatyka i ewolucja molekularna, Wyd. Naukowe PWN, Warszawa
2008,s. 32)

14 W przypadku roslin istnieje trzeci zestaw DNA w chloroplastach. Nie posiada on znaczenia dla treéci niniejszej
pracy jako nie wystepujacy u ludzi.
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1 jednej parze definiujacej pte¢ oraz cechy z nig powigzane — razem zatem w 46
chromosomach®®. Wyjatkiem s3 gamety, w przypadku ktérych mamy do czynienia z tylko
jednym chromosomem z kazdej z 23 par. Mitochondrialne DNA zapisane jest w
mitochondriach — komorkowych organellach, uwazanych za pozostatosci po wchlonigtych na
wczesnym  etapie rozwoju ewolucyjnego organizmach®. Mitochondria stuza jako
,elektrownie” organizmu, przemieniajace energi¢ potencjalng réznych substancji w forme
nosnika adenozynotrifosforanu ATP, ktory moze by¢ wykorzystana do wykonywania funkcji
komoérki. DNA mitochondrialne rézni sie od DNA jadrowego®’ i nie wptywa co do zasady na
cechy fizyczne organizmu®®. Tym samym z punktu widzenia tresci niniejszej pracy posiada
znaczaco mniejsze znaczenie. Dlatego wszelkie odniesienia do DNA w pracy dotyczy¢ beda

wylacznie ludzkiego DNA jadrowego, chyba ze zaznaczono inaczej.

Sekwencje kodujace bialka, zbudowane z kodonow sktadaja si¢ na geny, ktore
magazynowane s3 w formie DNA w komorce.. W kazdej komorce znajduja si¢ dwa zestawy
genéw'®, po jednym od kazdego rodzica. Organizm cztowieka posiada tacznie okoto 25 000
genéw kodujacych biatka?®. W organizmie wystepuje okoto 25 000 genéw kodujacych biatka,
ktorych dtugo$é rézni sie od okoto 1000 do 2 000 000 zasad?. Geny te skladajg si¢ jednak
wylacznie na wycinek cato$ci genomu. Projekt Poznania Ludzkiego Genomu ustalil, Ze jedynie

1,5 do 2% dtugosci genomu to geny kodujace biatka?>. W latach 2000-nych stalo sie to

15 Wyijatkiem jest tutaj przypadek schorzen — tzw aberracji chromosomowych - zwielokrotniajacych ich iloéé,
zazwyczaj poprzez dodanie trzeciego chromosomu do istniejgcej pary, jak zespot Edwardsa - trisomnia 18 pary
chromosomoéw, zespot Downa - trisomnia 21 pary chromosomoéw, zesp6t Klinfeltera - dodatkowy chromosom X
w 23 parze.

16 K. Boguszewska, M. Szewczuk, J. Kazmierczak-Barafiska, B.T. Karwowski The Similarities between Human
Mitochondria and Bacteria in the Context of Structure, Genome,and Base Excision Repair System, Molecules
6/2020, 25(12): 2857, dostepne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC7356350/ data dostepu 9
kwietnia 2021r.

17 Dziedziczone jest jedynie od matki. Tym samym pozostaje niezmienne pomiedzy jednostkami w kolejnych
pokoleniach, jako pozyskiwane od jednego rodzica, a nie poprzez potaczenie materiatu z dwoch gamet. Podobnie
jak w przypadku jadrowego DNA, DNA Mitochondrialne moze jednak podlega¢ mutacjom, za: J.U. Adams,
Human Evolutionary Tree, Nature Education 1(1):145, dostepne na
https://www.nature.com/scitable/topicpage/human-evolutionary-tree-417/ data dostepu 9 kwietnia 2021 r. DNA
mitochondrialne jest takze znaczgco krotsze od DNA jadrowego— zawiera jedynie 37 000 par nukleotydow oraz
nie tworzy nici

18 7 wyjatkiem chordéb mitochondrialnych — np. wrodzona Neuropatia Nerwu Wzrokowego Lebera LHON
skutkuje utratg wzroku.

19 Poza komorkami rozrodczymi — zawierajacymi jeden zestaw gendw — oraz niektorymi wyspecjalizowanymi,
jak dojrzate czerwone krwinki oraz zrogowaciate komorki tworzace wlosy i paznokcie

20 ], Bal, Genetyka Medyczna i Molekularna, wyd. PWN, 2017 s. 15

2LV, Knopik, J. Neiderhiser, J. DeFries, R. Plomin, Behavioral Genetics, Macmillian Learning, 2018 s. 46

22 1bid, s. 47 Sposérod pozostatych, 25 % to introny - elementy bedace czescig sekwencji kodujacej biatko, ktore
usuwane s3 na etapie transkrypcji genu, ponad 50% to elementy mozliwe do transpozycji badz pseudogeny a takze
elementy strukturalnie podobne do elementdw kodujacych, ale nie pehligce takiej funkcji. Pseudogeny sa
strukturalnie podobne do elementéw kodujacych, ale nie koduja biatek. Pelnia natomiast rol¢ regulacyjng oraz
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przyczyng dla ukucia pojecia Smieciowego DNA (Junk DNA) - nie posiadajgcego znaczenia dla
organizmu, ale wraz z rozwojem nauk biologicznych ustalano role kolejnych odcinkow
niekodujacych. Projekt ENCODE? przyporzadkowat funkcje biochemiczng do ponad 80%
dhugosci ludzkiego DNA?*. Sekwencje nickodujace pehia przede wszystkim role regulacyijna.
Moga by¢ takze powigzana ze zwickszonym prawdopodobienstwem wystepowania
okreslonych chorob?. W ciagu ostatniej dekady, pojecie ,,$mieciowego DNA” pojawiato sie
jako raczej element dyskursu z przeszloscia, anizeli opis jego roli®. Czasem odnoszono je do

ostatnich nieopisanych elementéw genomu, ktérych mapowanie zostato zakonczone w roku

2022?7,

Catos¢ materiatu genetycznego osoby tworzy jej genotyp. Natomiast fizyczny wyglad i
charakterystyka jednostki, ktére moga, ale nie musza, reprezentowaé genotypu, to fenotyp?®.
DNA jako informacja dotyczaca budowy I funkcjonowania organizmu, przepisywana jest na
form¢ mRNA w procesie transkrypcji, by nastepnie w tej formie zostata ttumaczona na biatko

W procesie translacji.

1.2 Transkrypcja i translacja genu

Aby gen posiadal znaczenie dla funkcjonowania organizmu, musi zosta¢ wykorzystany
w okreslonym procesie fizjologicznym, ktéry umozliwi przetlumaczenie go na form¢ bialka.
Kodujace DNA kopiowane jest w forme kwasu rybonukleinowego — RNA?. Z dwdéch
komplementarnych nici DNA tylko jedna jest tltumaczona na dane bialko. Odczytywanie

informacji dotyczacej bialek odbywa si¢ w dwoch etapach. W pierwszym, zwanym

przechowuja histori¢ zmian organizmu, mutacji — patrz np. Y. Tutar, Pseudogenes, Comparative and Functional
Genomics, 2012, dostepne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3352212/ data dostepu 9 kwietnia
2021r.

23 ENCODE - Encyclopedia of DNA Elements - Publiczny projekt badawczy, powotany przez National Human
Genome Research Institute w roku 2003, zaraz po zakonczeniu prac projektu poznania genomu, ktérego celem
jest opisanie i przyporzadkowanie roli do niekodujacej czesci genomu

24 The ENCODE Project Consortium An integrated encyclopedia of DNA elements in the human genome, Nature
489 s.57-74

% |bid.

26 Np N. Carey, Junk DNA: A Journey Through the Dark Matter of the Genome, Columbia University Press 2015;
E. Pennisi, ENCODE Project Writes Eulogy for Junk DNA, Science, vol. 337, no. 6099, 2012, s. 1159-1161

27 patrz: S. Nurk i inni, The complete sequence of a human genome, Science 2022; 376 (6588): 44 DOI:, dostepne
na 10.1126/science.abj6987 data dostepu 1 czerwca 2022r

28 G.P. Redei [ed],Encyclopedia of Genetics, Genomics, Proteomics and Informatics (3 ed), Springer 2008, s 1477
29 RNA r62ni si¢ chemicznie od DNA - ze ryboza (R) zastgpuje deoksyryboze, a uracyl (U) zastgpuje tyming (T).
Naprzeciwko znajdujacych si¢ w DNA deoksyrybonukleotydéw G, C, T, A, zgodnie z zasadg komplementacji, w
nici RNA sa wstawiane odpowiednio rybonukleotydy: C, G, A i U — za: J. Bal, Genetyka... op. cit s. 6-7
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transkrypcja, po rozpleceniu helisy jednoniciowe fragmenty DNA s3 przepisywane na
czasteczki informacyjnego RNA (ang. messenger RNA, mRNA). W drugim etapie, translacji,
sekwencje nukleotydowe mRNA zostaja przettumaczone na sekwencje aminokwasow. W
procesie translacji jest niezbedny udzial transferowych kwasow nukleinowych (tRNA) oraz
rybosoméw (kompleksow biatek i kwaséw nukleinowych). RNA, podobnie jak DNA, jest

polimerem nukleotydow, ale wystepuje przewaznie w formie jednoniciowe;j.

Na koncowy efekt takiego procesu transkrypcji i translacji genu wptywa nie tylko sama
sekwencja DNA, ale takze zestaw wielu innych powigzanych cech. Standardowym przyktadem
jest tutaj sytuacja jednojajowych bliznigt — wystepuje wysokie prawdopodobienstwo, ze
ekspresja ich gendw bedzie odmienna na dalszym etapie zycia®l. Zasady ekspresji genow
nazywane s3 cechami epigenetycznymi, za$ ich catos¢ — epigenomem?!. Cechy epigenetyczne
nie wpltywaja na sama sekwencje DNA, ale jedynie na sam sposob, w jaki organizm bedzie
budowany. Obejmuja one bardzo szeroki zakres czynnikow, w tym metylacje DNA®,
acetylacje bialek histonowych®®, charakterystyke budowy chromatyny - struktury ztozonej z
DNA i biatek (histonow), ktora okresla sposob upakowania DNA w chromosomie, acetylacje,

deacetylacje i metylacje samych histonow>*

1 wiele innych. Cechy epigenetyczne sa cz¢sciowo
dziedziczne®, a czesciowo nabyte w trakcie rozwoju osoby. Posiadaja znaczenie w zakresie
wykrywania 1 diagnozowania chorob; mozemy mowi¢ takze o schorzeniach stricte
epigenetycznych®. Mozemy wykorzysta¢ je jednak takze w innych celach. Badanie poziomu

metylacji DNA pozwala na ustalenie i identyfikacj¢ osoby, moze by¢ takze wykorzystane w

%0 Przyktadowo, badania prowadzone w Hiszpanii przez Centro Nacional de Investigaciones Oncoldgicas,
wskazaty, ze na wezesnym etapie zycia, o ile wychowywane sa w jednakowych warunkach, zasady ekspresji sa
praktycznie nieodroznialne, ale wérdd starszych par blizniat, powazne réznice w ekspresji genow wykry¢é mozna
byto wsrdd 35% badanych - za: S. Graham, Identical Twins Exhibit Differences in Gene Expression, Scientific
American, 05 lipca 2005, dostepne na https://www.scientificamerican.com/article/identical-twins-exhibit-d/, data
dostepu 29.05.2022 r.

31 Pojecie pochodzi z greckiego ,,émi” — Epi i 0znacza to co na, ponad, na wierzchu genomu

32 Metylacja odnosi sie do obecnosci grup metylowych CHs. Przylaczenie sie grupy metylowej do fragmentu DNA
skutkuje wyciszeniem ekspresji genu. Metylacja jest czeSciowo zalezna od czynnikow zewnetrznych i
srodowiskowych, J.C. Knopik i inni, Behavioral Genetics..., 0p. Cit. s 152-153

33 Acetylacja odnosi si¢ do obecnosci przytaczen grupy aceytylowej do reszty aminokwasu biatkowego na N-
koncu lizyny.

34 Patrz: I.A. Qureshi, M.F. Mehler, An evolving view of epigenetic complexity in the brain, Philosophical
Transactions of the Royal Society of London. Series B, Biological Sciences 369(1652): 2014. Histony sa to
zasadowe biatka wigzace i neutralizujace kwas desoksyrybonukleinowy, i budujace ,,szkielet” chromosoméow

35 Np. cze$¢ informacji przechowywanej w Strukturze Modyfikacji Histonéw moze by¢ odziedziczona w trakcie
replikacji DNA , co prowadzi do czg¢$ciowego dziedziczenia metylacji DNA — za: C. Carlberg, F. Molnar, Human
Epigenetics: How Science Works, Springer 2019 s. 54

3 Liste takich chorob mozna znalez¢ na Epigenetic diseases and their causes and symptoms, dostepne na
https://www.nature.com/scitable/content/epigenetic-diseases-and-their-causes-and-symptoms-37397/ data
dostepu 11 kwietnia 2021r.
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procesie fenotypowania kryminalistycznego w celu ustalenia charakterystyk dotyczacych

osoby czy jej nawykow>’.

2. Pojecie informacji genetycznej

Nauki zajmujace si¢ genami sg stosunkowo mtodymi dziedzinami, liczacymi jedynie okoto
100-150 lat. W tym czasie postrzeganie informacji genetycznej przybierato szereg kolejnych
form, wraz z rozwojem wiedzy na temat zasad funkcjonowania genomu. P. Griffiths, analizujac
to w jaki sposéb koncept genu ewoluowal przez lata od jego powstania do czasow

terazniejszych, wyrdznia trzy podstawowe formy postrzegania pojecia genu®®:

e Gen mendelianski — jako instrumentalna jednostka dla analizy genetycznej;

e Gen materialny — jako jednostka dziedziczenia, konkretna chemiczna struktura w
organizmie;

e Gen informacyjny (postgenomiczny) — jako jednostka informacji, powigzana z, a nie

ograniczona do struktury chemicznej®.

O ile ten podziat posiada charakter chronologiczny, odpowiadajacy postepowi wiedzy, to gen
postgenomiczny nie zastgpuje catkowicie rozumienia poj¢cia genu materialnego czy
mendelianskiego, ale do pewnego stopnia wszystkie trzy wspotistnieja, opisujac rézne formy
postrzegania informacji genetycznej. Istniejg takze bardziej rozbudowane podziaty, ale ten
wyze] wskazany pozwala na zrozumienie w jak odmienny sposob postrzegana moze by¢ gen —

i wraz z nim informacja genetyczna — co posiada wplyw na sposéb jej regulacji.

37 Wplyw czynnikow $rodowiskowych na cechy epigenetyczne pozwala takze na pozyskanie informacji dotyczacej
osoby w wyniku ich analizy i ustalenia stylu zycia takiej osoby — patrz H.Y. Lee, S.D. Lee, K. Shin, Forensic DNA
methylation profiling from evidence material for investigative leads, BMB Rep. 2016 Jul 31; 49(7), dostgpne na:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articlessPMC5032003/ data dostepu 12 sierpnia 2021 r.

3 p, Griffiths, K. Stotz Genetics and Philosophy: An Introduction, Cambridge University Press 2013, s. 8. Autor
wyrdznia takze czwartg forme - Gen jako jednostka abstrakcyjna — jako pewien teoretyczny element zakorzenienia
dla modeli rozwojowych jednostki w sytuacji, w ktorej badacz pojmuje gen jako mechanistyczng jednostke
rozwoju, bez przyporzadkowania jej bezposredniego odnosnika w formie struktury chemicznej — posiada on
jednak z naszego punktu widzenia ograniczone znaczenie; trzy formy wskazane powyzej ukladaja si¢ w spojny
obraz rozwoju koncepcji genu, podczas gdy abstrakcyjny gen behawioralny istnieje niezaleznie od tego
postrzegania.

% Ibid, s. 221
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2.1.1 Gen mendelianski

Poczatkiem genetyki byty badania prowadzone w XIX wieku w czeskim klasztorze
potozonym niedaleko Brna przez augustianskiego mnicha Gregora Mendla, a dotyczace
dziedziczenia koloru przez szczepy grochu zwyczajnego. Krzyzujac ze soba kolejne rosliny
odkryt istnienie jednostek dziedziczenia — dzisiaj nazywanych allelami*® - oraz fakt, ze
wystepuja allele dominujace i recesywne. Badania Mendla zyskaty uznanie dopiero po okoto
40 latach - cz¢$ciowo ze wzgledu na opor srodowiska akademickiego a czeSciowo ze wzgledu
na niepowodzenie dalszych prac zakonnika*. W nastepstwie ponownego odkrycia badan
Mendla pojawilo si¢ pojecie, ktore P. Griffiths okresla wilasnie jako gen mendelianski
(Mendelian Gene) — jako pewne narzgdzie, jednostka, przekazujaca informacj¢ od organizmu

do jego potomkow*?,

Taki gen, postrzegany jako abstrakcyjny byt, poczatkowo funkcjonowat jako narzedzie
wykorzystywane w biologii*® - shuzacy opisaniu zjawiska, a nie bezposrednio odnoszaca sie do
konkretnego, znanego fizycznego elementu**. Samo pojecie genu powstato w roku 1905, zatem
niemal 50 lat przed poznaniem budowy DNA®. Jak zauwaza P. Griffiths, w tym czasie gen
»~posiadal bardzo specyficzny status. Nie byl jedynie postulatem dotyczacym
nieobserwowanego bytu [...] byt narzedziem, do przewidywania charakterystyki wspdlnego
potomstwa dwoch organizmow™*. Trescia pojecia genu bylo wowczas z jednej strony pewne
narzedzie stuzace opisaniu potomstwa jednego organizmu z drugim?’ ale jednocze$nie postulat

dotyczacy fizycznej rzeczywisto$ci w formie materialnego bytu, wplywajacego na fenotyp

40 Przez allel rozumie¢ nalezy rézne formy genu w tej samej pozycji (ang. locus) na homologicznych
chromosomach

4l Mendel prowadzit dalsze eksperymenty na Jastrzebcu (Hieracium), w ktérym embriony powstajg w drodze
partenogenezy bez udziatu drugiego osobnika, 0 czym w latach 60-tych X1X wieku nie wiedziano — za: G.A. Nogler,
The Lesser-Known Mendel: His Experiments on Hieracium, Genetics 1/2006, 172(1) s. 1

42 p, Griffiths, Genetics and Philosophy, op. cit. s. 15

43 Jak wskazuje R. Falk, Genetyka mendelianska — “klasyczna genetyka” - posiadala dwie oddzielne tozsamosci.
Jednym byt hipotetyczny materialny byt i cz¢$¢ badan genetycznych poswigcona byta temu wtasnie zagadnieniu i
ich poznaniu. Ale gen osiadat takze druga wazniejsza tozsamos$¢ o charakterze instrumentalnym — jako narzedzie
badan biologicznych - R. Falk, Genetic Analysis: A History of Genetic Thinking. Cambridge University Press,
2009 — za: P. Griffiths, Genetics and Philosophy...op. cit. s. 16:

4 Przywola¢ mozna tutaj wypowiedz Thomasa Hunt Morgana z 1934 r: ,,Nie ma najmniejszego znaczenia czy gen
istnieje jako jednostka hipotetyczna, czy tez gen jest czastka materialng ” — T.H. Morgan The relation of genetics
to physiology and medicine, Wyktad Noblowski, 4 czerwca 1934, dostepne na www.nobelprize.org/nobel
prizes/medicine/laureates/1933/morgan-lecture.pdf. data dostepu 9 kwietnia 2021 r.

4 Pojecie genu wprowadzit po raz pierwszy W. Johannsen w dziele Arvelighedsicerens elementer (Elementy
Dziedziczenia). Kopenhaga, 1905. Wczes$niej H. de Vries proponowal pojecie pangenu, ktore ostatecznie si¢ nie
przyjeto

46 p, Griffiths, Genetics and Philosophy... , 0p. Cit. s 15

47 |bid. s. 34
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organizmu, ktory posiadalby wtasnosci opisane przez Mendelianski koncept*®. O ile to drugie
rozumienie bezposrednio powigzane jest z konkretnym etapem rozwoju nauki i wiedzy o
genomie®® to abstrakcyjnie postrzegany jako jednostka dziedziczenia gen wcigz funkcjonuje
jako oddzielny byt>. Przez lata, naukowcy coraz bardziej zblizali si¢ do okre$lenia chemiczne;
struktury jednostek dziedziczenia i odkrycia materialnego bytu, ukrytego za genem
Mendelianskim, najpierw poprzez odkrycie substancji chemicznych budujgcych DNA, p6zniej

odkrycie chromosoméw®! i w koncu wyizolowanie DNA jako no$nika informacji®2.

2.1.2 Gen w sensie materialnym

Drugi ze wskazanych przez Griffithsa sposobow postrzegania genu odnosi si¢
bezposrednio do materialnego fragmentu DNA — zwigzku chemicznego, odkrytego w 1953
przez J. Watsona i F. Cricka®® przy wykorzystaniu danych zebranych niezaleznie przez R.
Franklin®*. Skutkiem tego podejscia bylo pozyskanie obrazu ostatecznej czasteczki DNA -
podwdjnej helisy. Tym samym poznany zostal gen w drugim znaczeniu - jako materialny
fragment szerszej struktury DNA. Taki materialny gen stluzy wytacznie zakodowaniu budowy

elementu organizmu. Sam w sobie nie pehi funkcji replikacji czy mutacji® - nastepuja one na

48 D. Hallinan, Feeding Biobanks With Genetic Data, What role can the General Data Protection Regulation play
in the protection of genetic privacy in research biobanking in the European Union? Vrje Universiteit Brussels
2018 s. 27

49 Przez lata, naukowcy coraz bardziej zblizali si¢ do okre$lenia chemicznej struktury jednostek dziedziczenia i
odkrycia materialnego bytu za genem Mendelianskim, poprzez odkrycie substancji chemicznych budujacych DNA
- Kwasy nukleinowe odkryte zostaly jeszcze w roku 1868 przez szwedzkiego lekarza Friedrich Mieschera.
Chromosowmoéw, w 1881 wyodrgbniono zasady bedace elementami DNA. Jeszcze przed odkryciem struktury
ustalono ze DNA odpowiada za dziedziczenie

%0 p, Griffiths, Genetics and Philosophy, op. cit. s. 30

51 Chromosomy zostaty odkryte jeszcze w wieku XIX, ale ich obserwacji dokonano dopiero w XX wieku — patrz
E. Keller, The Century of the Gene, Harvard University Press, Cambridge, 2000, s. 22.

520, Avery, C. MacLeod, M. McCarty, , Studies on the Chemical Nature of the Substance Inducing Transformation
Of Pneumococcal Types: Induction of Transformation by a Desoxyribonucleic Acid Fraction Isolated from
Pneumococcus Type Ill, Journal of Experimental Medicine, 79, 2/1944, s. 137-158. Dostepne na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2135445/ data dostepu 9 kwietnia 2021 r..

53 E. Keller The Century of the Gene... op.cit. s. 23 J. Watson, F. Crick, Molecular Structure of Nucleic Acids,
Nature, 171, 1953, s. 737-738 W zmudnym procesie obejmujacym dopasowywanie modeli reprezentujacych
chemiczne komponenty i inne podjednostki nukleotydow, Watson i Crick przestawiali czasteczki na swoich
biurkach, uktadajac swego rodzaju puzzle” - L. Pray, Discovery of DNA structure and function: Watson and Crick,
Nature Education, 1/1, 2008, s. 100, dostepne na: https://www.nature.com/scitable/topicpage/discovery-of-dna-
structure-and-function-watson-397, data dostgpu 12 wrze$nia 2021r.

54 R. Franklin prowadzila w tym samym czasie badania nad strukturag DNA. Jej wyktady oraz udostepnione bez jej
wiedzy materialy byly kluczowe dla rezultatow J. Watsona i F. Cricka, i wydaje si¢ ze w tym samym czasie byta
bardzo bliska samodzielnego odkrycia — patrz B. Maddox, The double helix and the 'wronged heroine', Nature
421(2003), s. 407-408.

%5 p. Griffiths, Genetics and Philosophy... , 0p. cit. s. 44
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poziomie elementéw DNA, podczas gdy gen materialny jest jedynie jednostka organizacyjng
DNA, o ktorej méwimy jako kodujacej konkretne biatko®®. Dla odréznienia od pierwszego
rozumienia genu, pojecie to funkcjonuje zatem wylacznie w odniesieniu do konkretnego
materialnego bytu. [lo$¢ takich gendw w organizmie dtugo pozostawala nieznana. Na poczatku
Projektu Poznania Genomu Ludzkiego w latach 80-tych oceniano ich liczbe na 100 000°;
ostatecznie ustalono, ze genow jest jedynie okoto 20 000 do 25 000. Postrzeganie genu w sensie
materialnym powigzane bylo z tak zwanym determinizmem genetycznym, przekonaniem o
fundamentalnej i decydujacej roli struktury genetycznej dla rozwoju organizmu. Na wczesnym
etapie badan Projektu Poznania Genomu Ludzkiego, opisujac powigzane z nim oczekiwania
laureat nagrody nobla w chemii z roku 1980, P. Berg, miat wyrazi¢ przekonanie ,,za kilka lat
kazdy z nas bedzie wzig¢ w reke plyte CD 1 powiedziec - oto jestem ja”. Oczekiwania dotyczace

roli genu materialnego wskazywatly na definiujaca jego rol¢ dla jednostki.

2.1.3 Gen w sensie postgenomicznym

Prace projektu poznania genomu ludzkiego oraz pozniejsze badania, w tym zwlaszcza
projekt ENCODE, doprowadzily do przeksztalcenia naszej wiedzy dotyczacej genu 1 zmiany
oczekiwan — z genu materialnego w postrzeganie go jako zjawisko ktore P. Griffiths nazywa
genem postgenomicznym. Nie posiada jedynie pojedynczej funkcji definiujacej konkretng
ceche, ale jest jednym z wielu czynnikéw, wptywajacych na konstrukcje i budowe organizmu®®,
Punktem wyjscia dla identyfikacji takiego genu moze by¢ nie tyle sam element struktury, ale
funkcjonalna definicja, w ktorej pojecie to odniesiemy do danej cechy®®. Taki gen P.Griffiths
definiuje jako sposob, w ktorym komorki wykorzystuje okreslone wzorce do stworzenia
biomolekut, ktoérych organizm potrzebuje w danym momencie, jako podstaw dla dziatan, ktore

80 Jasniejsza definicja wskazuje, ze tak

organizm moze dokona¢ ze swoim genomem
postrzegany gen jest ,,polaczeniem genomicznych sekwencji kodujacych spdjny zestaw
potencjalnie nachodzacych na siebie produktow funkcjonalnych [...] ostateczne finalne

produkty genéw [...] winny by¢ wykorzystywane do grupowania bytow powigzanych z

% |bid

57 Number of genes in human genome lower than previously estimated, MIT News 29 pazdziernika 2004r. dostepne na
https://news.mit.edu/2004/humangenome data dostepu 23 maja 2022r

%8 p, Griffiths, Genetics and Philosophy.... op, cit. s. 2

%9 Ibid, s. 74; M. Snyder, M.. 2003. Defining genes in the genomics era, Science 300 (5617): 2003, s. 260

80 p. Griffiths, Genetics and Philosophy.... op, cit. 5.75
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pojedynczym genem”®'. Tak rozumiany gen zalezny jest zatem od funkcji i ostatecznego

produktu, a nie od samego bytu materialnego.

W odniesieniu do postgenomicznego rozumienia genu, mozemy poshuzy¢ si¢ metaforg
polecen w systemie operacyjnym. W takim zakresie w jakim nukleotydy genomu funkcjonuja
jako kod, ktory jest wykonywany poprzez proces transkrypcji i translacji, genom moze by¢
postrzegany jako system operacyjny zyjacego organizmu. W takim wypadku geny bylyby
indywidualnymi poleceniami i komendami, ktore s3 wykonywane w procesie transkrypc;ji®2.
Natomiast funkcjonowanie cato$ci urzadzenia - organizmu — zalezy w takim rozumieniu od
szerokiego zestawu elementdw opisujacych 1 wptywajacych na wykonanie tych polecen,
podobnie jak ma to miejsce w komputerze. Taki postgenomiczny gen nie moze by¢
postrzegany w prozni, ale bedzie jednym z zestawu elementow wptywajacych na wyksztalcenie

si¢ okreslonej cechy w organizmie.

O ile ewolucja trzech form postrzegania gendw przebiegata réwnolegle do rozwoju
wiedzy naukowej, to P Griffiths zwraca uwagg, ze w pewnym zakresie mozemy mowic¢ o
dalszym istnieniu wszystkich trzech wskazanych perspektyw. Mamy do czynienia z pracami i
kontekstami, w ktorych postlugujemy si¢ starym pojeciem Mendelianskim jako abstrakcyjng
jednostka dla opisania procesu dziedziczenia. Podobnie aktualne jest nadal pojecie genu jako
materialnego elementu organizacji nukleotydow bez analizy jego dalszej roli oraz interakcji z
innymi czynnikami, oraz w postgenomicznym rozumieniu, jako funkcjonalnego elementu

budujacego organizm.

2.1.4 Rodzaje informacji genetycznej

Juz odkrywcy struktury DNA Watson i Crick wskazali, ze genom funkcjonuje jako
instrukcja dla organizmu, shuzaca budowie komérek®. Genom moze by¢ zatem postrzegany
jako element informacyjny. Jak zauwaza P. Griffiths mamy do czynienia zdwoma diametralnie

odmiennymi formami informacji genetycznej:

61 M.B. Gernstein i inni, What is a gene, post-ENCODE? History and updated definition, Genome Research
17/2007 dostepne na https://genome.cshlp.org/content/17 czerwca 669.full data dostepu 12 listopada 2021.

82 |bid

83 J.D. Watson, F.H.C. Crick Genetical op. cit. ... s. 965
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e Informacja w genach - w formie biologicznej — informacja opisujgca budowe
organizmu, zapisana w formie chemicznej — teoretyczny byt istniejgcy w genomie i
przekladajacy si¢ na okreslone zjawiska biologiczne;

e Informacja o genach— wykorzystywana przez nauki bioetyczne, informacja opisujaca

genom i jego charakterystyke®.

Z prawnego punktu widzenia, rozrdznienie to bedzie posiadato znaczenie dotyczace
ustalenia zakresu obowigzywania pojec i zakresu ochrony. Charakterystyka DNA jako no$nika
informacji biologicznej jest jego specyficzng cechag - nie stuzy tutaj jako jedynie element
budujacy, ale wlasnie jako instrukcja dla organizmu. Tym samym informacja w genach jest juz
zapisana w organizmie osoby — i w materiale biologicznym pobranym od niej pobranym.
Posiada znaczenie dla samego organizmu jako swoista instrukcja czy program budowy % a w
tej formie jest jedynie zrodlem informacji o charakterze wewnetrznym. Informacja w genach
jako taka nie jest wykorzystywana poza organizmem przez osoby — a w procesach
metabolicznych, rozwoju i funkcjonowaniu komorek. Natomiast informacja o genach - opisana,
pozyskana w zwigzku z badaniem informacji w genach, dostarczy informacji, ktora bedzie
mogta mie¢ znaczenie dla sytuacji jednostki wobec innych osob — a nie biologiczne znaczenie

dla organizmu.

Sama informacja o genach nie bedzie takze pojeciem jednolitym. D. Halinnan zwraca
uwage na zestaw czterech form, ktére przybra¢ moze informacja genetyczna (o genach), nie
tylko bioragc pod uwage jej pochodzenie, ale takze relacj¢ samego materialnego DNA z

dziedziczeniem rozwojem i ostatecznym fenotypem?®®:

e Sekwencja genomiczna — opisujaca samg sekwencj¢ nukleotydow, jako bezposredni
element struktury. W tym przypadku informacj¢ genetyczng nalezy rozumie¢ w sensie
materialnym jako opisujgca samg strukture chemiczna;

¢ Informacja o fenotypie — posiada charakter informacji genetycznej w sytuacji, w ktorej
znamy relacje pomiedzy cechami genetycznymi a dang cechg fenotypowa i potrafimy
na podstawie informacji o fenotypie wskaza¢ na wystgpowanie okreslonych cech
genetycznych lezacych 1 jej podstaw. Informacja genetyczna bedzie tutaj pewien

postulat dotyczacych wystepowania okre§lonej cechy genetycznej, wyrazony na

8 p, Griffiths, Genetics and Philosophy... op. cit. s. 155-156
% Ibid
8 D. Halinan, Feeding biobanks with genetic data... op. cit s. 38
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podstawie obserwacji fenotypu. W tym przypadku informacje¢ genetyczng nalezy
rozumie¢ w sensie postgenomicznym — jak odnoszacy si¢ do ich funkcji;

Informacja o dziedziczeniu i cechach dziedzicznych — posiada znaczenie w przypadku,
w ktorym znane sg zasady dziedziczenia. Na podstawie obserwacji wystgpowania
okreslonej cechy u krewnych genetycznych, historii rodziny czy znajomosci sytuacji
0s0b spokrewnionych mozna wskazac, ze dana osoba posiada dang cech¢ z okres§lonym
prawdopodobienstwem. W tym przypadku informacj¢ genetyczng nalezy rozumie¢ w
sensie mendelianskim, jako ogo6lng jednostke dziedziczenia;

Nie dotyczaca bezposrednio genomu informacja zwigzana z ekspresja. W tym
przypadku méwimy o zewnetrznych czynnikach ktére bgda wplywaly na zasady
ekspresji genu, takich jak opisany poziom metylacji czy struktura histondw. Podobnie,
wszelkie informacje srodowiskowe wptywajace na mechanizmy ekspresji beda mogty
by¢ zaliczone do tej kategorii. Samodzielnie informacja taka nie bedzie opisywata
elementu genomu jednostki, ale bedzie informacja posiadajaca znaczenie dla jego

Zzrozumienia.

Obok powyzszego katalogu jako pigta grupe mozna wskazaé nieujawniajace struktury

genetycznej obserwacje pewnych prawidlowosci w genomie, wykorzystywane zazwyczaj dla

identyfikacji osoby i poréwnania tozsamosci. W takim przypadku nie dochodzi do poznania

informacji o sekwencji genomu, a o okreslonych prawidtowosciach w jego budowie, ktore

nastepnie porownywane sg z analogiczng charakterystyka genomu z innej probki Tego typu

informacja nie ujawnia praktycznie zadnych dodatkowych charakterystyk dotyczacych osoby.

3. Uzytecznos$¢ informacji genetycznej

Korzystajac z informacji genetycznej mozna posig$¢ informacje dotyczace zestawu

aspektow posiadajacych znaczenie dla jednostki®’. Mozemy tutaj wskaza¢ nastepujace rodzaje

informacji:

Informacja pozwalajaca na identyfikacje jednostki;

Informacja o biologicznym pokrewienstwie;

57 Obok nizej wymienionych mozna wskazaé takze na zestaw dalszych informacji, np. o znaczeniu historycznym,
przodkach, i innych. O ile taka informacja moze posiada¢ znaczenie naukowe, badawcze czy inne, to zwigzana
jest ze znaczaco mniejszymi skutkami spotecznymi.
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e Informacja o pochodzeniu etnicznym i przynalezno$ci etnicznej;
e Informacje o wygladzie fizycznym i cechach fizycznych ;
e Informacja o stanie zdrowia;

e Informacja o cechach behawioralnych i zachowaniu osoby;

Kazda z tych kategorii obejmuje wykorzystanie informacji genetycznej w specyficzny

sposob, odmienny od pozostatych.

3.1 Informacja pozwalajaca na identyfikacje¢ jednostki

Struktura genetyczna kazdej osoby funkcjonuje jako jej indywidualny identyfikator. Genom
jest unikalny dla kazdej osoby i1 nie powtarza si¢ u innych — dotyczy to takze, czgsciowo,
blizniat jednojajowych®®. Tym samym funkcjonuje jako narzedzie pozwalajace taka jednostke
zidentyfikowa¢ z prawdopodobienstwem bliskim 100%. Unikalno$¢ dotyczy takze niektorych
cech epigenetycznych, ktore pozwalaja na dokonanie identyfikacji jednostki z podobnym

prawdopodobienstwem® chociaz praktyczna uzytecznos¢ tej metody jest ograniczona’®.

Technologia pozwalajaca na wykorzystanie DNA do identyfikacji jednostki jest jednym z
podstawowych zastosowan tego typu badan. Pojawita si¢ w latach 80, za$ jej autorem bylo
biolog Uniwersytetu Leicester, Alec Jeffreys’®. Identyfikacja na podstawie DNA odbywa si¢
przede wszystkim poprzez poréwnanie probki pozyskanej od osoby z profilem zapisanym w
okreslonej bazie danych’? czy tez z inng probka. Metody takiej identyfikacji jednostek staty sie
powszechnie wykorzystywane od lat 90-tych, a ich znaczenie sukcesywnie od tego czasu rosto.

Istniejg rozne techniczne sposoby dokonania takiego porownania. W wigkszos$ci przypadkow

8 Bliznieta jednojajowe czesto posiadaja roznice nabyte na bardzo wczesnym stadium rozwoju zarodkowego w
zwiagzku z nabytymi mutacjami genetycznymi. [lo$¢ tych mutacji zwigksza si¢ wraz z rozwojem — patrz na
przyktad H. Jonsson, E. Magnusdottir, H.P Eggertsson, O.A. Steffansson i inni, Differences between germline
genomes of monozygotic twins, Nature Genetics 53 1/2021 s. 27 — 36 dostepne na https://www.nature.com/, data
dostgpu 15 stycznia 2021 W zalezno$ci od stosowanej metody, moze jednak by¢ utrudnionym odréznienie
bliZzniat, a nawet 0sob blisko spokrewnionych - Nuffield Council of Bioethics, The forensic use of bioinformation:
ethical issues, 2007, s. 18-19, dostepne na http:/nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/The-forensic-use-of-
bioinformation-ethical-issues.pdf data dostgpu 11 kwietnia 2021 r.

8 Przyktadem moze by¢ tutaj identyfikacja przez metylacje DNA - patrz np H. Lee, S.D. Lee, K. Shin, Forensic
DNA methylation profiling... op. cit.

0 1bid

"L G. Laurie, Genetic Privacy... op. cits. 170

2 Nuffield Council of Bioethics, The forensic use of bioinformation: ethical issues, 2007, s. 8-11, dostepne na
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/The-forensic-use-of-bioinformation-ethical-issues.pdf. , data
dostepu 11 kwietnia 2021 r.
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do identyfikacji jednostki nie jest wykorzystywane peilne sekwencjonowanie genomu,
ujawniajace strukture genetyczng, a wylacznie pordéwnanie markerow genetycznych -
fragmentow DNA (wielkosci od kilkudziesieciu do kilkuset par zasad), ktore
wykazujg zmienno$¢ strukturalng pomiedzy organizmami 1 umozliwiajg identyfikacje
jednostki’®. Jak zwrdcono juz uwage, zazwyczaj takie dziatanie nie ujawnia szczegotow

struktury genetycznej osoby i jego potencjat informacyjny jest ograniczony.

W kazdym przypadku jednak dla skutecznego funkcjonowania takiego systemu,
przydatnym jest zebranie jak najwiekszej ilosci danych. W przypadku markeréw genetycznych,
aby posiada¢ wartos¢ dowodowa, probki byly przedstawiane wraz z danymi statystycznymi,
ktore identyfikowaly prawdopodobiefistwo, z ktérym inna osoba bedzie posiadata takie same
znaczniki. Jednoczesnie w przypadku kazdego zebrania DNA, niezbednym jest dopasowanie
go do istniejacej juz probki czy zbioru, zebranych wezesniej. W tej sytuacji, z punktu widzenia
organow dokonujacych identyfikacji, tworzenie szerokich baz danych zawierajacych duze
ilosci probek pozwala z wickszym prawdopodobienstwem zidentyfikowac osobeg, do ktorej
nalezat bedzie pobrany materiat, ale takze usprawni¢ samo dziatanie systemu. Wprawdzie
cato$¢ materiatu genetycznego jednostki nie bedzie si¢ nigdy powtarzala, ale w poczatkowym
okresie wykorzystania dowodow z DNA wskazywano, ze badanie uktadu marker6w mogto nie
daé rownie jednoznacznego rezultatu’® - cho¢ problem ten nie juz praktycznie nie wystepuje,

wywarl on pewien wptyw na praktyke.

Oddzielna metoda identyfikacji indywidualnej jest zwigzana z mozliwoscig ustalenia
informacji o cechach fizycznych jednostki. Jest to mozliwe drodze procesu zwanego
fenotypowaniem, ktory obejmuje przewidzenie wygladu 1 innych obserwowalnych cech
jednostki na podstawie analizy probki biologicznej i nastepnie modelowaniu jakie cechy taka
osoba bgdzie posiadaé. W takim wypadku warto$¢ identyfikacyjna jest odmienna — cechy te nie
beda identyfikowa¢ osoby ze 100% prawdopodobienstwem - w przeciwienstwie do analizy

struktury DNA. Identyfikacja poprzez fenotypowanie dotyczy przede wszystkim ustalenia

8Taka identyfikacja obejmuje zazwyczaj dwa kroki: Powielania tancuchow DNA w loci zawierajacych marker
oraz porownanie ktorkich powtdrzen tandemowych (Short tandem repeats STR) badz polimorfizméw
pojedynczego nukleotydu (single nucleotid polimorphism SNP) — za: I.Z. Mamedov, |.A. Shagina, M.A.
Kurnikova, S.A. Novozhilov, D.A. Shagin, Y.B. Lebedev, A new set of markers for human identification based on
32 polymorphic Alu insertions, European Journal of Human Genetics volume 18, 808-814 (2010)

"4 W przypadku ograniczonego badania istnial problem powtarzalnoéci profilu, mogacy prowadzié¢ do powstania
wynikéw typu false positive jezeli analizowane elementy si¢ powtarzajg — patrz np. The Evaluation of Forensic
DNA Evidence, National Research Council (US) Committee on DNA Forensic Science: An Update. Washington
(DC): National Academies Press (US); 1996
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elementéw wygladu takich jak kolor oczu, skory’®, wlosow’’ ale takze rysy twarzy’®. W
niektorych sytuacjach mozliwym jest ustalenie szerokiego zakresu informacji identyfikujacych
jednostke w konteks$cie spotecznym na podstawie informacji epigenetycznej — POprzez
ustalenie przedziatu wiekowego’®, informacji o niektérych aspektach stylu zycia i natogach®.
Analiza telomeréw, pozwala ustali¢ te charakterystyke z wieksza doktadnoscia®® choé
pojawiaja sie watpliwosci co do skutecznoéci tej metody®. Identyfikacja za pomocg DNA jest
zatem mozliwa zar6wno poprzez bezposrednie poréwnanie profili, jak i poprzez dokonanie

badan pozwalajacych profilowanie osoby.

3.2 Informacja o biologicznym pokrewienstwie i pochodzeniu

Specyfika informacji genetycznej jako dziedziczonej pozwala wykorzystywaé ja do
ustalenia pokrewienstwa. Genetyczne powigzanie pomiedzy osobami moze zosta¢ ustalone

poprzez poréwnanie zakresu dzielonej architektury genetycznej®®. Takie poréwnanie posiada

S Ustalenie koloru oczu bylo jednym z pierwszych praktycznych zastosowan fenotypowania. Patrz L. Arduino
Marano, C.Fridman, C. (2019). DNA phenotyping: Current application in forensic science. Research and Reports
in Forensic Medical Science 9, dostepne na https://www.dovepress.com/dna-phenotyping-current-application-in-
forensic-science-peer-reviewedfulltext-article-RRFMS, data dostepu 12 sierpnia 2021r.

6 Mowimy o mozliwosci ustalenia ogdlnego charakteru koloru skory z doktadnosciag w zaleznoséci od modelu od
72% do 97%. Nie uwzglednia to oczywiscie cech nabytych — za: Ibid

7 Nie jest tutaj uwzgledniana charakterystyka koloru zalezna od wieku, a samo ustalenie w zaleznoéci od modelu
jest pewne z prawdopodobienstwem od 68,5% do 92% - za: Ibid

8 Mozna ustali¢ wystepowanie charakterystyk genetycznych powigzanych z okreslonymi cechami wygladu i
budowy twarzy — za: Ibid.

79 Szczegblnie procesy biologiczne zwigzane z rozwojem oraz choroby wieku podesztego sprawiaja, Ze narzedzie
daje wyniki jedynie w ograniczonym przedziale wiekowym — za: O.M. Schneider, B. Prainsack, M. Kayser, The
Use of Forensic DNA Phenotyping in Predicting Appearance and Biogeographic Ancestry, Deutsches Arzteblatt
International 12/2019; 116(51-52): 873-880.dostepne na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6976916/ data dostepu 11 kwietnia 2021r. Inne badania wskazuja
jednak na wyzsza doktadno$¢ w niektorych sytuacjach — patrz np. S.R.Hong, S.E. Jung, E.H. Lee, K.J. Shin, Yang
WI, Lee HY, DNA methylation-based age prediction from saliva: high age predictability by combination of 7 CpG
markers, Forensic Sci Int Genet. 2017;29, 5.118-125

80 Dokladno$é tego narzedzia jest ograniczona, ale mozemy zaobserwowaé tutaj pewne prawidlowosci — patrz np.
I. Ponomarev, Epigenetic Control of Gene Expression in the Alcoholic Brain, Alcohol Research 2013; 35(1) s. 69—
76 dostepne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3860426/ data dostepu 12 wrzes$nia 2021 r.

81 T. Hochstrasser, J. Marksteiner, C. Humpel Telomere length is age-dependent and reduced in monocytes of
Alzheimer patients, Experimental Gerontology, 2012 Feb; 47(2), dostepne na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3278593/ data dostgpu 21 grudnia 2021 r.

8 patrz A. Vaserman, D. Krasnienko, Telomere Length as a Marker of Biological Age: State-of-the-Art, Open
Issues, and Future Perspectives, Frontiers in Genetics 21 stycznia 2021, dostgpne na
https://doi.org/10.3389/fgene.2020.630186, data dostegpu 1 czerwca 2022r. Jest to jednak metoda czgsto
wykorzystywana przez komercyjne laboratoria.

8 Nuffield Council of Bioethics, The forensic use of bioinformation: ethical issues, 2007, s. 19-20, dostepne na
http://nuffieldbioethics.org/wp-content/uploads/The-forensic-use-of-bioinformation-ethical-issues.pdf data
dostepu 11 kwietnia 2021r.

26


https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3860426/

zdolnos$¢ do ustalenia zarowno czy osoby sa spokrewnione, jak i tego w jakim stopniu moéwimy
o pokrewienstwie®®. W ten sam sposéb mozliwym jest takze wykluczenie istnienia
pokrewienstwa. Do analizy pokrewienstwa mozna takze wykorzysta¢ w ograniczonym zakresie
fenotypowanie — poprzez ustalenie prawdopodobnego wygladu i jego poréwnanie z inng
0soba®®. Zakres zastosowania tego rozwiazania jest jednak ograniczony, przede wszystkim do

przypadkéw, w ktorych brak jest innych probek i szuka si¢ potencjalnych krewnych osoby.

3.3 Informacja o pochodzeniu etnicznym

W pewnych sytuacjach istnienie okreslonych podobienstw genetycznych moze takze
pozwalaé na ustalenie przynalezno$ci osoby do okreslonej grupy etnicznej. Spoteczno$ci moga
posiada¢ tendencj¢ do okreslonego elementu sekwencji genetycznej czy dzieli¢ cechy
fenotypowe ktore beda u ich cztonkdéw wystgpowaty czgdciej niz u innych, pozwalajac na
ustalenie przynalezno$¢ danej osoby®®. Analiza ta jest jednak obarczona duzym marginesem
niepewnos$ci. Samo pochodzenie etniczne jest pojeciem w takim samym stopniu spolecznym i
politycznym jak genetycznym®’. Procesy historyczne prowadza do daleko idacego
wymieszania si¢ grup etnicznych i absolutnie przyporzadkowanie cechy genetycznej do jedne;j
znich jest czgsto niemozliwe. Nawet w przypadku najwcze$niej oddzielonych od reszty rodziny
Homo Sapiens przedstawicieli ludow Khoisan, wariacje wewnatrz spotecznos$ci sg wigksze niz
te, ktore wskazywalibySmy jako roznigce je od oddalonych w sensie pokrewienstwa

spotecznosci Eurazji®®. Okreslone grupy moga posiada¢ jedynie tendencje do okreslonych

8 Ustuge badania stopnia pokrewiefistwa oferuje np. 23andMe https://customercare.23andme.com/hc/en-
u3s/articles/212170958-DNA-Relatives-Detecting-Relatives-and-Predicting-Relationships

8 R. Stein, Found on the Web, With DNA: a Boy's Father, Washinton Post, 13 listopada 2005r. dostepne na
http://www.washingtonpost.com/wp-dyn/content/article/2005 listopada 12/AR2005111200958.html data dostepu
18 sierpnia 2021 r.

8 A L. Lowe, A, Urquhart, L.A. Foreman, |.W. Evett, Inferring ethnic origin by means of an STR profile, Forensic
Science International, 06 stycznia 2001, ;119(1) s 17 dostepne na
https://bmcproc.biomedcentral.com/articles/10.1186/ data dostepu 11 kwietnia 2021 r.

87 F Collins, What we do and don't know about 'race’, ‘ethnicity’, genetics and health at the dawn of the genome
era, Nature Genetics, vol. 36, 2004, s, 513

8 Za: S.C. Shuster i inni: Complete Khoisan and Bantu genomes from southern Africa, Nature 2/2010 nr 18;
463(7283) s. 943-947 dostepne na https://www.nchi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3890430/ data dostepu 19
sierpnia 2021r.
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cech®. Tym samym posiadanie cechy genetycznej nie definiuje przynaleznosci etnicznej®® a

okreslanie pochodzenia nigdy nie jest doktadne®.

Niezaleznie jednak od pewnosci takiej analizy, moze wigzac si¢ ona z ryzykiem dla
jednostek 1 grup, szczegOlnie z ryzykiem dyskryminacji. Przyktadowo, ustalanie
przynaleznosci etnicznej na podstawie probek genetycznych wykorzystywane bywa w pracy
policyjnej, dla wytypowania cech wyrdzniajacych sprawce. Badanie wykorzystania takiej
informacji w Wielkiej Brytanii zwrécilo uwage, ze biorac pod uwage czynniki spoteczne i
praktyki organdéw $cigania w bazach policyjnych znalazta si¢ nieproporcjonalnie duza liczbg
profili genetycznych osob z okreslonych mniejszosci etnicznych. W zwigzku z mozliwoscig
ustalenia pochodzenia etnicznego na podstawie probki biologicznej mogloby dojs¢ do

profilowania osob pod takim katem®?

. Problem ten jest takze zauwazalny w Stanach
Zjednoczonych, gdzie mamy do czynienia z znaczgco szersza iloscig profili DNA nalezacych
do mniejszosci, w zwiazku z ich wigkszym udziatem ws$réd osob aresztowanych badz

skazanych®,

3.4 Informacja o stanie zdrowia i choroby genetyczne

Analiza genetyczna moze dostarczy¢ szerokiego zakresu informacji dotyczacych stanu
zdrowia osoby. Jak dlugo mozna powigza¢ dane schorzenie z cechg genetyczng, analiza
genetyczna moze dostarczy¢ informacji dotyczacych statusu osoby w zwiazku z tym

schorzeniem®. Dotyczy to przede wszystkim chordb genetycznych.

Mozliwos¢ leczenia 1 diagnozowania choréb genetycznych jest jedng z gltownych
korzysci przewidywanych w zwigzku z postepami w naukach genetycznych. Schorzenia
genetyczne zazwyczaj nie moga by¢ leczone metodami tradycyjnymi, jako Ze nie jest

mozliwym usunigcie w ten sposob ich przyczyny. Wykrycie, przewidywanie 1 zapobieganie

8 A.L. Lowe, A, Urquhart, L.A. Foreman, |.W. Evett, Inferring ethnic origin... op. cit

9 Rodzimym przyktadem moze by¢ tutaj kwestia Haplogrupy Rla ktéra w popularnym postrzeganiu powiazana
jest z pochodzeniem stowianskim — badania naukowe postrzegaja ja jedynie u czesci populacji - pomigdzy 30 a
50% ludnosci danego obszaru — za: O. Balanovsky i inni, Two Sources of the Russian Patrilineal Heritage in Their
Eurasian Context, American Journal of Human Genetics, 2008 Jan 10; 82(1): 236-250 dost¢pne na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2253976/ data dostgpu 19 sierpnia 2021 r.

%1 Nuffield Council of Bioethics, The forensic use of bioinformation... op. cit. s. 20.

%2 |bid, s. 81

9 E. Murphy, Inside the Cell. The Dark Side of Forensic DNA, Nation Books 2015, s. 257 i nast.

% D. Halinan, Feeding biobanks with genetic data... op. cit. s. 42
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chorobom genetycznym wymaga poznania podstawy takiej choroby i w pewnych sytuacjach,

zmian badz zablokowania ekspres;ji®.

Wystepuje wiele podziatow chorob genetycznych. Z punktu widzenia pracy znaczacym
jest sie podziat na choroby ze wzgledu na sposob ich dziedziczenia — na jednogenowe —
kodowane przez pojedynczy gen oraz wieloczynnikowe - takie, w ktorych wystgpienie choroby
jest uwarunkowane zestawem zmian w wielu cechach genetycznych i innych. Obok nich
wystepuja takze aberracje chromosomowe — schorzenia genetyczne uwarunkowane nie
konkretnym elementem DNA, ale zwielokrotnieniem ilosci chromosomow®. Wystepuija takze,
rzadkie, choroby mitochondrialne, w przypadku ktérych schorzenie uwarunkowane jest

zmianami w DNA mitochondrialnym i jest dziedziczone od matki®’.

3.4.1 Choroby jednogenowe

Choroby jednogenowe sa uwarunkowane trescig informacyjng konkretnego,
pojedynczego genu. Moga one posiada¢ charakter autosomalny dominujacy (potaczone z
genem dominujagcym w chromosomie niekodujacym pici) autosomalny recesywny (potaczone
z genem recesywnym w chromosomie niekodujacym plci), sprzezony z plcig (zwigzane z
genem w 23 parze chromosoméw), zaburzen somatycznych komoérek somatycznych oraz

choréb DNA mitochondrialnego®.

Choroba Huntingtona (chorea chronica hereditaria progressiva) jest dobrym
przyktadem ilustrujagcym sposob dziedziczenia i powstawania chordb jednogenowych. Ta

neurodegeneracyjna choroba wywotywana jest przez mutacje pojedynczego genu — HTT

% Terapig takg moze by¢ np. znana metoda ,,nozyc genetycznych” CRISPR ktére umozliwiaé mogg leczenie
zestawu schorzen genetycznych poprzez ,,wycigcie” fragmentu genomu kodujacego schorzenie

% Jak trisomnia 18 pary chromosoméw (zespol Edwardsa), trisomnia 2 pary chromosoméw (zesp6t Downa),
zespot Klinfeltera (dodatkowy chromosom X w 23 parze), trisomnia 13 pary chromosoméw — zesp6t Pataua —
inne.

97 Jak CPEO (Zespot przewleklej postepujacej zewnetrznej oftalmoplegii), Zespot szpikowo-trzustkowy Pearsona,
LHON (Dziedziczna neuropatia nerwu wzrokowego Lebera), , zespot MERRF (Padaczka miokloniczna z
wystgpowaniem czerwonych poszarpanych wtokien w migsniach) i inne. Wyrdzniamy tutaj heteroplazmiczne (w
ktorych czg¢$¢ mitochondriow w komorce posiada mutacj¢ genu, a czg¢$¢ nie) oraz homoplazmiczne (w ktérych
wystepuja jedynie mitochondria posiadajgce dang mutacje). Choroby heteroplazmiczne nie sg zazwyczaj
dziedziczne (nawet w przypadku dziedziczenia mutacji, wystepuje duze zroéznicowanie W proporcji
mitochondriéw), natomiast choroby homoplazmiczne dziedziczone sa od matki z prawdopodobienstwem bliskim
catkowitemu — za: O. Russel, D. Turnbull, Mitochondrial DNA disease—molecular insights and potential routes
to a cure, Expermiental Cell Research  7/2014, 325(1) s. 38-42, dostepne na
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC4058519/ data dostepu 10 kwietnia 2021 r.

% J. Kapelanska Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cits. 27
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(Huntyngtyny). Mutacja polega na wielokrotnym powtorzeniu w genie sekwencji CAG
kodujacej aminokwas glutaming — normalnie wystepuje ona 10 do 35 razy®, natomiast w
przypadku 0séb chorych takie powtorzenie moze mie¢ miejsce do 200 razy'®. Powtérzenie
takiej sekwencji prowadzi do odpowiednich zaburzen w budowie biatka huntyngtyny ktore,
bedac zbyt diugim, nie spelnia swoich funkcji — 1 w nastgpstwie wystgpienia objawow
chorobowych. Wigksza ilo$¢ powtorzen prowadzi¢ bedzie do coraz wczesniejszego
wystapienia objawow choroby — w przypadku 200 powtorzen pojawity si¢ one u dziecka w

101

wieku 18 miesiecy™ . W przypadku 50 do 60 powtdrzen choroba pojawia si¢ zazwyczaj migdzy

102

20 a 39 rokiem zycia™“. Zalezno$¢ ta nie jest jednak absolutna i wystepuje zakres niepewnosci

zwigzany z czasem wystapienia tego schorzenial®,

Choroba Huntingtona jest chorobg dziedziczong w sposéb autosomalny dominujacy —
jest kodowana przez pojedynczy gen. Dziecko z jednym rodzicem posiadajacym taka mutacje
bedzie ja dziedziczylo z 50% prawdopodobienstwem®. Tlos¢ powtorzen sekwencji CAG u
potomstwa w przypadku odziedziczenia cechy nie musi by¢ taka sama jak u rodzica i mozemy
moéwié tutaj o wahaniach!®. Z punktu widzenia informacji genetycznej o tym schorzeniu

mozemy mie¢ do czynienia z jedng z trzech sytuacji:

e Osoba posiada gen kodujacy chorobe i jest chora;

e Osoba posiada gen kodujacy chorobg i nie jest chora, ale jest asymptomatycznym
nosicielem uszkodzonego genu, ktory moze przekaza¢ potomstwu z 50%
prawdopodobienstwem;

e Osoba nie posiada genu kodujacego chorobg i jest zdrowa.

9 P.C. Nopoulos, Huntington disease : a single-gene degenerative disorder of the striatum, Dialogues in clinical
neuroscience, 3/2016, 18(1) s. 91-98, dostgpne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC4826775/ data
dostepu 11 kwietnia 2021 r.

100 |bid

101 G. Nicolas, D.Devys, A. Goldenberg, Juvenile Huntington disease in an 18-month-old boy revealed by global
developmental delay and reduced cerebellar volume,. Am J Med Gen et A. 2011;155 A(4):815-818, dostepne na
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/21412977/ data dostepu 11 kwietnia 2021 r.

102 p.C. Nopoulos, Huntington disease... op. cit.

103 | bid

104 |bid

105 |bid
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3.4.2 Choroby wieloczynnikowe

Choroby wieloczynnikowe uwarunkowane sg wspotdziataniem wielu réznych genow,
oraz, czgsto, efektami srodowiskowymi. W przypadku chordb wielogenowych czesto mowimy
o prawdopodobienstwie wystgpienia, a nie o pewnosci. Dziedziczone w takich sytuacjach sg
predyspozycje do wystapienia okreslonego schorzenia, ktore zaleze¢ bedzie od szerokiego

zestawu czynnikow.

Przyktadem moga by¢ badania dotyczace dziedzicznos$ci cukrzycy typu 2. Jest ona
skutkiem interakcji pomiedzy Srodowiskiem, a czynnikami dziedzicznymi. Ocena
dziedzicznos$ci cukrzycy typu 2 wskazuje, ze mozemy méwi¢ o tendencji do rodzinnego
grupowania przypadkéw!® a krewni chorych maja wyraznie wyzsze prawdopodobienstwo
wystapienia tego schorzenia. Mozemy powiazaé to schorzenie z wieloma genami'®’ i nie ma
pojedynczej mutacji, ktora by je warunkowata. Nawet w przypadku obecnosci u osoby takich

genow- nie w kazdym przypadku rozwinie si¢ cukrzyca typu 2.

Dlatego mowimy tutaj jednak jedynie o wzroscie prawdopodobienstwa wystapienia
schorzenia. Dla poréwnania w opisanym powyzej przypadku choroby jednogenowej, jest to
kwestia dos$¢ Scisle okreslonego prawdopodobienstwa, gdzie mozemy powiedzie¢, ze osoba
wyksztatci lub nie chorob¢ Huntingtona, badz ze przekaze ja z okolo 50%
prawdopodobienstwem potomstwu. Natomiast w przypadku choréb wieloczynnikowych
moéwimy jedynie o zwigkszonej mozliwo$ci wystapienia schorzenia, ktore zaleze¢ moze od

wielu innych czynnikow.

Tym samym, informacje o rdznego rodzaju schorzeniach moze posiada¢ réznego
rodzaju warto$¢ informacyjng. W przypadku chorob jednoczynnikowych moéwimy o konkretne;j
warto$ci dotyczacej osoby. W przypadku chordb wieloczynnikowych — badania genetyczne

dostarcza informacji jedynie o przewidywaniach i predyspozycjach.

106 Dziedzicznos¢ zespotu T2DM oceniana jest na pomigedzy 20 do 80% i dowody na jego dziedziczno$¢ pochodza
z szerokiego zestawu zrodet, obejmujacych badania na populacji, rodzinie, czy bliznigtach. Ryzyko wynosi okoto
40% w przypadku osob z jednym rodzicem posiadajacym T2D i okoto 70% jezeli schorzenie takie posiadajg
obydwoje rodzice. Krewni pierwszego stopnia o0s6b posiadajacych T2D maja trzykrotnie wyzsze
prawdopodobienstwo wyksztalcenia choroby niz osoby nie posiadajgce takiego krewnego. W przypadku bliznigt
jednojajowych obie osoby majg 70% posiadania schorzenia, za$ u jednojajowych 20 do 30% - za: O. Ali, Genetics
of type 2 diabetes, World Journal of Diabetes, 15 marca 2013, 4(4); s. 114-123, dostepne na
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/ PMC3746083/ data dostepu 11 kwietnia 2021 r.

07 Jak PPARG, IRS1, IRS2, KCNJ11, WFS-11
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3.4.Inne informacje o stanie zdrowia

Obok informacji dotyczacych aktualnego stanu zdrowia, testy genetyczne dostarczy¢
moga takze informacji dotyczace] przysziego stanu zdrowia — tak samego wystgpienia
schorzenia, jak 1 w niektorych sytuacjach tego, kiedy moze ono wystapic. W przypadku
opisanej powyzej Choroby Huntingtona, analiza powtorzen CAG ujawni¢ moze ze u osoby w
przysztosci wystapia symptomy tego schorzenia, jak i w ograniczonym zakresie czas ich
wystapienia. W przypadku chorob wielogenowych analiza moze dostarczy¢ informacji, ze
probant posiada okreslong podatno$¢ na takie choroby i z okreslonym prawdopodobienstwem
moze na nig zapas¢ w przysztosci. Przyktadowo, analiza mutacji genu BRCA1 pozwala na
dokonanie przewidywan dotyczacych prawdopodobienstwa przysziego wystgpienia taka
piersit®. Testy genetyczne dostarczyé moga w pewnych sytuacjach takze informacji o
przesztych chorobach jednostki w tym takze prowadzonym leczeniu genetycznym. Na
podstawie analizy niektorych cech epigenetycznych mozliwym jest, jak wskazano uprzednio,
pozyskanie informacji o stylu zycia — w tym o nalogach badanej osoby'® czy chorobach
cywilizacyjnych takich jak stres'*.

3.5 Dane behawioralne i spoleczne

Analiza informacji genetycznych moze dostarczy¢ takze szerokiego zakresu informacji
dotyczacych kwestii spolecznych i behawioralnych. Obszar ten jest przedmiotem badania
genetyki behawioralnej. Wspotczesna nauka odrzuca kartezjanski dualizm ciata 1 umystu -
zachowanie 0sOb powigzane jest z cechami biologicznymi — w tym genetycznymi. Genetyka
behawioralna prowadzi empiryczne badania nad indywidualnymi réznicami w zachowaniu i

ich przyczynami.

108 D, Ford, D.F. Easton, M. Stratton, i inni, Genetic Heterogeneity and Penetrance Analysis of the BRCA1 and
BRCAZ2 Genes in Breast Cancer Families, American Journal of Human Genetics, 62(3) 1998, s. 676-689.

109 A, Siomek-Gorecka , A. Dlugosz, D. Czarnecki, The Molecular Basis of Alcohol Use Disorder (AUD).
Genetics, Epigenetics, and Nutrition in AUD: An Amazing Triangle, International Journal of Molecular Sciences,
2021, 22, 4262. Dostepne na https://doi.org/10.3390/ijms22084262, data dostepu 20 sierpnia 2021 r.

110 patrz np. S. Jiang' L. Postovit, A. Cattaneo, E.B. Binder, K.J. Aitchison, Epigenetic Modifications in Stress
Response Genes Associated With Childhood Trauma, Frontiers in Psychiatry, 11/2019 vol 10, dostepne na
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fpsyt.2019.00808/full data dostepu 19 sierpnia 2021 r.
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Z charakterystyka genetyczng potaczy¢ mozna szeroki zakres potencjalnych cech
osobowosciowych, od osobowosci dyssocjalnej!! po zdolnosci kognitywne!!? - w tym np.
predyspozycje przestrzenne, jezykowe czy dotyczace pamiecil'®. Innym przyktadem moga by¢
preferencje zawodowe!'*, Brak jest aktualnie konsensusu naukowego co do podstaw orientacji
seksualnej, ale nie jest mozliwym jednoznaczne wylaczenie genetycznych jej podstaw!'®.
Zestaw czynnikow ktore zaleza — badz moga zaleze¢ — od cech genetycznych bedzie zatem
bardzo szeroki. Na zachowanie i cechy behawioralne wptyw moga takze posiada¢ cechy

epigenetyczne®!®

. W praktycznie kazdym przypadku mowimy jednak o szerokiej grupie
czynnikéw, ktore beda definiowaty cechy behawioralne i osobowosciowe. Zalezg one nie tylko

od kwestii genetycznych, ale takze spolecznych i srodowiskowych.

Genetyka behawioralna, w odroznieniu od genetyki funkcjonalnej, posiada charakter
top — down, badajac to, jak geny dzialaja w odniesieniu do catego organizmu!’. Przewidywanie
cech osobowosciowych na podstawie analizy genetycznej osoby pozostaje, w duzej mierze,
kwestig przysztosci, chociaz w kilku przypadkach jesteSmy w stanie zidentyfikowaé geny
wplywajace na predyspozycje do danej cechy*®. Potaczenie roznic w budowie fizycznej mézgu
1 r6znic w zachowaniu nie jest jednak we wszystkich przypadkach jednostronnym elementem.
Styl zycia, zwyczaje, nie beda wplywaly na sam genom, aczkolwiek moglyby posiadaé

ograniczony wpltyw na zasady jego ekspresji. Niewicle jest niezaprzeczalnych twierdzen

11 patrz: J.C. Knopik i inni, Behavioral Genetics..., op. cit. s. 269 -272 i literatura tam cytowana

112 |bid, s. 179-191. O roli czynnikdéw rozwojowych moze $wiadczyé np. fakt ze w przypadku rodzenstw
adopcyjnych badania prowadzone od lat 70-tych wykazuja korelacje poziomu IQ w dziecinstwie na poziomie 0,25
do 0,32 i praktyczny brak korelacji w zyciu dorostym — za: Ibid, s. 182-183

113 |bid, s. 186 i literatura tam cytowana

114 Istnieje umiarkowany poziom powigzania zainteresowan zawodowych z cechami dziedzicznymi - okoto 35 %
zainteresowan zawodowych posiada charakter dziedziczny. Za: D.G. Betsworth Genetic and enviromental
influences on vocational interestd assesed using adoptive and biological families and twins reared apart and
together, Journal of Vocational Behaviour 44 s. 263-278

115 Istniejg pewne markery ktére mozna polaczy¢ z orientacjg, ale nie sg one definitywne i nie pozwalajg na
catkowicie pewne przewidywanie cech jednostki, ktore sg zalezne od wielu cech genetycznych — patrz
A. Ganna, K. J. H. Verweij, M. G. Nivard, R. Maier, R. Wedow, Large-scale GWAS reveals insights into the
genetic architecture of same-sex sexual behawior, Science 30 08 2019: 365 (6456) dostepne na
https://science.sciencemag.org/content/365/6456/eaat7693 data dostepu 24 grudnia 2020r. Wezesniejsze badania
ktore wskazaly na niekonkluzywne tendencje do dziedziczenia patrz A. R. Sanders,G. W. Beecham, S. Guo, K.
Dawood, G. Rieger, J. A. Badner, E. S. Gershon, R. S. Krishnappa, A. B. Kolundzija, J. Duan i inni, Genome-
Wide Association Study of Male Sexual Orientation, Nature Research Scientific Reports (2017)7: 16950, dostepne
na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5721098/ data dostepu 12 stycznia 2021

116 patrz np. S. Jiang i inni, Epigenetic Modifications ... op. cit

17 J.C. Knopik i inni, Behavioral Genetics..., op. cit. s. 150

118 Odroznié nalezy samo powigzanie cechy behawioralnej z genetykg a zidentyfikowanie konkretnych czynnikow
za nig odpowiadajgcych. Wida¢ na tym przykladzie roznice pomiedzy abstrakcyjnym, mendelianskim
postrzeganiem takiej informacji — jako postulatu gdy wiemy Ze cecha jest dziedziczna i posiada podioze
genetyczne, a postgenomiczng identyfikacja zestawu funkcjonalnych elementow z nig powigzanych.
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Duan%20J%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=29217827
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5721098/

dotyczacych zidentyfikowanych, czysto genetycznych podstaw zachowanial'®. Takze i tutaj
méwimy o predyspozycjach do danej cechy, wigkszej szansie jej wystapienia, a nie o jakiego$
rodzaju pewnos$ci. Te same cechy genetyczne czgsto powigzane sg takze ze zréznicowanymi
cechami behawioralnymi'?,

Nalezy jednak pamigtaé, ze w przypadku osob badanych, samo poznanie szansy

wystapienia danej cechy moze powodowaé daleko idace obawy!?l.

Tym samym same
watpliwosci powigzane z dokladno$cig genetyki behawioralnej nie moga by¢ uznane za
wykluczajace jej wplyw na sytuacje osoby. Nalezy takze zwroci¢ uwage na spoteczne
konsekwencje ustalenia predyspozycji do wystgpienia danej cechy i prawdopodobienstwo
stygmatyzacji czy nadmiernych oczekiwan. Tym samym, cho¢ uzyteczno$¢ analizy
genetycznej dla przewidywania cech osobowosci jest ograniczona, nie powstrzymuje to jednak
przed potencjalnym blednym wykorzystaniem takiej informacji czy wyciagnigciem

nadmiernych wnioskéw ktore beda wywieraty wptyw na sytuacj¢ osoby.

4.Cechy informacji genetycznej

Opisujac wskazane powyzej metody wykorzystania informacji genetycznej, nalezy
zwréci¢ uwage na jej zréznicowany charakter informacji o osobie, ktérych dostarcza. Dotyczy
cech zaro6wno przesztych, terazniejszych jak i1 przysztych, opisujac kierunek rozwoju u osoby.
Zarowno informacje o schorzeniach, informacje behawioralne jak i te dotyczace innych
aspektow fenotypu moga odnosi¢ si¢ do elementow ktore wystapia dopiero w przysztosci.
Informacje te sa przy tym niepewne. O ile samo sekwencjonowanie informacji genetycznej
dostarczy¢ moze dokladnej informacji o samej strukturze DNA 1 sekwencji nukleotydow
(czesci badz catosci, w zalezno$ci od tego czy moOwimy o sekwencjonowaniu catlogenomowym
czy konkretnych fragmentow) , to wnioski dotyczace fenotypu begda czesto obarczone pewnym
marginesem btedu. Charakter takich watpliwosci bedzie zalezat od samego testu. Niektore
dostarcza wynikow o pewnosci bliskiej 100%. W przewazajacej jednak czesci badanie

genetyczne dostarczy informacji o nizszym prawdopodobienstwie. Czynniki, ktore wplywaja

119 A, Rouvroy, Antoinette, Human Genes and Neoliberal Governance: A Foucauldian Critique, Routledge-
Cavendish, Abingdon, 2008, s. 105-107. Za: D. Hallinnan, Feeding Biobanks with genetic data... op. cit. s. 43
120 J.C. Knopik i inni, Behavioral Genetics..., op. cit. s. 186-187, wskazujgc na cechy kognitywne.

121 B.P. Turnwald, A.J. Crum i inni, Learning one’s genetic risk changes physiology independent of actual genetic
risk, Nature Human Behaviour, 3(1)2019 dostgpne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6874306/
data dostepu 21 listopada 2021r.
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na ekspresje 1 wyksztalcenie danej cechy dalece wykraczajg poza samg strukture genotypu i
obejmuja szeroki zestaw elementéw funkcjonalnych, ktére zwigkszaja badz zmniejszaja

prawdopodobienstwo wystapienia danej cechy'?,

Informacja genetyczna jest przy tym wspotdzielona z innymi osobami. W zaleznos$ci
od sposobu w jaki dana cecha jest przekazywana, mozemy mowi¢ badz o tym, ze grupa 0sob
spokrewnionych dang ceche posiada, czy tez o tym, ze wystepuje okreslone
prawdopodobienstwo jej wystepowania. Tym samym, w przypadku dziedzicznych choréb
genetycznych, osoba posiadajaca dostep do informacji uzyskanej od probanta podczas badania
bedzie mogla ustali¢, ze osoba o danym stopniu pokrewienstwa z okreslonym
prawdopodobienstwem, badz sama ceche posiada, badz jest asymptomatycznym nosicielem
genu ja kodujacego. Taki potencjal interpretacyjny informacji sprawia, ze jej poznanie w
stosunku do jednej osoby bedzie moglo posiada¢ znaczenie takze dla osdb z nig
spokrewnionych!?, Interes, dotyczacy danych genetycznych, moze wykracza¢ takze poza
granice krggu najblizszych krewnych probanta i obejmowaé predyspozycje catych grup oséb,

ktore s ze soba spokrewnione, pozwalajac przy tym wyrdéznié grupy wysokiego ryzykal?*,

Informacja genetyczna jest takze obarczona wysokim potencjatem interpretacyjnym®2°.,
Kazda komorka posiada i przenosi cato§¢ materialu genetycznego- zatem moze dostarczy¢
informacji o elementach wykraczajacych daleko poza oryginalny cel analizy. Posiadajac dane
z sekwencjonowania czy probke materiatu biologicznego, pojawia si¢ mozliwo$¢ uzyskania
pelni informacji genetycznej jednostki. W ten sposob wigkszo$¢ podmiotdw korzystajacych z
materialu genetycznego znajdzie si¢ w sytuacji, w ktorej posiadaja potencjalny dostep do
informacyjnego nadmiaru w stosunku do celu, w ktérym go wykorzystujg. Ograniczenie
udostepnionej informacji czgsto bedzie niemozliwe - taki informacyjny nadmiar jest zwigzany

nieodlacznie z samg naturg informacji genetyczne;.

122 p_ Visscher, N. Wray, Q. Zhang, i inni, 10 Years of GWAS Discovery: Biology, Function, and Translation,
American Journal of Human Genetics, vol. 101, no. 1, 2017, s. 8

123 3, Kaye, Abandoning Informed Consent, Inside Information za: M. Taylor, Genetic, op. cit. s, 106)

124 Prostym przykladem grupy wysokiego ryzyka moze byé charakterystyka Zydoéw Askenazyjskich jako grupy
wysokiego ryzyka w zakresie chorob genetycznych takich jak gangliozydoza GM2

125 M. Taylor méwi o ,,absolutnym potencjale interpretacyjnym” takiej informacji w zwigzku z zakresem mozliwej
do poznania informacji — patrz M. Taylor, Genetic Privacy... op. cit. s. 43-44
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4.1 Interes w poznaniu i kontroli informacji genetycznej

W zwigzku z charakterystyka informacji genetycznej oraz spodziewanymi korzys$ciami
powigzanymi z jej wykorzystaniem, pojawia si¢ interes szeregu podmiotdw posiadajgcych
interes w jej wykorzystaniu. G. Laurie wskazuje na 5 grup podmiotéw ktére mogg by¢

zainteresowane informacja genetyczng jednostki:

e Sam probant;

e Krewni probanta;

e Pracodawcy oraz ubezpieczyciele;
e Badacze;

e Panstwo i ogot spoleczenstwa®?®,

Interes mozna zdefiniowa¢ w ten sposob, ze dany podmiot moze odnie$¢ korzysci w
przypadku gdy zostanie rozpoznane, ze posiada znaczacy, badz potencjalne znaczacy zwigzek

z informacja genetyczna!?’. Podstawy takiego zwiazku moga by¢ natury:

e Osobistej — w sytuacji, w ktorej informacja dotyczy osoby badz moze wywrze¢ na nig
bezposredni wpltyw;

e Ekonomicznej — jezeli wykorzystanie informacji moze wplynag¢ na interesy
ekonomiczne badz w sposob pozytywny badz negatywny;

e Spotecznej — jezeli spoleczne badz zbiorowe korzysci moga by¢ powigzane z
wykorzystaniem informacji ;

e Paternalistycznej — jezeli strona posiadajaca dostep do informacji znajduje si¢ w
pozycji, w ktore] moze wykorzysta¢ ja do ochrony zrédla, badz innych, przed

uszczerbkiem!2,

To, czy w danym przypadku mozemy moéwi¢ o interesie zwigzanym z informacja
genetyczng bedzie kwestig wymagajaca porownania wielu czynnikéw. W przypadku informacji
genetycznej przy bardzo szerokiej grupie podmiotow mozemy mowic o jakiegos typu interesie,
a korzystne dla danego podmiotu bedzie zawsze by jego interes postrzegac jak najszerze;j.

Ostatecznie jednak to, czy bedziemy mowili o interesie godnym ochrony zalezy od przyjetego

126 G, Laurie, Genetic Privacy..., 0p. Cit. s. 114
127 1bid
128 1bid
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modelu i perspektywy?® W przypadku tak szerokiego zakresu podmiotéw posiadajacych
interes zwigzany z informacja genetyczng, w kazdym niemal przypadku bedziemy mogli
powiedzie¢, ze wystepuje jakiego$ rodzaju interes. Dlatego celem regulacji bedzie wywarzenie

interesOw 1 wskazanie, komu przystuguje podstawowe prawo do kontroli nad informacja.

4.2 Prywatnos¢ genetyczna

Podstawowym interesem jednostki wskazywanym w zwiazku z zagadnieniem
informacji genetycznej jest ten zwigzany z ochrong jej prywatnosci genetycznej i kontrolg nad
tym, kto posiada dostgp do takiej informacji. Prywatno$¢ genetyczna nie jest kategorig
odmienna od ogdlnego pojecia prywatnosci, a konkretnym obszarem, w ktorym zadajemy
pytanie o to jakie beda dopuszczalne granice ingerencji innych podmiotow w to, co osoba chce
pozostawi¢ poza kontrolg innych. Oczekiwania zwigzane z prywatno$cig genetyczng odnies¢
nalezy zatem do ogdlnego rozumienia ochrony prywatnos$ci i zwigzanych z nig wymogow i
jako takie moga sta¢ si¢ — i beda przedmiotem zainteresowania prawniczego, jako obszar

regulacji.

Sama odpowiedz na pytanie o to, jak nalezy rozumieé pojgcie prywatnosci jest bardzo
trudna. P. Newell w latach 90-tych wskazal, badajac literature przedmiotu, Ze nie osiagneliSmy
jeszcze miejsca, w ktorym mozemy udzieli¢ odpowiedzi na pytanie, czy prywatnos$¢ jest
srodkiem do osiagnigcia celu, celem samym w sobie, warunkiem, podejSciem czy
zachowaniem®, Filozoficznych podstaw ochrony prawa do prywatnosci mozemy sie
doszukiwac¢ si¢ w XIX wiecznej mysli filozoficznej, miedzy innymi u J.S. Milla, ktory w dziele
,,O wolnosci” wskazywal na koniecznos¢ ustalenia ,,limitu usprawiedliwionej ingerencji opinii
zbiorowej w indywidualng niezalezno$¢ — réznej od ochrony przed tyranig wladzy”; ochrona
taka bylaby rownie niezbedna dla zagwarantowania godno$ci ludzkiej jak sama ochrona
przeciw despotyzmowi®!. Filozof wskazat, ze taka spoteczna tyrania, cho¢by nie zwigzana z
karami, gteboko dotyka zycia codziennego i moze ,,zniewoli¢ dusze”**2. Z kolei jako kategoria

prawna, prawo do prywatnosci sformutowane zostato po raz pierwszy w stynnym artykule S.

129 |bid

130 p B. Newell Perspectives on Privacy, Journal o f Environmental Psychology 12 (1995), s. 87 — za: M. Taylor,
Genetic Data and the Law... op. cits. 15

131 3.S. Mill, On Liberty (1859), rozdziat 1,

132 | bid.
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Warrena oraz L. Brandeisa The Right to Privacy z roku 1890, gdzie zostata okreslona jako

prawo do bycia pozostawionym w spokoju (the right to be left alone)!34.

Wedlug teorii prywatnosci jako formy kontroli, jest pewnym wymogiem czy
postulatem: mozno$cig pozostawienia jakiego$ aspektu zycia bez ingerencji 0sob z zewnatrz.
Moze by¢ postrzegana jako ,.kontrola nad transakcjami pomigdzy osobg a innymi ograniczajgca
badz regulujaca dostep do osoby badz do grup, ktorej celem jest wzmocnienie autonomii badz
minimalizowanie podatno$ci na zagrozenia”!®®. Prywatnos$¢ informacyjna funkcjonuje jako

136 pna ktorym bedziemy sie koncentrowaé. Nie

jeden z wymiarow tego szerszego zagadnienia
moOwimy tutaj o caloSciowej kontroli nad informacja dotyczacg jednostki— nie jest mozliwym
kontrolowanie wszystkich informacji, ktéra powstaje w umystach oséb badz ich opinii'®’.
Kontrola odnosi¢ si¢ bedzie jedynie do transakcji — interakcji spotecznych dotyczacych
informacji'®. G Laurie, analizujac prywatno$é genetyczna, wprawdzie nie opowiada sic
bezposrednio za rozumieniem prywatnosci jako kontroli, ale okresla jej informacyjny aspekt
jako pozostawienie jej ,,wolng od dostepu innych oséb”- stan separacji od innych!3®. M Taylor

zwraca uwage, ze taki stan separacji mozna uzyska¢ w sytuacji, gdy interesy s3 zakorzenione

w konkretnych normach, bedacych oczekiwaniami dotyczacymi zachowania innych?4°,

Jakakolwiek dyskusja nad zasadami prawnymi i etycznymi w odniesieniu do informacji

genetycznej winna odnies$¢ si¢ do okolicznosci faktycznych zwigzanych z naukg i medycyng —

141 142

w tym stanem wiedzy naukowej-** oraz mozliwosci jej wykorzystania-*“. Aby oceni¢ co moze
1 czego nie moze dokona¢ w danej sytuacji niezbednym jest dokonanie szczegétowej analizy
warunkoéw zwigzanych z wykorzystaniem informacji genetycznej*3. W danej sytuacji

zagrozenie 1 przydatno$¢ informacji genetycznej oraz powigzane z nimi interesy osoby beda

183 35, Warren, L. Brandeis The Right to Privacy, Harvard Law Review Tom 4, Nr. 5z 1890, s. 193-220

134 |bid, s. 195

1351 3. T. Margulis, Privacy as a Social Issue and Behavioral Concept Journal of Social Issues, 59(2), 2003, s. 245
136 Badajgc taksonomie prywatnosci w porzadkach prawnych 9 krajow B.J. Koops wskazuje, ze prywatno$é
informacyjna funkcjonuje jako oddzielna warstwa, ktora dotyka i posiada wspolne elementy z innymi jej
rodzajami, ale nie zawiera si¢ w zadnym z nich. Uprawnienia zwigzane z prywatnoscig informacyjng posiadaja
wedtug prowadzonego badania elementy wspolne miedzy innymi z prywatnoscia ciata, mysli, przestrzeni, decyzji,
komunikacji, stowarzyszenia si¢, wlasnosci oraz zachowania. Jednocze$nie uprawnienia prywatnosci
informacyjnej wykraczalyby poza zakres tych aspektow, obejmujac elementy, ktdre nie naleza do zadnego z nich
i specyficzne dla samego przedmiotu informacji. Patrz: B.J. Koops, B, C. Newell, T. Timan, I. Skorvanek, T.
Cholrevski, M. Galic, A Typology of Privacy University of Pennsylvania Journal of International Law 38(2) 2017
S. 555 i nast.

137 N.C. Mason, O. O’Neill, Rethinking Informed Consent in Bioethics, Cambridge University press, 2007 s. 106
138 M. Taylor, Genetic Data and the Law, A Critical Perspective. Cambridge University Press 2014, s. 21

139 G. Laurie, Genetic Privacy... op. Cits. 6

140 M. Taylor, Genetic Data and the Law ..., 0p. Cit. s. 23

141 G. Laurie, Genetic Privacy... op. cit s. 86

142 |bid, s. 92

143 1bid
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okreslone przez to co praktycznie moze by¢ na jej podstawie ustalone — tym samym przez

kontekst danego dziatania.

Rolg¢ zmieniajacych si¢ zasad interpretacji informacji wida¢ wyraznie w przypadku
procesu tzw. informatyzacji ciata. Juz w latach 80-tych wskazywano na wzrastajaca role
odgrywang przez cialo cztowieka jako centralny punkt zainteresowania spotecznych relacji,
poczucia tozsamosci i sposobu interakcji pomiedzy osobamil#4; proces ten nasilit si¢ w ostatnim
czasie. Proces informatyzacji obejmuje tak rozw6j nauk medycznych, jak i same czynnosci i
sposob wykorzystania informacji przez dzisiejsze metody diagnostyki, wizualizacji, terapii,
zapisu informacji, mozliwosci biometrycznej identyfikacji i weryfikacji tozsamosci, ktore
mozna spotkaé w codziennym zyciul®. Sam zakres stosowania tego typu technik i rozwigzan

146 _ zdolnosci do

jest coraz szerszy. Pojawia si¢ tutaj pojecie odczytywalnego maszynowo
przeksztatcenia w szerokim zakresie informacji dotyczacych organizmu w format mozliwy do
przechowywania, odtwarzania analizy przez automatyzowane programy. W ten sposob
odczytywane i reprezentowane mogg by¢ cechy fizjologiczne i behawioralne osoby. Samo
$ledzenie behawioralne jest mozliwe dzisiaj w wigkszym stopniu niz wczesniej'*’. Duza ilo§¢
pobieranych w ten sposob danych, w tym genetycznych, stuzy nie tylko ustaleniu aktualnego
stanu 1 sytuacji jednostki, ale takze pozyskaniu informacji dotyczacych jej potencjalnego
przysztego stanu. W zwigzku z takimi zmianami kontekstu wykorzystania informacji
dotyczacych ciata, zmienia si¢ takze sam zakres praw, w ktdrych ingerencja jest mozliwa w
zwigzku z naruszeniem autonomii informacyjnej jednostki. Przy tego typu zmianach, sposoby
pojmowania prywatnos$ci 1 sama legislacja w tym zakresie pozostaje w pewien sposob
opozniona W porOwnaniu z wymaganiami stawianymi przez mozliwosci analizy i

przechowywania informacjil*,

H. Nissenbaum, analizujac zagadnienie prywatnosci informacyjnej proponuje
koncepcje prywatnosci kontekstualnej. Kazda sytuacja spoteczna wytwarza pewne
oczekiwania, badz sformutowane w sposdb wyrazny, badz dorozumiany, ktore okreslaja w jaki

sposOb nastgpi w niej przeptyw informacji. Te spolecznie oczekiwania w okreslonym

144 B, Turner w pracach The Body and Society (1984 r.), The Government of the Body (1982 r.) oraz Regulating
Bodies (1992 r.) — za A. Mtynarska-Sobaczewska, Trzy Wymiary Prywatnosci. Sfera Prywatna i Publiczna we
wspotczesnym prawie i teorii spolecznej, Przeglad Prawa Konstytucyjnego 1(13) 2013 s. 40

1451, van der Ploeg, Genetics, Biometrics and the Informtization of the Body, Annali dell’Instituto Superiore di
Sanita 43 (1) 2007 s. 44-45

146 Machine readable body — Ibid, s. 46, Patrz I. van der, Ploeg, Machine Readable Bodies, Biometrics,
Informatization and Surveillance, NATO Science for Peace and Security Series - E: Human and Societal Dynamics
49 (2009)

147 patrz D. Collingridge The social control of technology New York: St. Martin's Press, 1980

148 1, van der Ploeg Machine Readable Bodies, Biometrics, Informatization and Surveillance..., Op. Cit s. 7
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kontekscie autorka nazywa normami informacyjnymil*® i to one beda definiowaty to, czy
doszto do naruszenia prywatnosci. Kazda sytuacja bedzie wymagata oddzielnego badania
takich norm. Aby dokona¢ analizy prywatnosci i zwigzanych z nig wymagan w danej sytuacji,
Niezbednym jest zbadanie sytuacji — 0sob 1 odgrywanych przez nie rdl, zasad 1 charakteru
przeptywu informacji. Kazdy kontekst bedzie zjawiskiem ztozonym z dalszych elementéw -
podkontekstow!*®. Dopiero ich analiza prowadzi do ustalenia zasad rzadzacych dana sytuacija.

Na oceng sytuacji zwigzanej z prywatnos$cig informacyjng wptywatyby tutaj:

e Oczekiwania osoby, ktorej informacja dotyczy;

e Charakter podmiotu, ktéry wykorzystuje dane;

e Zakres wykorzystania informacji;

e Ich wiek;

e Kontekst ich zbierania, wykorzystania badZ ujawnienia ;

e Cel ich zbierania, wykorzystania badz ujawnienia®®!.

W kazdym przypadku nalezaloby ocenia¢ oczekiwania jednostki bioragc pod uwage
konkretng sytuacje. Informacja genetyczna moze by¢, w rdéznych sytuacjach, objeta
oczekiwaniami zwigzanymi z niskimi, $Srednimi czy wysokimi oczekiwaniami dotyczacymi jej
ochrony, biorgc pod uwage charakter podmiotu. Dobrym przykladem moze by tutaj
oczekiwanie zwigzane z wykorzystaniem tkanek i zawartego w nich materiatu genetycznego.
Oczekiwanie zwigzane z materiatlem biologicznym np. w przypadku banku krwi bedzie
odmienne niz w przypadku biobanku tkankowego, przechowujacego probki na potrzeby

pozyskania DNA.

Dla zrozumienia znaczenia kontekstu dla wykorzystania informacji genetycznej zwrécicé
nalezatoby uwage zwlaszcza na kwesti¢ samej roli kontekstu dla odczytu informacji
genetycznej. W formie danych sekwencji genomicznej sg reprezentacjg struktury nukleotydow
w czasteczce DNA. Sama w sobie taka sekwencja nie posiada znaczenia spotecznego®®? ale
funkcjonuje jako ,,potencjalna informacja”'®. Aby doszto do okreslenia roli i znaczenia takiej
informacji dla jednostki oraz interesow zwigzanych z jej ochrong, musi by¢ ona osadzona w

jakiego$ rodzaju kontekscie 1 musi by¢ jej nadane znaczenie. W tych kontekstach moga

149 H. Nissenbaum, Privacy in Context: Technology, Policy, and the Integrity of Social Life Stanford University
Press, 2009, s. 220

150 |bid

51 |bid

152 D, Hallinan, Feeding Biobanks with genetic data...op. cit. s. 376

153 M. Albers, Realizing the Complexity of Data Protection, [w] P. de Hert, S. Gutwirth, R. Leenes [ed] Reloading
Data Protection, Springer 2013, s. 222
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przejawia¢ si¢ konkretne interesy osoby i powstajg normy dotyczace jej wykorzystania.
Powigzane z konceptem normy informacyjne dziataja w sposob deskryptywny, kiedy oddaja
gleboko osadzone oczekiwania dotyczace przeptywu informacji, ale takze same w sobie tworza
konteksty wykorzystania danych. Czy mozemy wskazaé¢ na jednolity kontekst wykorzystania
informacji genetycznej ze wzgledu na jej charakterystyke? Oczekiwania z nig zwigzane roznig
si¢ w zalezno$ci od kontekstow spotecznych czy wiedzy osdb zaangazowanych w jej
wykorzystanie. Informacja genetyczna moze rodzi¢ krancowo odmienne obawy, w zalezno$ci

od sytuacji, oraz celu wykorzystania.

4.3 Pytanie o wyjatkowos¢ informacji genetycznej

Odmienne postrzeganie informacji genetycznej zwraca uwage na jej specyficzny
charakter stojac na stanowisku, zgodnie z ktorym w sposdb fundamentalny jest rézna od innej
informacji o cztowieku. W zwiagzku z takim pogladem ,T. Murray zaproponowal pojecie
genetycznego ekscepcjonalizmu dla takiego pogladu o jej wyjatkowym charakterze™.
Weczedniej jeszcze, raport w ramach Projektu Poznania Genomu Ludzkiego sugerujacy
wprowadzenie specjalnej regulacji danych genetycznych, wskazywal, zZe ,informacja
genetyczna jest wyjatkowo silna i wyjatkowo osobista i w zwigzku z tym zastuguje na specjalng
ochrong prywatnosci”*®. Najczeéciej przywoluje si¢ tutaj na elementy zwigzane z jej

wspoltdzieleniem z krewnymi, dyskryminacja oraz predyktywnym charakterem?°

. Wskazujac
na cele regulacji, genetyczny ekscepcjonalizm staje na stanowisku, zgodnie z ktéorym
wykorzystanie informacji genetycznej samej w sobie jest problemem, ktory musi zostaé

uregulowany w oddzielny sposéb uzasadnia przyjecie szczegdlnych zasad ochrony. Poglad ten,

154 T.H. Murray, Genetic exceptionalism and “Future Diaries”: Is genetic information different from other medical
information?[w] M.A. Rothstein [ed] In Genetic secrets: Protecting privacy and confidentiality in the genetic era,
New Haven: Yale University Press 1997, s. 67

155 Za: ELSI Insurance Task Force. 1993. Genetic Information and Health Insurance—Report of the Task Force
on Genetic Information and Insurance za: G. J Annas, L. H. Glantz, P. A. Roche. Drafting the genetic privacy
act: Science, policy, and practical considerations, The Journal of Law, Medicine & Ethics 23(4): 1995 dostgpne
na. https://pubmed.ncbi.nim.nih.gov/8715056/ data dostgpu 12 sierpnia 2021 r.

16 Tak np. J.S. Berg J, M.J. Khoury, J.P Evans. Deploying whole genome sequencing in clinical practice and
public health: Meeting the challenge one bin at a time. Genetics in Medicine 13(6): 2011 s. 499-504; L.G.
Biesecker, R.C. Green Diagnostic clinical genome and exome sequencing. The New England Journal of
Medicine 371(12):1170 2014; E. Green, M Guyer Charting a course for genomic medicine from base pairs to
bedside. Nature 470(7333) 2011 s. 204-213; M.J. Khoury Genetics and genomics in practice: The continuum
from genetic disease to genetic information in health and disease. Genetics in Medicine 5(4):2003, s. 261268,
za: N.A. Garrison, K.B. Brothers, A. J. Goldenberg, J. A. Lynch, Genomic Contextualism: Shifting the Rhetoric of
Genetic  Exceptionalism,  American  Journal  of  Bioethics, 1/2019, 19(1), dostepne na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6397766/4#R5 data dostepu 21 listopada 2021r.
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wywodzacy si¢ z oczekiwan wobec genu materialnego powszechnych w latach 90-tych, zanikt

157

w duzej mierze w ostatniej dekadzie>'wraz z rozwojem rozumienia genomu. Aby mowic o

wyjatkowos$ci informacji genetycznej, musialaby ona by¢ w catosci wyjatkowa —w sposob

158 "W opozycji do tego podejscia stoi stanowisko,

catkowity odrgbna od innej informacji o ciele
zgodnie z ktorym informacja genetyczna winna by¢ analizowana zawsze z uwzglednieniem
danego kontekstu jej wykorzystania — zgodnie z pojeciem genetycznego kontekstualizmu®>®. W
réznych sytuacjach, informacja genetyczna moze by¢ podobna do innych rodzajéw informacji,
a zarazem zachowac¢ specyficzne charakterystyki, ktore odrozniajg ja od innych domen
medycyny®. Takie specyficzne elementy zwigzane z wykorzystaniem informacji genetycznej
prowadza do specyficznych pytan i oczekiwan dotyczacych prywatno$ci, ktorag mozna okresla¢
jako prywatnos¢ genetyczng. Nie w kazdej sytuacji zwigzanej z informacja genetyczng beda si¢

ksztattowaly w ten sam sposob.

157 N.A. Garrison, K.B. Brothers, A. J. Goldenberg, J. A. Lynch, Genomic Contextualism... op. cit.
158 |bid
159 |bid
160 1bid
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Rozdzial 11

Ochrona informacji genetycznej — modele i zasady miedzynarodowe

Pierwszy rozdzial pracy opisywal w ogolny sposob zagadnienie informacji genetycznej
jako przedmiotu regulacji, jak i oczekiwania jednostek z nig zwigzane. Niniejszy rozdziat skupi
si¢ na przedstawieniu stanu mie¢dzynarodowej regulacji informacji genetycznej. Celem

rozdziahu jest udzielenie odpowiedzi na pytania:

e Jaki charakter posiadajg istniejace na szczeblu miedzynarodowym instrumenty stuzace

ochronie informacji genetycznej?

e Jaki zakres praw rozpoznawany jest przez standardy w zakresie wykorzystania
informacji genetycznej?

e (Czy istnieje standard ochrony informacji genetycznej w prawie miedzynarodowym?

Zagadnienie regulacji informacji genetycznej staty si¢ przedmiotem zainteresowania prawa
mig¢dzynarodowego wraz z poczatkiem prac Projektu Poznania Genomu Ludzkiego. Jego

miedzynarodowy charaktert®!

i powszechne przekonanie o wyjatkowosci informacji
genetycznej doprowadzily do uznania za niezbgdne stworzenie ram mi¢dzynarodowych takiej
regulacji. Zagadnienie genomu stato si¢ przedmiotem zainteresowania ONZ w roku 19852
za$ w roku 1993 utworzony zostal Miedzynarodowy Komitet Bioetyki UNESCO%, ktory od

poczatku pos$wiecil powazna czesé swojej uwagi kwestii informacji genetycznej'®. Wraz z

161 Projekt poznania Genomu zapoczatkowany zostal przez Departament Energii USA, ale w programie braty

udziat takze podmioty z Wielkiej Brytanii, Francji, Niemiec, Japonii, oraz na nieco innej zasadzie, Rosji.

162 \W trakcie spotkania Ministerial Level Plenipotentiary Meeting on the Establishment of the International Centre
for Genetic Engineering and Biotechnology w Madrycie 13 wrzesnia 1983 r przyjety zostal Statut
Miegdzynarodowego Centrum Inzynierii Genetycznej i Biotechnologii (ICGEB), miedzynarodowej organizacji
dzialajacej pod auspicjami UNIDO (Organizacja Narodéw Zjednoczonych ds. Rozwoju Przemystowego).
Aktualnie 77 panstw jest sygnatariuszami Statutu ICGEB.

163 Komitet utworzony zostal w ramach programu bioetyki UNESCO. Funkcjonuje jako cialo o charakterze
doradczym oraz wspierajacym edukacje i znajomo$¢ zagadnien dotyczacych kwestii bioetycznych. W 1998 roku
przyjety zostat Status Komitetu, ktory a art. 2 okresla jego cztery cele — promocji refleksji nad zagadnieniami
prawnymi i etycznymi zwigzanymi z badaniami w naukach o zdrowiu, dzialania poprawiajace znajomosc¢ i
swiadomosc¢ publiczng i specjalistow dotyczaca bioetyk, wspolpracy z organizacjami rzadowymi i pozarzadowymi
w obszarze bioetyki, oraz, zgodnie z art. 24 Powszechnej Deklaracji o Prawach Cztowieka, wspieranie realizacji
zasad Praw Cztowieka, konsultacj¢ z podmiotami posiadajacymi interesy w tym zwlaszcza zagrozonymi danymi
dziataniami, oraz przedstawianie rekomendacji dla Konferencji Generalnej UNESCO. Art. 11 powoluje
dodatkowo Migdzyrzadowy Komitet Bioetyki, ztozony z reprezentantow Panstw Cztonkowskich wybieranych
przez Konferencje Generalng UNESCO.

164'W 1994 na spotkaniu Komitetu rozpoczeto prace nad dokumentem prawa miedzynarodowego, ktory dotyczy¢é
miat genomu ludzkiego — Patrz: Methodology for the preparation of an International Instrument for the Protection
of the Human Genome, w: UNESCO (Division of the Ethics of Science and Technology), Birth of the Universal
Declaration on the Human Genome and Human Rights, Report of the Second Meeting of the Legal Commission
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utworzeniem Komitetu rozpoczgty si¢ prace nad deklaracja, formutujaca stanowisko Narodow

165

Zjednoczonych zawierajaca standardy wykorzystania genomu ludzkiego W tym samym

czasie wyksztalcity si¢ pierwsze dokumenty regionalne dotyczace tego zagadnienia®®®.

Od tego czasu powstata szeroka grupa dokumentéw dotyczacych informacji genetyczne;.
Przeprowadzona w 2015 roku przez A. Thorogood i M. Zawati analiza dotyczgca wytacznie
kontekstu biobankowania zidentyfikowata 32 instrumenty posiadajace znaczenie w tym
obszarze i przyjete po roku 1990, oraz dalsze 41 ktére nie posiadalo znaczenia praktycznego®®’.
Dokumenty te roznig si¢ w duzym stopniu. jezeli chodzi o prawny charakter i zakres
stosowania, jak i materialny zakres regulacji'®®. Na potrzeby niniejszej pracy podzieli¢ je
mozemy na dwie podstawowe grupy. Pierwsza z nich odnosi si¢ do kwestii regulacji
zagadnienia genetyki — czy bezposrednio, czy jako element szerszej regulacji w obszarze
standardow bioetycznych badz informacji o stanie zdrowia. Dokumenty te posiadaja
zréznicowany charakter prawny i1 nie tworza jednolitej struktur i zostang omoOwione w
niniejszym rozdziale. Do drugiej grupy instrumentow zaliczy¢ mozemy te, ktore reguluja
kwestie prywatnosci informacyjnej i danych osobowych. Charakterystyka informacji

genetycznej jako danych osobowych omowiona zostanie w Rozdziale III niniejszej pracy.

of the IBC, Paryz 1999, s. 40, dostgpna na http://int-chair-bioethics.org/wp-content/uploads/2015 maja
119390e0.pdf data dostepu 29 maja 2021 r. ; D. Shapiro, Report on genetic screening and testing International
Bioethics Committee, SHS.94/CONF.011/7, dostgpne na https://unesdoc.unesco.org/ark:/48223/pf0000132346,
data dostepu 21 czerwca 2021 r. Zaangazowanie UNESCO w obszarze bioetyki budzito pewne kontrowersje i
spotkato sie z krytyka — jako potencjalne , wtargniecie” w kompetencje innej agencji ONZ, tj. Swiatowej
Organizacji Zdrowia — tak: R. Andorno, The role of UNESCO in promoting universal human rights from 1948-
2005, Zurich 2018, za: Z. Warso, Gwarancje ochrony praw podstawowych w zwigzku z prowadzeniem badan
naukowych w prawie miedzynarodowym i prawie Unii Europejskiej, Rozprawa Doktorska UW, Warszawa 2020,
S. 56

165 J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. s. 80

166 Pierwszymi chronologicznie dokumentami byty dokumenty komitetu Ministrow Rady Europy - Rekomendacja
R (92)3 w sprawie genetycznych badan diagnostycznych Rekomendacja No. R (92) 1 z dnia 10 lutego 1992 r. w
sprawie analizy kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA) w postgpowaniu karnym oraz Rekomendacja R (92)3 w
sprawie genetycznych badan diagnostycznych

167 A, Thorogood, M. Zawati, International Guidelines for Privacy in Genomic Biobanking (or the Unexpected
Virtue of Pluralism), Journal of Law, Medicine and Ethics,43 kwietnia 2015, s. 690-702. Autorzy niestety nie
wyliczajg dokumentéw, do ktorych si¢ odnosza, tym samym trudno jest wskaza¢ ktore 32 uznano za posiadajgce
znaczenie dla regulacji informacji genetyczne, ani ktore 41 zostaly odrzucone. Wskazane cytowania nie pozwalaja
na odtworzenie listy. Takze odtworzenie metodologii autoréw jest niemozliwe ze wzgledu na zakonczenie
dziatalno$ci wskazanych w artykule baz danych.

188 |bid, s. 691
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1. Charakterystyka dokumentow miedzynarodowych dotyczacych informacji

genetycznej

1.1 Charakter dokumentow

Przewazajaca wigkszo$¢ dokumentow dotyczacych informacji genetycznej na ptaszczyznie
mi¢dzynarodowej to akty soft law badz standardy zawodowe. Jako takie nie posiadaja
charakteru wiazacego i nie tworzg konkretnych obowigzkéw po stronie panstw. Pomimo braku
charakteru wigzgcego, normy soft law mogg posiada¢ znaczenie, jezeli tworzg ,,podstawy [...]
badz stuzg jako bloki budulcowe dla stopniowego tworzenia si¢ zasad zwyczajowych czy

h'%®”  Moga funkcjonowa¢ jako wskazanie istnienia normy

przepiséw traktatowyc
zwyczajowej, badz pomagaé w utworzeniu i wykrystalizowaniu takiej normy*’®. M Shaw
okresla sfere soft law jako ,krolestwo oczekiwan i zamiarow” wobec norm postepowania,

przeciwstawiajac je normom o charakterze juz wigzacym?®’l.

Tym samym, cho¢ nie
zobowigzuja one panstw do okreslonego dziatania, to posiadaja okreslone znaczenie,
sygnalizuja zamiary, ewolucje i ustanowienie okreslonych wytycznych, standardow i moga
ostatecznie by¢ przeksztatcone w wigzace normy prawal’?. Pozwalaja takze na ,,zaznajomienie”
panstwa z normami, zanim przybiora one charakter wigzacy’”® Moga takze wplywaé na
praktyke panstw w zakresie postepowania w danej dziedzinie badz wpltywajac na osoby

podejmujace dziatania — jako interpretacja norm ,,twardych”’4,

Jedynym instrumentem migdzynarodowym o charakterze wiazacym, ktéry odnosi si¢ do
zagadnienia regulacji genetyki, jest Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty
ludzkiej wobec zastosowan biologii 1 medycyny. Dodatkowo, dwa z jej protokotow

dodatkowych bezposrednio odnosza si¢ do zagadnienia informacji genetycznej:

e III Protokét Dodatkowy, dotyczacy badan biomedycznych;
e |V Protokdt Dodatkowy, dotyczacy testow genetycznych dla celow zdrowotnych.

169 A, Cassese, International Law, Oxford University Press 2005, s. 196

170 1bid s. 196-197

171 M.N.Shaw, International Law, 8 ed. Cambridge University Press, 201, s. 198

172 |bid, s. 88

13 R. Andorno, Global bioethics at UNESCO: in Defense of the Universal Declaration on Bioethics and Human
Rights, Journal of Medical Ethics33, no. 3/ 2007, s. 151.

173 |bid s. 196-197

174 D. Shelton, Soft Law [w] W. Carlsnaes, T. Risse, B.A. Simmons [ed)] Handbook of International Relations,
SAGE 2012,s.70
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Konwencja Bioetyczna jest aktem regionalnym podpisanym wytacznie przez cztonkoéw
Rady Europy. Art.33 ust.1 wskazuje, ze jest ona otwarta do podpisu dla panstw nie bedacych
cztonkami Rady Europy, ktore uczestniczyly w opracowaniu. Dalsze panstwa moga zostaé
zaproszone do podpisania EKB w trybie wskazanych w art. 34 — poprzez zaproszenie ztozone
przez Komitet Ministrow Rady Europy. Taki rozszerzony zakres terytorialny proponowany byt

jako krok w kierunku utworzenia regulacji uniwersalnej!™

. W Zadnym przypadku nie doszlo
jednak do podpisania Konwencji przez panstwo spoza Rady Europy i EKB pozostaje aktem o
znaczeniu wylgcznie regionalnym. Jej skutecznos¢ jest dalej ograniczona przez fakt, ze tylko
29 sposrod 47 cztonkow Rady Europy ratyfikowato Konwencje Bioetyczng. Obydwa protokoty
dodatkowe do konwencji weszly w zyciel’®, ale podpisane zostaly jedynie przez stosunkowo

nieliczng grupe panstw'’’.

Same standardy Europejskiej Konwencji Bioetycznej wielokrotnie przywotywane byty w
orzecznictwie ETPCz w kontekscie spraw z zakresu bioetykil’®. Art. 29 EKB przewiduje
dodatkowo mozliwo$¢ wydawania przez ETPCz opinii doradczych dotyczacych uprawnien
wskazanych w Konwencji. Pierwszy wniosek o takg opini¢ ztozony zostat dopiero w grudniu
2019 roku i w momencie pisania niniejszej pracy nie zostat jeszcze rozpatrzony'’®. Odniesienie

do Europejskiej Konwencji Bioetycznej znalez¢ mozna takze w wyjasnieniach do pkt 3 Karty

15 C. Byk, La Convention européenne sur la biomédicine et les droits de I’homme et l'ordre juridique
international, Journal du Droit International 2001, nr 1, s. 51, za : M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne w
prawie europejskim, wyd. Oficyna 2009, s. 20

176 Wejscie w zycie obydwu protokoldéw nastgpito z momentem ratyfikacji przez 5 panstw, w tym 4 pafstw
cztonkéw Rady Europy. W przypadku III Protokolu dodatkowego miato to miejsce w dniu 1 wrzes$nia 2007 r. zas
w przypadku IV Protokotu Dodatkowego w dniu 1 lipca 2018 r.

17 111 PD zostat podpisany przez dwadzie$cia trzy panstwa a ratyfikowany przez dwanascie, za$ IV PD zostat
podpisany przez dziesi¢¢ panstw a ratyfikowany przez pigc.

178 Na mozliwo$é¢é naruszenia zasad Konwencji Bioetycznej wskazano wielokrotnie, np. w wyroku ETPCz z dnia
10 kwietnia 2007r. w sprawie Evans p. Wielkiej Brytanii, skarga 6339/05; wyroku ETPCz z dnia 8 lipca 2004r.
Vo p. Francji, skarga 53924/00; wyroku ETPCz (Wielka Izba) z dnia 15 listopada 2016r. w sprawie Dubskd i
Krejzova p. Czechom, skargi 28859/11 oraz 28473/12, wyroku ETPCz (Wielka Izba) z dnia 8 kwietnia 2021 r. w
sprawie Vavricka i Inni p. Czechom, skargi 47621/13, 3867/14, 73094/14, 19298/15, 19306/15 i 43883/15. W
sprawie Parillo p. Wiochom ETPCz odnosil si¢ do tresci III Protokotu Dodatkowego do EKB, a takze
rekomendacji Rec(2006)4 opisujac prawo znajdujace zastosowanie w sprawie - wyrok ETPCz (Wielka 1zba) z
dnia 27 sierpnia 2018r. w sprawie Parrillo p. Wlochom, skarga 46470/11;. Podobna tre$¢ mozna znalez¢ w wyroku
ETPCz z dnia 15 grudnia 2015 r. w sprawie Lopes de Sousa Fernandes p. Portugalii, skarga 56080/13. W sprawie
S.H. i inni p. Austrii Konwencja Bioetyczna byta przedmiotem analizy, ale jak zauwazyt ETPCz, nie regulowata
ona zagadnienia bgdacego przedmiotem postgpowania — patrz wyrok ETPCz (Wielka Izba) z dnia 3 listopada
2011r. w sprawie S.H. i Inni przeciw Austrii skarga 57813/00 para 43, 107. ETPCz przywotat takze EKB jako
instrument pomocniczy dla analizy naruszenia art. 8 EKPCz w wyroku z dnia 13 maja 2008 r. w sprawie Juhnke
p. Turcji, skarga 52515/99, para 56, oraz w wyroku z dnia 23 marca 2010 r. w sprawie M.A.K. i R.K. p. Wielkiej
Brytanii, skargi 45901/05 i 40146/06 para 31, 77

179 Whniosek zlozony zostat przez Komitet Bioetyki Rady Europy, a dotyczyt praw gwarantowanych w art. 7
Konwencji Bioetycznej w celu otrzymania wyraznej wykladni przepisow na potrzeby prac Komitetu BioetykKi
Rady Europy DH-BIO. Wniosek oczekuje aktualnie na rozpoznanie przez Wielka Izb¢ Trybunatu.
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Praw Podstawowych Unii Europejskiej'®. Zwracaja one uwage na silny zwigzek pomiedzy
wskazanym w art. 3 KPP prawem do poszanowania integralnosci a EKB, jako dokumentem,

ktéry zawiera zasady realizujace to uprawnienie

Do informacji genetycznej cztowieka nie znajduja zastosowania postanowienia Konwencji
o Roéznorodnosci Biologicznej z 5 czerwca 1992 r.'8! ani tez Deklaracji z Rio w Sprawie

182 Konwencja o Bioréznorodnosci wielokrotnie odwotuje sie do zasad

Srodowiska i Rozwoju
wykorzystania zasoboéw genetycznych, ale, cho¢ nie jest to bezposrednio wskazane w jej tresci,
pojecia te odnosza si¢ wylacznie do informacji nie pochodzacej od cztowieka'®®. Postulaty
dotyczace rozciagniecie zasad Konwencji na ludzki material genetyczny sg raczej
nieuzasadnione ze wzgledu na roznice w charakterystyce obszaru regulacji‘®. Stanowisko takie

jest powszechnie rozpoznane®®®.

1.2 Dokumenty ONZ

Wsrod dotyczacych informacji genetycznej dokumentdw soft law uwage nalezy szczegdlnie

na prace Komitetu Bioetyki UNESCO, na gruncie ktérego powstaly trzy dokumenty:

e Powszechna deklaracja (UNESCO) w sprawie genomu ludzkiego i praw cztowicka z
dnia 11 listopada 1997 roku (dalej Deklaracja o Genomie);

e Mi¢dzynarodowa deklaracja UNESCO w sprawie danych genetycznych z dnia 16
pazdziernika 2003 roku (dalej Deklaracja o Danych Genetycznych);

180 Explanations Relating to the Charter of Fundamental Rights of the European Union, Bruksela, 18 listopada
2000r, s.5

181 Konwencja o rdznorodnosci biologicznej, sporzadzona w Rio de Janeiro dnia 5 czerwca 1992 r. Dz.U. 2002 nr
184 poz. 1532

182 Deklaracja z Rio w sprawie $rodowiska i rozwoju, przyjeta na Konferencji Narodéw Zjednoczonych
“Srodowisko i Rozw6j" na posiedzeniu w Rio de Janeiro w dniach od 3 do 14 czerwca 1992

183 Konferencja Stron Konwencji jednoznaczne wskazala ze pojecie Roznorodnosci Biologicznej, ujete w art. 2
Konwencji, Nie obejmuje ,,ludzkich zasobow genetycznych” — COP, Decision 11/11 Access to Genetic Resources
pkt. 2, za: Secretariat of the Convention on Biological Diversity, Handbook of the Convention on Biological
Diversity, 3 edycja (2005), s. 448 dostgpne na https://wedocs.unep.org/bitstream/handle/20.500.11822/8175/-
Handbook%200n%20the%20Implementation%200f%20Conventions%20Related%20t0%20Biological%20Dive
rsity%20-20001529.pdf?sequence=2&isAllowed=y data dostepu 31 maja 2021 r.

184 Do takich wnioskoéw dochodzi analiza potencjalnego rozciagniecia Konwencji o Bioréznorodnosci w D.
Schroeder, C Lasen Diaz, Sharing the benefits of genetic resources: from biodiversity to human
genomics, Developing World Bioethics 6(3) 1/2007, s. 137-145

185 Przykladowo, w zakres zagadnienia biordznorodnoéci ludzkiej informacji genetycznej nie zalicza Dziat Nauki
i Technologii Unii Afrykanskiej — patrz dokument Mission and vision of the Science and Technology Division,
dostepne na https://au.int/en/st-division data dostgpu 12 lipca 2021 r.
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e Powszechna deklaracja w sprawie bioetyki i praw czlowicka z dnia 19
pazdziernika 2005 roku (dalej Deklaracja o Bioetyce).

Obok wyzej wymienionych, w 2019 roku urzad Specjalnego Sprawozdawcy ONZ ds.

Prawa do Prywatno$ci®®®

opublikowal Propozycj¢ rekomendacji w sprawie ochrony i
wykorzystania danych dotyczacych zdrowia'®’. Dokument znajduje si¢ aktualnie w stanie
propozycji i nie zostat przyjety, ale obejmuje szeroki zestaw postulatow dotyczacych prawa do

prywatnos$ci, w tym takze informacji genetycznej.

Deklaracja o Genomie uzyskata poparcie Zgromadzenia Ogoélnego ONZ, ale nie zostala
przyjeta jako dokument tego organu'®®. Pozostate dokumentu Komitetu Bioetyki UNESCO
wyrazaja stanowisko tego organu. Ich celem jest naswietlenie podstawowych zasad, ktore
winny by¢ przestrzegane w danym obszarze. Efektu wigzacego nie bgdzie posiadata takze
Propozycja rekomendacji w sprawie ochrony i wykorzystania danych dotyczacych zdrowia,
nawet w przypadku przyjecia jej jako oficjalnego dokumentu. Mandat Wysokiego Specjalnego
Sprawozdawcy ONZ ds. Prawa do Prywatnosci przewiduje wskazanie propozycji

legislacyjnych dla prac Rady Praw Cztowieka®8®

. W przypadku przyjecia propozycji przez Rade
moglaby ona staé si¢ nastepnie rezolucja Zgromadzenia Ogélnego!®, ale nie jest propozycija

konwencji i bedzie dokumentem o charakterze niewiazacym.

Deklaracja o Genomie, Deklaracja o danych genetycznych oraz Deklaracja o bioetyce
tworzag normy postgpowania w swoich odno$nych obszarach. Szczegodlnie w przypadku
Deklaracji 0 Genomie, zawiera ona pewne postulaty daleko wykraczajace poza elementy
wynikajace z przywotanego w preambule zestawu dokumentéw dotyczacych praw cztowieka.
Przyjeta w zwigzku z Deklaracja o Genomie Rezolucja 29 Sesji Konferencji Generalnej

UNESCO stawiala szereg postulatow dotyczacych przyjecia przez panstwa okreslonych zasad

18 Powotany przez Rezolucji Rady Praw Cztowieka A/HRC/RES/28/16 z 1 kwietnia 2015r., w zwigzku z rezolucja
Zgromadzenia Ogdlnego NZ A/RES/69/166 w ktorej ZO wezwato Rade Praw Cztowieka do podjecia czynnosci
zmierzajacych do zidentyfikowania najlepszych praktyk dotyczacych promowania i ochrony prawa do
prywatnosci.

187 Draft Recommendation on the Protection and use of Health-related Data, Mandate of the United nations
Special Rapporteur on the Right to Privacy — Task Force on Privacy and the protection of Health Data, dostepne
na https://rm.coe.int/draft-recommendation-on-the-protection-and-use-of-health-related-data/1680943beb  data
dostepu 31 maja 2021 r.

188 70 wyrazito swoje poparcie w Rezolucji AIRES/53/152 -,,General Assembly [...] Endorses the Universal
Declaration on the Human Genome and Human Rights adopted by the General Conference of the United Nations
Educational, Scientific and Cultural Organization on 11 November 1997

189 Mandat wskazany zostat w Rezolucji Rady Praw Czlowieka A/HRC/RES/28/16 z 1 kwietnia 2015r. i
odnowiony w Rezolucji Rady Praw Cztowieka A/HRC/46/L.28 z dnia 16 marca 2021r.

190 7O rozwaza i popiera niektore z dokumentdw przyjetych przez rade praw cztowieka, np. w rezolucji 74/160 w
sprawie ochrony i pomocy osobom przesiedlonym wewngtrznie, ale raczej nie przyjmuje Dokumentéw Rady w
sposob bezposredni.
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postepowania w prawie wewnetrznym, poprzez wprowadzenie prawa krajowego realizujacego
1 wprowadzajacego w zycie zasady Deklaracji. Podobne postulaty znajduja si¢ w art. 29
Deklaracji o Genomie oraz w art. 22. Deklaracji o bioetyce. Natomiast nie mamy tutaj do
czynienia z wezwaniem do stworzenia dokumentu o charakterze wigzacym na szczeblu
migdzynarodowym. Watpliwos$ci budzi zar6wno sama potrzeba utworzenia skonkretyzowane;j
regulacji migdzynarodowej jak i jej zakres. W toku prac nad dokumentami UNESCO
sformutowane zostaty postulaty, by unika¢ tworzenia rozwigzan nadmiernie szczegoétowych z
uwagi na szybki postep w dziedzinie biomedycyny!®l. Instrumenty migdzynarodowe
funkcjonowac maja raczej jako pewne wytyczne o charakterze ogdlnym, aby unika¢ tworzenia
zbyt szczegdétowych norm, ktére w krotkim czasie mogg staé sie zbedne!®?, Tym samym,
deklaracje UNESCO funkcjonuja przede wszystkim w zakresie postulatow dotyczacych
rozwoju prawa i byly rozpoznawane jako wyznacznik kierunku przysztej regulacji'®. Nie byty

takze jak dotad podstawa dla wydania decyzji sadowych!®*.

1.3 Rada Europy

Obok wyzej wymienionych, mamy do czynienia z dokumentami o charakterze
regionalnym. Aktywnoscig na tym polu wykazata si¢ Rada Europy, w ktorej przyjeto zestaw

rekomendacji odnoszacych sie do informacji genetycznej'®®. W przypadku innych organizacji

191 J. Kapelanska — Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. s. 105

192 Report of the expert consultation on human rights and biotechnology, Genewa 24-25.01.2002 s. 9 oraz raport
IBC, Report of the IBC on the Possibility of Elaborating a Universal Instrument on Bioethics, SHS/EST lutego
CIB-9/5 (Rev. 3) Paryz, 13 czerwca 2003 r. pkt 38. IBC wskazuje, ze niezbednym jest osiagniecie balansu
pomiedzy podejsciem zbyt ogdélnym by tworzy¢ okreslone wymogi, a zbyt szczegélowym, ktore nie wytrzyma
testu czasu — Ibid. pkt 41.

193 Tak Grupa Robocza art. 29 (Organ doradczy Komisji Europejskiej) kilkukrotnie zwracata uwage na standardy
UNESCO jako instrumenty tworzgce podstawy standardu ochrony danych genetycznych — Article 29 Working
Party, Working document on genetic data, 12178 marca EN WP 91, s. 2-4, 8

193 J. Kapelanska — Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. s. 106

194 Do zestawu dokumentéw bioetycznych UNESCO odniesiono si¢ w rozstrzygnieciu ETPCz w sprawie Parillo
p. Wiochom, ale jedynie w zdaniu zgodnym se¢dziego Pinto De Albuquerque - wyrok ETPCz z dnia 27 sierpnia
2015r. (Wielka 1zba) w sprawie Parrillo p. Wlochom zdanie zgodne sedziego Pinto De Albuquerque, para 2-12.
W samym orzeczeniu Trybunal natomiast nie odwotywat si¢ do dokumentow dotyczacych informacji genetycznej
- Przedmiotem postgpowania w sprawi nie bylo zagadnienie informacji genetycznej, a kwestia dokonywania
eksperymentow naukowych na embrionach ludzkich, tym samym zakres przywotanych dokumentow roznit si¢ od
tych, ktore dotyczylty zagadnienia niniejszej pracy

195 Rekomendacja Komitetu Rady Ministrow Rady Europy R (97)5 w sprawie ochrony danych medycznych ,
Rekomendacja Komitetu Ministrow Rady Europy Cm/Rec (2019)2 w sprawie ochrony danych medycznych,
Rekomendacja Komitetu Ministrow Rady Europy Rec (2006)4 dotyczaca badan na materiale biologicznym
ludzkiego pochodzenia, Rekomendacja Komitetu Ministrow Rady Europy R (92)1 w sprawie wykorzystania
analizy DNA w postgpowaniu karnym, Rekomendacja Komitetu Ministréw Rady Europy R (92)3 w sprawie
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o charakterze regionalnym, jak Organizacja Panstw Amerykanskich nie mozna doszukac¢ si¢

podobnej aktywnosci na polu regulacji informacji genetyczne;j.

Rekomendacje Komitetu Ministrow Rady Europy funkcjonuja w zakresie wyznaczonym
przez art. 15 Statutu Rady Europy, zgodnie z ktorym celem ich dzialania jest wyznaczenie
srodkéw zmierzajacych do realizacji celow Rady Europy. Tres¢ kolejnych Rekomendac;ji takze

odnosi sie jako do zrodet, do dokumentéw o charakterze wigzacym!%

, zatem funkcjonuje w
innej formie niz tylko postulaty dotyczacych przysztego prawa. ETPCz odwotywat si¢ do
rekomendacji Rady Europy jako wskazujacych zasady postgpowania w danych dziedzinach,
wymieniajac je jako element regulacji przedmiotu w niektérych orzeczeniach'®’, zgodnie z
postrzeganiem EKPCz jako zyjacego instrumentu, ktéry winien by¢ interpretowany zgodnie z
aktualnymi warunkami®®®, Tak np. preambuta Rekomendacji Cm/Rec (2019)2 bezposrednio
wskazuje, ze jej przyjecie zwigzane byto z konieczno$cig poprawy stosowalnosci Konwencji
108 do danych dotyczacych zdrowia w stosunku do starszej Rekomendacji R(97)5.
Rekomendacje Komitetu Ministréw, dziatajacego w zakresie traktatowego upowaznienia, beda
posiadaty zatem znaczenie wptywajac na interpretacje dokumentow wiazacych, przedstawiajac
postulowane wyktadnie 1 interpretacj¢e. Do Rekomendacji Rady Europy odwolywata sie takze
przepisy Unii Europejskiej, wskazujac je jako tworzace zasady dotyczace operacji na informacji

genetycznej?®.

testow genetycznych oraz badan przesiewowych prowadzonych w celach zdrowotnych, Rekomendacja Komitetu
Ministrow Rady Europy Cm/Rec (2016)8 w sprawie przetwarzania danych osobowych dotyczacych zdrowia w
celach ubezpieczeniowych, w tym danych pochodzacych z testow genetycznych. Zwrdcié nalezy takze uwage na
dokumenty Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy przyjelo zestaw dokumentéw ktore wigza si¢ z
informacjg genetyczng'®®3— Rekomendacje 1468 (2000) w sprawie biotechnologii, Rekomendacje 9002(2001)
dotyczaca ochrony ludzkiego genomu przez Rade Europy oraz Rekomendacje 2115 (2017) w sprawie
zastosowania nowych technologii genetycznych u ludzi. Dokumenty te nie posiadaja jednak znaczenia dla
zjawiska informacji genetycznej. Funkcjonuja jedynie w zakresie, w ktorym Zgromadzenie Parlamentarne
wzywato do podjgcia dziatan w zakresie uregulowania danego zagadnienia i zwracato uwage na istnienie problemu
w danym obszarze

1% Rekomendacje Cm/Rec (2016)8 oraz Rec (2006)4 odwotujg sie do zasad EKB jako swoich podstaw.
Rekomendacja Cm/Rec (2019)2 wskazuje bezposrednio w art. 1 ze funkcjonuje jako wytyczne w zakresie
zgodnos$ci zasadami ochrony prywatnosci, w tym art. 8 EKPCz; poodbny zapis, chociaz bez wskazania samej
konwencji a jedynie zasad ochrony prawa do zycia prywatnego, zawiera rekomendacja Rec(2006)4. Wszystkie
Rekomendacje odwotywaty si¢ takze do zasad postgpowania wskazanych w Konwencja Nr 108 Rady Europy o
ochronie 0s6b w zwigzku z automatycznym przetwarzaniem danych osobowych z dnia 28 stycznia 1981 r.

197 Wyrok ETPCz (Wielka 1zba) z dnia 4 grudnia 2008 r. w sprawie S i Marper p. Wielkiej Brytanii skarga
30562/04 oraz 30566/04, para 43, 57, 103

198 Wyrok ETPCz z dnia 25 kwietnia 1978 r. w sprawie Tyrer p. Wielkiej Brytanii, skarga 5856/72, para 31; wyrok
ETPCz z dnia 23 marca 1995 r w sprawie Loizidou p. Turcji, skarga 15318/89, para 71; wyrok ETPCz z dnia 1
lutego 2000 r. w sprawie Mazurek p. Francji, skarga 34406/97 para 49

19 Konwencja Nr 108 Rady Europy o ochronie oséb w zwiagzku z automatycznym przetwarzaniem danych
osobowych z dnia 28 stycznia 1981 r.

200 przyktadowo Rezolucja Rady Unii Europejskiej z dnia 9 czerwca 1997 r. (97/C 193/02) w sprawie wymiany
wynikow analiz DNA (Dz. Urz. UE C 193 z 24.06.1997, s. 2). Jak zwraca uwage J. Kapelanska- Pregowska,
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1.4 Standardy innych organizacji miedzynarodowych

Zestaw instrumentOw przyjety zostat przez inne organizacje mig¢dzynarodowe o ré6znym
charakterze, takie jak OECD?", Swiatowe Towarzystwo Medyczne®”?, czy Rada

Miedzynarodowych Organizacji Nauk Medycznych (CIOMS)?%,

Grupa dokumentow
proponowana byta poczatkowo w zwigzku z pracami Organizacji Projektu Poznania Genomu
Ludzkiego HUGO?, Takze inne organizacje probuja utworzyé standardy postepowania o

charakterze samoregulacji®.

Dalej mozemy wyr6zni¢ dokumenty, ktore posiadajag charakter standardow
zawodowych - samoregulacji, jak deklaracja Helsinska, deklaracja z Tajpei czy wytyczne

CIOMS. Swiatowe Towarzystwo Medyczne jest organizacja zrzeszajaca cztonkéow zawodow

decyzja ta $wietnie ilustruje przenikanie si¢ standardéw unijnych i standardow Rady Europy. ,,W preambule
rezolucji przywotano dokumenty przyjete pod egida Rady Europy, z ktorymi powinny by¢ zgodne zasady rzadzace
bazami DNA, mianowicie: europejska konwencj¢ nr 108 z dnia 28 stycznia 1981 r. w sprawie ochrony oséb w
aspekcie automatycznego przetwarzania danych osobowych, rekomendacje Komitetu Ministréw R(87)15 z dnia
17 wrze$nia 1987 r. w sprawie wykorzystywania danych osobowych przez Policj¢ i rekomendacje Komitetu
Ministrow R(92)1 z dnia 10 stycznia 1992 r. w sprawie wykorzystania analizy DNA w postepowaniu karnym” —
J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty ... przyp. 517

201 Qrganization for Economic Co-Operation and Development, Guidelines on Human Biobanks and Genetic
Research Databases, 2009, Dostepne na http://www.oecd.org/sti/biotech/44054609.pdf data dostepu 31 maja 2021
r.

202 Deklaracja Helsinska przyjeta na 64 spotkaniu Zgromadzenia Ogodlnego Swiatowego Towarzystwa
Medycznego (World Medical Association) (jest kolejng wersja dokumentu, przyjetego po raz pierwszy w roku
1964, na 18 spotkaniu Zgromadzenia Ogolnego WMA, kilkukrotnie od tego dnia aktualizowana), oraz Deklaracja
z Tajpej w sprawie etycznych aspektow medycznych baz danych i biobankow. przyjeta zostata przez 67.
Zgromadzenie Ogélne WMA w 2016 r. i jest kolejna, zaktualizowana wersja dokumentu oryginalnie przyjetego
przez 53 Zgromadzenie Ogolne WMA w roku 2002. Deklaracja z Tajpej funkcjonuje, zgodnie z preambulg jako
uszczegOlowienie 1 rozwiniecie Deklaracji Helsinskiej w obszarze pobierania, przechowywania i
wykorzystywania mozliwych do zidentyfikowania danych i materialu biologicznego w celach wykraczajacych
poza sprawowanie indywidualnej opieki nad pacjentem

203 Council for International Organizations of Medical Sciences — organizacja powolana przez UNESCO oraz
WHO w 1949 roku (do roku 1952 jako Council for Coordination of International Medical Congresses) w celu
koordynacji dzialalnosci obydwu tych podmiotoéw w obszarze badan klinicznych i biomedycyny. Rekomendacje
CIOMS przyjmowane sg we wspotpracy z WHO i funkcjonujgcym w ramach tej organizacji Guidelines Review
Committee. Na gruncie tej organizacji przyjeto Miedzynarodowe wytyczne w sprawie badan Epidemiologicznych
International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies, Council for International Organizations of Medical
Sciences (CIOMS); 2009 oraz Miedzynarodowe Wytyczne w Sprawie Badan Zwigzanych ze Zdrowiem z
Udziatem Ludzi International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, (4ed) Council
for International Organizations of Medical Sciences (CIOMS); 2016

204 Miedzy innymi Bermuda Principles - Principles Agreed Upon at the First International Strategy Meeting on
Human Genome Sequencing, Bermudy, 25-28 lutego 1996 r. Stanowisko Komitetu Etycznego Organizacji
Genomu Ludzkiego w sprawie pobierania, kontroli i dostegpu do DNA (HUGO Ethics Committe, Statement on
DNA Sampling: Control and Access) z 1998

205 Takie jak (GA4GH - Framework for Responsible Sharing of Genomic and Health-Related Data (2014), czy
International Society for Biological and Environmental Repositories (ISBER) wydane przez tg organizacje
Najlepsze Praktyki dla Repozytoriow w zakresie Zbierania, Przechowywania, Odzyskiwania i Dystrybucji
Materiatu Biologicznego na potrzeby prowadzenia badan (Best Practices for Repositories: Collection, Storage,
Retrieval and Distribution of Biological Materials for Research, 2012)
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lekarskich. Jako takie, dokumenty wydawane przez t¢ organizacj¢ funkcjonujg raczej jako
o$wiadczenie dotyczace zasad o charakterze etycznym?®. CIOMS zostalo powolane w
porozumieniu migdzy UNESCO i WHO w celu reprezentacji $rodowisk biomedycznych i
funkcjonuje jako podmiot tworzgcy etyczne normy postepowania na potrzeby definiowania
narodowych polityk zwigzanych z prowadzeniem badan biomedycznych z udziatem ludzi®"’.
Podobna role¢ petnig wytyczne OECD w formie rekomendacji. Nie wigzg one panstw- cztonkow
OECD. ale wywieraja wplyw posredni o charakterze moralnym?®, Stanowia takze instrument
zaakceptowany przez panstwa jako pewien wspOlny standard postgpowania i ksztattujgce
odpowiednie standardy postepowania 1 zachowania. Proponowane przez te podmioty
dokumenty wywieraja tym samym wpltyw na tworzenie standardow postepowania, praktyke
panstw i przyjmowane rozwigzania, a takze na dziatalno$¢ komisji etycznych, oceniajacych
dopuszczalno$é¢ projektow naukowych?®®. Wptywaja takze na rozwiazania przyjmowane na

szczeblu samorzadow zawodowych czy standardy etyczne przyjmowane przez organizacje i

innego rodzaju podmioty, a takze na ksztaltowanie si¢ przepisow prawa.

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia
2014 r. w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE bezposrednio odnosi si¢ w preambule do Deklaracji
Helsinskiej, okreslajac ja w motywie 43 jako zrodto zasad w zakresie planowania, prowadzenia
i rejestrowania badan klinicznych oraz zwigzanej z nimi sprawozdawczo$ci. Motyw 80
preambuty z kolei gwarantuje zgodno$¢ Rozporzadzenia nr 536/2014 z glownymi
dokumentami zawierajacymi mi¢dzynarodowe wytyczne dotyczace badan klinicznych —w tym
deklaracja Helsinska. Odniesienie do deklaracji znalez¢ mozna takze w orzecznictwie
ETPCZz?®. Podobnie, w sprawie Parrillo p. Wlochom Trybunal odwotat si¢ do wytycznych

CIOMS jako migdzynarodowej regulacji zagadnienia bedgcego przedmiotem sporu?*.

206 3, Millum, D. Wendler, E. Emanuel, The 50th Anniversary of the Declaration of Helsinki: Progress but Many
Remaining Challenges, JAMA,. 310(20), 2013, s. 2143

27T ETPCz, Parrillo p. Wlochom, przypis 7

208 OECD Legal Instruments, dostepne na http://www.oecd.org/legal/legal-instruments.htm. data dostepu 31 maja
2021 r.

29 SV.S. Bandewar, CIOMS 2016, Indian Journal of Medical Ethics NS:138-4(3), s. 2 dostepne na
https://www.researchgate.net/publication/318572733 CIOMS 2016 data dostepu 12 lipca 2021 r.

210 Wyrok ETPCz z dnia 23 lipca 2015r. w sprawie Bataliny p. Rosji, skarga 10060/07, para 51-52 , W sprawie
Gillberg p. Szwecji Trybunat odnidst si¢ do zasad wyznaczonych przez Deklaracje Helsinska dla oceny zakresu
tajemnicy zawodowej lekarza - wyrok ETPCz z dnia 3 kwietnia 2012 r. w sprawie Gillberg p. Szwecji, skarga
41723/06 para 89

21 ETPCz, Parrillo p. Wlochom, para 3
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Specyficzng funkcje posiadaty Bermuda Principles. Jako dokument — porozumienie,
posiadaja charakter jedynie ustalajacy standard postepowania z sekwencjonowaniem,
publikacja i ponowng publikacja wynikéw. Ich rolg wzmacnia natomiast charakter stron —
zostaly podpisane, poczatkowo, przez osoby pochodzace z panstw, ktore reprezentowaty
powotane w nich agendy i1 organizacje prowadzace badania nad wykorzystaniem genomu.
Dokument podpisany zostat min przez przedstawicieli Departamentu Energii Stanow
Zjednoczonych, UK Medical Research Council (organu rzagdowego Zjednoczonego Krolestwa)
i przedstawicieli Komisji Europejskiej. Tym samym stanowily porozumienie organizacji
posiadajacych wplyw na standardy wewnetrzne?*?. Kontynuowanie udziatlu w Projekcie
Poznania Genomu Ludzkiego wymagalo przyjecia i postgpowania zgodnie ze standardami w
nich wyznaczonymi?® i jako takie, posiadaty wplyw o znaczeniu wiekszym, niz jedynie
wyznacznik profesjonalnych standardow. Dokument posiada jednak raczej znaczenie

historyczne.

1.5 Zwiazki z prawami czlowieka

Analizujac wzajemne interakcje regulacji testow biomedycznych i praw cztowieka, tak
J. Kapelanska-Prggowska jak 1 A. Thorngord wyprowadzaja te postanowienia z dokumentow

214 Zestaw dokumentéw skladajacych si¢ na tzw.

dotyczacych praw czlowieka
Mig¢dzynarodowg Kartg Praw Czlowieka — Powszechna Deklaracja Praw Cztowiek (PDPC)
wraz z Miedzynarodowym Paktem Praw Obywatelskich 1 Politycznych (MPPOiP) oraz
Migdzynarodowym Paktem Praw Gospodarczych, Spotecznych 1 Kulturalnych (MPPGSiK)
tworzg zestaw praw, ktore odnosi¢ si¢ bedg do zasad wykorzystania informacji genetycznej
jednostki, jako jednego z regulowanych obszaréw. Dopatrzy¢ si¢ mozemy trzech

podstawowych elementow zwigzanych z informacjg genetyczng. Art. 7 MPPOIiP zakazuje

212 przyktadowo w Japonii przyjecie Bermuda Principles stato sie bezposrednia podstawa do wprowadzenia zmian
w wewnetrznych procedurach i standardach pomimo braku peinej akceptacji wewngtrznie dla postulatow
wskazanych w dokumencie. Pomimo braku mocy wiazacej, w sferze standardow badan dokument potraktowany
zostal niemal jak akt prawa miedzynarodowego -za S. Yoshiyuki, A Japanese history of the Human Genome
Project, Proceedings of the Japan Academy, Series B: Physical and Biological Sciences, 11 pazdziernika 2019 r.
95(8) dostepne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC6819149/ data dostepu 31 maja 2021 r.

213 K. Maxson Jones, R.A. Ankeny, R. Cook-Deegan, The Bermuda Triangle: The Pragmatics, Policies, and
Principles for Data Sharing in the History of the Human Genome Project, Journal of the History of Biology, 51,
S. 693-805(2018) dostepne na https://link.springer.com/article/10.1007/s10739-018-9538-7 data dostepu 31 maja
2021r.

214 J. Kaplelanska- Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. s. 80 i nast. Tak samo A Thorogod,
International Guidelines for Privacy... op. cit. s. 692 i nast.
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dokonywania eksperymentow medycznych i naukowych na osobie bez jej swobodnej zgody,
zas art. Artykut 17 ingerencji w zycie prywatne osoby. Art. 15 MPPGSiK wskazuje na swobode
prowadzenia badan naukowych oraz prawo do korzystania z osiggnie¢ postepu naukowego po
stronie kazdego cztowieka. Natomiast na gruncie mechanizmu rozstrzygania sporow z Karty

jak dotad kwestia informacji genetycznej nie byta przedmiotem badania®® .

Podobnie, zarowno w tresci dokumentéw UNESCO jak i Rady Europy ochrona
informacji genetycznej wyraznie powigzana jest z zagadnieniami praw cztowieka. Wszystkie
dokumenty wskazuja na konieczno$¢ ochrony praw cztowieka i godnosci jako cel przyjetej
regulacji. Instrumenty dotyczace bioetyki i zasad postgpowania w tym zakresie s3
bezposrednim nastepstwem wartos$ci proklamowanych na w Powszechnej Deklaracji Praw
Czlowieka?!®. Ochrona informacji genetycznej jest elementem $cile powiazanym z ochrona
godnosci ludzkiej oraz wynikajacych z niej zasad i praw. Takie powigzanie regulacji
dotyczacych informacji genetycznej wzmocnione jest przez przywolywanie w preambutach
trzech dokumentoéw UNESCO zestawu traktatow praw cztowieka?!’. Trzy powyzsze deklaracje

wskazuja takze w swoich odno$nych ostatnich artykutach, ze zadnego ich elementu nie nalezy

215'W 2019 r. Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych wydat opini¢ w sprawie S.C i G.P p.
Wiochom, w ktorej odnosit si¢ do zagadnienia wykorzystania informacji genetycznej, ale dotyczyt uczestnictwa
w badaniach naukowych prowadzonych na embrionach. Z kolei w sprawie N.K p. Holandii dotyczyta
przechowywania probki i profilu DNA osoby niepelnoletniej ktora popetnita przestgpstwo w policyjnych bazach.
Sprawa ta zostanie opisana szczegdtowo w dalszej czgsci niniejszego rozdziatu.

216 G.B. Kutukdjian, La Déclaration universelle sur le génome humain et le droits de I'homme (W:) L. AZoux-
Bacrie [ed] Bioéthique, Bioéthiques, seria ,,Droit et justice" 45, Bruxelles 2003, s. 97, za : J. Kapelanska —
Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. s. 77

27 Wszystkie trzy dokumenty UNESCO — Deklaracja o Genomie, Bioetyce oraz o Danych Genetycznych w
preambutach przywotuja nastepujace akty prawne dotyczace ochrony praw cztowieka: Powszechnej Deklaracji
Praw Cztowieka z 10 grudnia 1948 r. i w dwoch Miedzynarodowych Paktach Praw Gospodarczych, Socjalnych i
Kulturalnych oraz Praw Obywatelskich i Politycznych z 16 grudnia 1966 r., w Konwencji Narodow
Zjednoczonych w Sprawie Zapobiegania i Karania Zbrodni Ludobdjstwa z 9 grudnia 1948 r., w Miedzynarodowej
Konwencji Narodoéw Zjednoczonych w Sprawie Likwidacji Wszelkich Form Dyskryminacji Rasowej z 21 grudnia
1965 r., w Deklaracji Narodéw Zjednoczonych o Prawach Osdb Opdznionych Umystowo z 20 grudnia 1971 r., w
Deklaracji Narodow Zjednoczonych o Prawach Oséb Uposledzonych z 9 grudnia 1975 r., w Konwencji Narodow
Zjednoczonych w Sprawie Likwidacji Wszelkich Form Dyskryminacji Kobiet z 18 grudnia 1979 r., w Deklaracji
Narodéw Zjednoczonych o Podstawowych Zasadach Sprawiedliwosci dla Ofiar Przestepstw i Naduzycia Wiadzy
z 29 listopada 1985 r., w Konwencji Narodéw Zjednoczonych o Prawach Dziecka z 20 listopada 1989 r., w
Standardowych Zasadach Narodéw Zjednoczonych w Sprawie Wyréwnania Szans Zyciowych Oséb
Niepetnosprawnych z 20 grudnia 1983 r., w Konwencji o Zakazie Rozwoju, Produkcji i Gromadzenia Broni
Bakteriologicznej (Biologicznej) i Toksyn i o ich Zniszczeniu z 16 grudnia 1971 r., w Konwencji UNESCO w
Sprawie Zwalczania Dyskryminacji w Dziedzinie O$wiaty z 14 grudnia 1960 r., w Deklaracji UNESCO o
Zasadach Migdzynarodowej Wspotpracy Kulturalnej z 4 listopada 1966 r., w Zaleceniach UNESCO o Statusie
Naukowcow z 20 listopada 1974 r., w Deklaracji UNESCO o Rasach i Przesadach Rasowych z 27 listopada 1978
r., w Konwencji uchwalonej przez Migdzynarodowa Organizacje Pracy (Nr 111) dotyczacg Dyskryminacji w
Zakresie Zatrudnienia i Wykonywania Zawodu z 25 czerwca 1958 r. i w Konwencji Migdzynarodowej Organizacji
Pracy (Nr 169) dotyczacej Rdzennej i Plemiennej Ludnos$ci w Panstwach Niepodlegtych z 27 czerwca 1989 r.,
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interpretowa¢ w sposob, ktory przyznawatby prawo do podejmowania dziatan sprzecznymi z

prawami cztowieka i podstawowymi prawami.?8,

Deklaracja 0 Genomie wskazuje takze w art. 10 zasad¢ prymatu praw cztowieka -
podstawowych wolnosci i godnos$ci ludzkiej jednostki lub — w odpowiednich przypadkach —
grupy osob - we wszystkich zastosowaniach genomu ludzkiego i prowadzonych nad nim badan,
dodatkowo zgodnie z art. 11 wszelkie dziatania podejmowane na genomie muszg szanowac
godnos¢ osoby. Deklaracja o bioetyce wskazuje na ochrong praw cziowieka jako jeden ze
swoich celow, w art. 2 pkt c) oraz okresla w art. 3 ust. 2 poszanowanie praw cztowieka jako
jedng z zasad, ktore nalezy przestrzega¢ w zakresie podejmowania decyzji badz dziatan w
zakresie objetym Deklaracja. Ten sam cel jest bezposrednio przywotany w art. 1 pkt a)
Deklaracji o danych genetycznych. Wszelkie badania naukowe i ich zastosowania majg by¢
oceniane pod katem ich zgodno$ci z prawami czlowieka. Poza tym, instrumenty prawa
biomedycznego powinny by¢ interpretowane zgodnie z prawem mi¢dzynarodowym praw
cztowieka?'®. Prawa czlowieka, oraz przyrodzona godno$é cztowieka jako ich zrodto, petnig
zatem funkcje pewnego fundamentu, na ktérym osadzone s3 dokumenty ONZ dotyczace
informacji genetycznej. Instrumenty dotyczace ochrony praw cztowieka chroni¢ beda takze
prawo do Korzystania z informacji genetycznej po stronie probantow i podmiotow
prowadzacych badania, w zwigzku z prawem do korzystania z postepu naukowego, wpisanego

w art. 27 ust. 2 Powszechnej Deklaracji Praw Cztowieka, art. 15 ust. 1 lit. b). Art. 15 MPPGSIiK.

2. Status genomu ludzkiego — wspélne dziedzictwo ludzkos$ci w sensie symbolicznym

Punktem wyjscia dla omdwienia miedzynarodowych norm regulujacych zagadnienie
informacji genetycznej jest odpowiedz na pytanie o status genomu. Centralne miejsce zajmuje

tutaj Deklaracja 0 Genomie, ktorej art. 1 wskazuje:

,»Genom ludzki jest podstawg zasadniczej jednosci wszystkich cztonkow rodziny ludzkiej i
uznania ich wrodzonej godnosci 1 réznorodnosci. W sposob symboliczny stanowi dziedzictwo

ludzkosci.”

218 Odpowiednio art. 25 Deklaracji o Genomie, art. 27 Deklaracji o Danych Genetycznych, art. 28 Deklaracji o
Bioetyce
219 J, Kapelanska-Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty.... op. cit. s. 21
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Koncepcja uznania genomu cztowieka za wspolne dziedzictwo ludzkosSci znalazta si¢
takze w pkt 7 Rekomendacji Zgromadzenia Parlamentarnego Rady Europy 1512. Jej
pojawienie si¢ nastgpito rownolegle do prac Projektu Poznania Genomu Ludzkiego i mozemy
ja odnalez¢ juz na pierwszym spotkaniu Komitetu Bioetyki UNESCO??°, a pdzniej w
oswiadczeniu HUGO w sprawie Wilasciwego Postgpowania w Prowadzeniu Badan

Genetycznych??!, Byla takze popierana przez organizacje pozarzadowe, w tym zawodowe???,

2.1 Pojecie wspolnego dziedzictwa ludzkosci w sensie symbolicznym

Postulat w formie przyjetej przez UNESCO sktada si¢ z dwdch elementow - okreslenia
genomu jako wspolne dziedzictwo ludzkos$ci, oraz dodatku, ze takim dziedzictwem jest w
sensie symbolicznym. W pracach nad Deklaracjg o Genomie ten drugi element — symboliczny
charakter - pojawit si¢ stosunkowo pdzno, jako element niezbgdny do faktycznego przyjecia

dokumentu?2

. Nie byt obecny ani w propozycjach HUGO, ani na wczes$niejszym etapie prac
UNESCO?* ani tez nie znalazt si¢ w Rekomendacji 1512. Jak zauwaza J. Kapelanska-
Pregowska, zmiana ta wynikata z oporu niektérych panstw obawiajacych sig, ze taki status
bedzie prowadzit do proklamowania genomu jako rzeczy wspolnej, co wplywaloby na ich
suwerenno$¢??®, Z kolei J. Buttigieg wskazuje w tym kontekécie na obawy zwigzane z
potencjalnym redukcyjnym postrzeganiem genomu, jezeli zostalby uznany za dziedzictwo
ludzkosci bez dodania symbolicznego wymiaru®?® ktére prowadzi¢ mogtoby do postulatow

dotyczacych ostabienia ochrony praw indywidualnych na rzecz dobra wspdlnego??’

. Analizujac
jaka role odgrywa ten element, nalezy przeegzaminowac najpierw samo pojecie wspdlnego

dziedzictwa ludzkosci.

220 Tak proponowal np Mohammed Bennouna na spotkaniu w Paryzu, 7 kwietnia 1994 r. za: UNESCO (Division
of the Ethics of Science and Technology), Birth of the Universal Declaration... s. 30 i nast.

221 HUGO Statement on the Principled Conduct of Genetic Research (1996) za: Hugo Ethics Committee statement
on benefit sharing, Clinical Genetics 2000:58 dostepne na https://onlinelibrary.wiley.com/doi/abs/10.1034/j.1399-
0004.2000.580505.x data dostepu 31 maja 2021 r.

222 przyktadowo przez Council on Responsible Genetics oraz Miedzynarodowa Federacje Ginekologii i
Potoznictwa — za: D.B. Resnik, The human genome: common resource but not common heritage, [w] M. Korthals,
R.J. Bogers, [ed] Ethics for Life Scientists Springer, 2004: s. 197

223 Methodology for the preparation of an International Instrument for the Protection of the Human Genome, [w]:
Birth of the Universal Declaration.... Cit. s. 99

224 Jeszcze na 6smym spotkaniu komisji prawnej IBC w Paryzu w dniach 16 do 17 grudnia 1996 r. prezentowana
tre$¢ pozbawiony byt elementu symbolicznosci statusu genomu jako wspolnego dziedzictwa ludzkosci — za: Birth
of the Universal Declaration... S. 105-106

225 J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. c. 106

226 ], Buttigieg, The Human Genome as Common Heritage of Mankind, Ibidem Press, 2018, s. 117

227 1bid, s. 39
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Jak zauwaza A. Wyrozumska, koncepcja wspolnego dziedzictwa ludzkosci rozwingta
si¢ w prawie mi¢dzynarodowym jako formuta zarzadzania i ochrony obszardéw rozciagajacych

228

si¢ poza granicami jurysdykcji panstwowej oraz ich zasoboéw°. Wykorzystana zostata

229 3 takze ksigzyca i jego zasobow

bezposrednio w odniesieniu do dna morz i oceanow
naturalnych?. Postulowana jest takze w odniesieniu do Antarktyki, dobr kultury, $rodowiska
naturalnego, fal radiowych wysokiej czestotliwosci, orbity geostacjonarnej, transferu
technologii®*!. W prawie miedzynarodowym funkcjonuje takze zestaw czesciowo podobnych
koncepcjiZ®2.

Okreslenie tresci koncepcji wspdlnego dziedzictwa ludzkosci jest nielatwe?33,

Autorzy
wskazuja w tym wzgledzie rozne stanowiska. Propozycje obejmuja elementy takie jak zakaz
przywlaszczania, posiadania, okupacji przedmiotu, administrowanie przez spoteczno$é
migdzynarodowa, udziat wszystkich panstw i narodow w zarzadzaniu, sprawiedliwy podziat
korzysci ekonomicznych, oraz wykorzystanie wylacznie do celow pokojowych?®* wolnoéé

prowadzenia badan naukowych?® zachowanie obszaru dla przysztych pokolen?®. Opowiadajac

si¢ za jednym z tych modeli, proponowanym przez C. Joyner, mozemy wyr6znic pig¢ gldwnych

28 A, Wyrozumska, Ewolucja Statusu Prawnego Antarkytki a Panstwa Trzecie, Wydawnictwo uniwersytetu
Lodzkiego 1995, s. 66-67

229 w art. 136 Konwencji Narodow Zjednoczonych o Prawie Morza z 1982 r (Dalej UNCLOS) W odniesieniu do
prawa morza, zrodlo tej koncepcji mozemy pojecia odnalezé w pracach H. Grocjusza, ktory opisywat zajecie
galeonu portugalskiego przeptywajacego przez cieSning Malakka przez marynarke holenderska. Wskazal, ze
morze jest elementem wspolnym dla wszystkich ludzi, ktéorym nikt nie moze zawtadnac i ktore nadaje si¢ do
wykorzystania przez wszystkich - patrz H. Grotius, De Jure Praedae commentarius, Liberty Funds, s.322.
Grocjusz opisywat charakter morza w podobny sposéb jak pdzniejszy koncept wspolnego dziedzictwa ludzkosci.
Przed UNCLOS nadanie takiego statusu dnu moérz i oceandw zostalo zaporponowane w rezolucji ZO
A/RES/2749(XXV) Declaration of Principles Governing the Sea-Bed and the Ocean Floor, and the Subsoil
Thereof, beyond the Limits of National Jurisdiction

230w art. 11 Uktadu Normujacego Dziatalno§¢ Panstw na Ksiezycu i Innych Ciatach Niebieskich z 1979 r (Dalej
Uktad Ksigzycowy). Zwroci¢ nalezy uwage, ze dokument ten zostal ratyfikowany tylko przez 18 panstw, w tym
przez zadne z posiadajacych zdolno§¢ wyniesienia obiektu na orbite, i posiada tym samym minimalne znaczenie
praktyczne.

231 7a: A. Wyrozumska, Ewolucja Statusu Prawnego Antarktyki... op. cit. s. 65

28 Takim cze$ciowo odmiennym pojeciem jest Swiatowe Dziedzictwo Ludzkosci, odnoszone do dziedzictwa
kulturalnego i naturalnego - Konwencja w sprawie ochrony swiatowego dziedzictwa kulturalnego i naturalnego,
przyjeta w Paryzu dnia 16 listopada 1972 r. — preambuta: ,,zwazywszy, ze niektore z dobr dziedzictwa kulturalnego
i naturalnego majg wyjatkowe znaczenie uzasadniajace konieczno$¢ ich zachowania, jako elementu §wiatowego
dziedzictwa catej ludzkosci”. W odniesieniu do zasobow naturalnych natomiast Konwencja o Bioréznorodnosci
w preambule postuguje si¢ pojeciem wspoélnej sprawy ludzkosci (common concern of mankind) - Preambuta
Konwencji: ,,stwierdzajac, ze ochrona roznorodnosci biologicznej jest wspolna sprawa ludzkosci [...JW
przypadku zasobow genetycznych znajdujacych si¢ poza jurysdykcja jakiegokolwiek panstwa np. w glebi morza
poza granicg wod terytorialnych, postulowane jest uznanie ich za wspdlne dziedzictwo ludzkosci — tak F.
Francioni, Genetic Resources, Biotechnology and Human Rights: The International Legal Framework, ,,EUI
Working Papers. Law” 2006/17, s. 20-21, za: Z. Warso, Gwarancje.. op. cit. s. 52

233 A, Wyrozumska, Ewolucja Statusu Prawnego Antarkytki... op. cit. s. 65

234 7. Keyuan, The Common Heritage of Mankind and the Antarctic Treaty System, XXXVIII NILR 1991, s. 175
2% C. Joyner, Legal implications of the concept of common heritage of mankind, International and Comparative
Law Quarterly. 35/1986;s. 191-192

236 G.D. Triggs, International Law and Australian Sovereignty in Antarctica, Sudney 1986, s. 279
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postulatow - zakaz przywlaszczenia przez podmioty prywatne jak i publiczne, wspdlne
sprawowanie nad nim zarzagdu w sposoéb umozliwiajacy partycypacje wszystkich osob,
wspotdzielenie si¢ korzysciami ekonomicznymi pomiedzy wszystkimi ludzmi, wykorzystanie
wylacznie w celach pokojowych oraz wolnoé¢ prowadzenia badan naukowych?’. Na tej
podstawie, analizujgc prace HUGO 1 postulaty stawiane na etapie prac przygotowawczych
Deklaracji 0 Genomie, M. Sturges proponuje pi¢¢ postulatow zwigzanych ze statusem genomu

jako dziedzictwem ludzkosci:

1) Genom niec moglby by¢ przywlaszczony przez jakiekolwiek panstwo czy prywatng firme

w takim panstwie;

2) Wszystkie panstwa wspolnie odpowiadalyby za ustanowienie regulacji i przepisOw

dotyczacych dopuszczalnego wykorzystania genomu;

3) Wszystkie panstwa wspolnie posiadalyby dostep do korzysci wynikajacych z poznania

genomu czlowieka — wszystkie wyniki sekwencjonowania bylyby publicznie dostepne;
4) Genom bytby wykorzystywany wylacznie w celach pokojowych;

5) Na wspoélnocie migdzynarodowej spoczywataby wspdlna odpowiedzialno$é za

przechowywanie nienaruszonego genomu dla przysztych pokolen?3,

Cele te sg zatem podobne jak te, z ktorymi mamy do czynienia odnos$nie innych
przedmiotow wspolnego dziedzictwa. W odmienny sposéb sformutowany jest jedynie pkt 5,
ktory odnosi si¢ do zagadnienia modyfikacji genetycznych. Poza tym postulaty dotyczace
takiego wykorzystania genomu koncentruja si¢ przede wszystkim na aspektach wlasnosci,

dostepnosci i wyltacznosci genomu?*®

. O ile trudno méwi¢ o ochronie genomu przed
przywlaszczeniem rozumianym jako dziatanie podjete z zamiarem uzyskania catkowite]
kontroli, to pojecie to obejmuje takze wywieranie wptywu na inne podmioty, na réznych
poziomach, jezeli chodzi o korzystanie z danego dobra®®.W przypadku genomu
przywlaszczeniem mogloby by¢ takie dziatanie, ktore badz bezposrednio wylacza, badz

utrudnia dost¢p innych podmiotéw do wynikéw badan naukowych czy owocu postepu.

237 C. Joyner, Legal implications ...op. cit. s. 191-192, podobnie np E. S. Tenenbaum, A World Park in Antarctica:
The Common Heritage of Mankind, 10 VA. ENVTL. L.J. 109, 112 (1990) s. 114

238 Za: M. L. Sturges Who Should Hold Property Rights to the Human Genome? An Application of the Common
Heritage of Humankind, American University International Law Review, 13/1 1999 s. 251

23 Birth of the Universal Declaration ... op. cit, s. 3

240 .S FinkelsteinWhat is global governance? Global Governance, 1(3),1995 s. 368
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2.2 Genom jako przedmiot wspélnego dziedzictwa ludzkosci

Zastosowanie tak rozumianej zasady wobec genomu napotyka na wstepng trudnosé
zwigzang z samym przedmiotem regulacji. Jak wskazano w pierwszym rozdziale pracy,
genomem nazywamy cato$¢ genetycznej budowy jednostki. Jest zatem elementem
przypisanym do konkretnej osoby. Nie ma pojedynczego genomu wszystkich osob, ktorych nie
posiadajg nie-ludzie. Co wiecej, genom kazdej osoby jest zmienny — zarowno w zwigzku z
zabiegami, jak i naturalnymi mutacjami, co rozpoznaje art. 3 Deklaracji 0 Genomie — mowiac
o caloksztalcie konstytucji genetycznej kazdego cztowieka w kazdym etapie jego istnienia, w
tym samej historii schorzen osoby. Wyraznie odrdznia to pojecie z Deklaracji od genomie od
pozostatych przypadkoéw wspolnego dziedzictwa, gdzie przedmiot takiego pojecia jest wyrazny
i jednoznaczny, odnoszac si¢ do konkretnego fizycznego bytu czy bytéw. Pojecie genomu
gatunku odnie$¢ mozna czasem do genomu ,typowego” dla danego gatunku. W takim
rozumieniu wykorzystywane bylo migdzy innymi przy ogloszeniach kolejnych wynikow
badan?*! czy przy okresleniu celow Projektu Poznania Genomu Ludzkiego?*?. Trudno jednak
na tej podstawie okresli¢, co mogtoby by¢ ,,typowym” ludzkim genomem. Czy mozliwym jest,
by istniat genom, ktory nie bylby objety takim rozumieniem ,,typowego” genomu ludzkiego, a
znajdowatby si¢ u czlowieka? Czy tez celem pojecia z Deklaracji o genomie jest objgcie
zasadami kazdej wariacji genetycznej kiedykolwiek obecnej u jakiejkolwiek osoby? Czy
obejmuje takze elementy nabyte z zewnatrz, takie jak te pochodzace z infekcji rotawirusami

badz zwigzane z mutacjami powstatymi po urodzeniu?

Art. 1 Deklaracji 0 Genomie, méwi o genomie jako podstawie ,,jednosci wszystkich
czlonkéw rodziny ludzkiej”, zatem powinno by¢ to co$ co nalezy do wszystkich ludzi.
Rekomendacja 1512, powtarzajaca postulat wspdlnego dziedzictwa ludzkosci, odnosi si¢ w

pozostatych postulatach do badan naukowych prowadzonych nad genomem (pkt 4, 11.1.-11.3).

241 Tak np w roku 2000 pojawity sie informacje o odczytaniu genomu drosophila melanogaster (muszka
owocowka) jako pierwszego zwierzecia — patrz M.D. Adams i inni, The genome sequence of Drosophila
melanogaster, Science 2000 Mar 24;287(5461): s. 2185-9 Natomiast i w tym przypadku dotyczyto to konkretnego
badania prowadzonego na konkretnym osobniku — i udanego sekwencjonowania genomu tego osobnika. Nie ma
pojedynczego genomu wspolnego dla wszystkich drosophila melanogaster — istniejg oczywiste roznice pomig¢dzy
populacjami , osobnikami, itd (patrz C.H. Langley, Genomic Variation in Natural Populations of Drosophila
melanogaster, Genetics, October 1, 2012 vol. 192 no. 2 s. 533-598;

242 US Department of Health and Human Services, US Department of Energy, Understanding our genetic
inheritance, The US Human Genome Project Understanding Our Genetic Inheritance: The U.S. Human Genome
Project, The First Five Years: Fiscal Years 1991-1995, 04/1990, DOE/ER-0452P. nr publikacji 90-1590, dostepne
na
https://web.archive.org/web/20111011003441/http://www.ornl.gov/sci/techresources/Human_Genome/project/5
yrplan/summary.shtml data dostgpu 6 czerwca 2021 r.
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Genom jako przedmiot badan moégltby funkcjonowaé w sposdb odpowiadajacy pozostatym
wymogom koncepcji wspolnego dziedzictwa, ale nie posiada symbolicznej ,,jednoczacej” roli
opisanej przez Deklaracje o Genomie. Taka rol¢ posiada jedynie pewien abstrakcyjny byt,

»genom typowy” dla gatunku ludzkiego i1 zarazem znajdujacy si¢ u kazdej osoby.

Za takim rozumieniem pojecia opowiedziat si¢ na etapie prac nad Deklaracjg o Genomie
G. Espiell, w tym czasie przewodniczacy komisji prawnej IBC. W jego opinii koncepcja
wspoOlnego dziedzictwa ludzkos$ci w odniesieniu do genomu oznacza, ze kazda osoba jest
depozytariuszem — i straznikiem — zarowno wiasnego genomu jak i genomu calego gatunku
ludzkiego®*®. Opowiada sie tym samym za dwojakim rozumieniem— w sktad genomu jako
wspolnego dziedzictwa wchodzityby wszystkie genomy wszystkich osob, ale jako element
wspolnego ,,genomu ludzkosci”, abstrakcyjnego tworu. Taki genom ma funkcjonowac zaréwno
jako element osobisty, okreslajacy tozsamo$¢ osoby, jak 1 wspdlny, taczacy wszystkich ludzi.
W takim wypadku nalezatoby uzna¢, ze w sktad ,,genomu cztowieka” wchodzg wszystkie
genomy wszystkich ludzi, niezaleznie od tego, na jakim etapie powstaly i w jaki sposob.
Bardziej ograniczone postrzeganie proponuje tutaj J. Buttgieg, piszac o ,,wspolnych elementach
genomu”?* — ale takie rozumienie wylaczaloby nieokre$long cze$¢ struktury genetycznej u
kazdej osoby 1 tym samym wydaje si¢ nieuzasadnione.

Tak rozumiany genom nalezy uzna¢ za byt abstrakcyjny — nikt nigdy nie urodzit si¢ ,,z

ludzkim genomem’?*°

— ale jednoczesnie kazdy bedzie posiadal jego element. Taki ogolny
genom sam w sobie istnieje w sensie symbolicznym i jest powigzany z tozsamosciag ludzi jako
gatunku?*®. Moze by¢ opisany jako odgrywajacy fundamentalng role spinajac klasowa jednoéé
wszystkich ludzi i w rozpoznaniu ich przyrodzonej godnosci i roéznorodnosci®*’. Ta rola
genomu uzasadnia nadanie takiej informacji szczegdlnego znaczenia w prawie®®® ale
jednoczesnie genom indywidualny pozostaje przypisany do kazdej osoby, petniac role
wykraczajacg poza wiez gatunkowa. Tym samym genom, bedacy wspdlnym dziedzictwem, nie
jest bytem materialnym w tym samym znaczeniu, w jakim jest nim np. Obszar, co odrdznia go

od innych przypadkoéw wspolnego dziedzictwa ludzkosci.

243 pProject of an International Instrument for the Protection of the Human Genome [w] Birth of the Universal
Declaration... op. cit. s. 46

244 ], Buttgieg, The Human Genome... op. cit. s. 38

245 ], Hitchcock, Reflections on the law of gene editing, The Biochemist 38(3) 2016: s. 25.

246 Tak J. Habermans, The Future of human nature, Malden: Polity 2003, s. 22, 27 89, 165 Dla oméwienia i krytyki
stanowiska J. Habermasa patrz N. Morar, An Empirically Informed Critique of Habermas’ Argument from Human
Nature, Sci Eng Ethics 25 wrze$nia 2013r.

247 Nuffield Council on Bioethics, Genome editing and human reproduction. .., op. cit. pkt 4.38,

248 ). Buttigieg, The Human Genome... op. cit. S. 156
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2.3 Wspolne zarzadzanie

Dalszych réznic, ktérych mozemy dostrzec porownujac status genomu do innych
przypadkéw zastosowania koncepcji wspolnego dziedzictwa ludzkosci, jest kwestia instytucji
realizujacych postulat wspolnego zarzadu wspolnoty miedzynarodowej. UNCLOS zawiera
zestaw instrumentow, shuzacych zabezpieczeniu wykorzystania Obszaru w celach
ekonomicznych oraz wspdlnego zarzadu — jak na przyktad powolujac Migdzynarodowa
Organizacje Dna Morskiego oraz doktadne wskazujac zasady wykorzystania zasoboéw. Art. 140
UNCLOS wskazuje w pkt 1, ze ,,dziatalnos¢ w Obszarze [...] jest prowadzona z korzyscig dla
ludzkosci jako catosci, za$ w pkt 2, ze Organizacja zapewnia oparty o zasade stusznosci podziat
[...] korzysci uzyskiwanych z dzialalnosci w Obszarze za posrednictwem odpowiedniego
systemu [...]”. Uktad Ksiezycowy odnosi si¢ do wspolnego zarzadzania w sposob bardziej
og6lny. Art. 11 ust. 5 zawiera zobowigzanie do ustanowienia mi¢dzynarodowego rezimu
normujacego eksploatacje zasobow, gdy stanie si¢ ona mozliwa oraz zawiera deklaracje
dotyczaca sprawiedliwego podziatu korzysci w art. 11 ust. 7(d). Podobne rozwigzania zostaly
przyjete na przyktad w przypadku roslinnych zasoboéw genetycznych na podstawie Konwencji

o Bior6znorodno$ci?*°.

Taki wspolny miedzynarodowy zarzad winien byé sprawowany w interesie i przy
wspolpracy podmiotéw panstwowych 1 instytucji miedzynarodowych. W przypadku genomu,
postrzeganego jako informacja, taki wspolny zarzad moglby stuzy¢ osiggnieciu nastepujacych

celow, wymienionych w Deklaracji o Genomie:

e Zapewnieniu intelektualnych i materialnych warunkéw sprzyjajacych swobodnemu

prowadzeniu badan nad genomem ludzkim (art. 14);

e Wspieraniu miedzynarodowego upowszechniania wiedzy naukowej dotyczacej genomu
ludzkiego 1 w tym zakresie wspotpracy naukowej 1 kulturalnej szczegdlnie migdzy

krajami uprzemystowionymi i rozwijajacymi si¢ (art. 18).

Poréwnujac tresci Deklaracji o Genomie z innymi propozycjami dotyczacymi wspolnego

dziedzictwa ludzkosci, nie znajdziemy zadnych rownorzednych srodkow chronigcych charakter

29 FAO (Food and Agriculture Organization of the United Nations) podjeto podobne dzialani, przyjmujac
dokumenty dotyczace miedzynarodowego postepowania - International Code of Conduct for Plant Germplasm
Collection and Transfer (1993) oraz Genebank Standards for Plant Genetic Resources for Food and Agriculture
(2013).
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genomu jako wspoélnego dziedzictwa. Postuluje ona wprawdzie konieczno$¢ zagwarantowania
odpowiednich sposoboéw prowadzenia badan naukowych (art. 14 do 16) oraz wspotpracy
pomiedzy panstwami (art. 17 do 19), ale nie zawiera zadnych konkretnych deklaracji
dotyczacych utworzenia jakiego$§ rezimu mi¢dzynarodowego, ktory czuwatby nad
zapewnieniem takiego wykorzystania genomu. Rekomendacja 1512 w pkt. 10 wyrazita opini¢
zgodnie z ktéra powinien powsta¢ odpowiedni organ mi¢dzynarodowy, dziatajacy w ramach
struktur ONZ, ale postulat ten posiadat charakter jedynie deklaracji polityczne;.

W toku prac Projektu Poznania Genomu Ludzkiego, wspotpraca migdzynarodowa

posiadata kluczowe znaczenie?>

1 w zwigzku z jego pracami na sile zyskaly argumenty o
koniecznosci jej ochrony®!. Koncepcja wprowadzenia rozwigzan o charakterze
instytucjonalnym, sprzyjajacych realizacji koncepcji wspdlnego dziedzictwa ludzkosci w
zakresie wspoldzielenia si¢ korzy$ciami, pojawita si¢ w zwigzku z tym juz trakcie trwania prac
Projektu a jego przejawem byto przyjecie Bermuda Principles. Dokument ten zawiera
zobowigzanie si¢ stron do umieszczenia w domenie publicznej informacji pozyskanych z
sekwencjonowania genomu cziowieka w celu wspierania rozwoju badan naukowych i
maksymalizacji korzy$ci spolecznych z nig powigzanych. Wskazal nadto na zasady
postepowania w taki przypadku i na zasady publikowania elementéw sekwencji genomu — tak
aby byl one réwno dostgpne, w tym by nie istnialy bariery techniczne przy dostepie.

Realizowatyby zatem koncepcj¢ dostepu do genomu, ale nie wprowadzita rezimu nadzoru nad

jej wykonaniem.

Bermuda Principles przyjete byty przed Deklaracja o Genomie i aktualnie posiadaja
znaczenie jedynie historyczne. Wraz z wzrostem liczby instytucji 1 podmiotéw prowadzacych
badania w zakresie sekwencjonowania, jak i wzrostem zakresu zastosowania takiej informacji,
wskazane ¢wieré wieku temu zasady przestaly wystarcza¢®2. W nowych realiach
technologicznych publikowanie sekwencjonowania moglyby wiaza¢ si¢ z ryzykiem dla

prywatnosci osob, ktoérych genom jest udostepniany, chociazby anonimowo — nie mozna

250 Program jako International Human Genome Sequencing Consortium byt prowadzony przez 20 instytucji
zlokazliowanych w 6 krajach — USA, Wielkiej Brytanii, Francji, Niemczech, Japonii i Chinskiej Republice
Ludowej, a takze wsparcie Unii Europejskiej, Wsrdd instytucji znajdowaly si¢ organy rzadowe — jak US
Department of Health, Uniwersytety i podmioty prywatne — za: Who was involved in the Human Genome Project?
Dostepne na https://www.yourgenome.org/stories/who-was-involved-in-the-human-genome-project data dostepu
12 lipca 2021 r.

B1ES, Collins, The heritage of humanity, Nature human genome, dostepne na http://www.nature.com/, data
dostepu 23 maja 2022 r.

%2 R, Cook-Deegan, A.L. McGuire, Moving beyond Bermuda: sharing data to build a medical information
commons, Genome Research 2017 Jun; 27(6), dostepne na:
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5453323/, data dostgpu 23 czerwca 2021 r.
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wykluczy¢ mozliwosci ich zidentyfikowania®®3, Tym samym wskazane w dokumencie zasady

wspoldzielenia genomu stracity swoja przydatno§¢®>*,

Propozycje nowych zasad dotyczacych dzielenia wynikéw badawczych proponuje
GAAGH?®. Fundacja ta nie posiada jednak charakteru porownywalnego z podmiotami ktore
podpisaly Bermuda Principles. Skupia osrodki badawcze i naukowcow, a nie organy
panstwowe. Zasady funkcjonuja jedynie jako wzdr postepowania. Nie wskazuje takze na
konieczno$¢ przyjecia okreslonego modelu samego postepowania z genomem, skupiajac si¢
raczej na kwestiach metody ich udostepniania, a nie samego statusu. Nie funkcjonuje zatem
jako postulat utworzenia rezimu poroOwnywalnego z innymi przedmiotami wspdlnego

dziedzictwa ludzko$ci.

2.4 Zagadnienie praw wylacznych na genomie czlowieka

Kolejnym z elementow tworzacych konstrukcje wspolnego dziedzictwa jest zakaz
zawlaszczania. To, co jest przedmiotem wspolnego dziedzictwa ludzko$ci winno pozostaé
wolne od zawlaszczenia przez jakakolwiek osobe czy tez panstwo?®. Tym samym zakazane
winno by¢ tworzenie praw wylacznych?®’. Przedmiot dziedzictwa winien byt otwarty do
korzystania przez spotecznoéé migdzynarodowa, ale jednocze$nie nie stanowié jej wlasnoéci?®®,
Element ten zostal wymieniony jako pierwszy sposrod wskazanych powyzej postulatow
dotyczacych statusu genomu jako wspolnego dziedzictwa. W odniesieniu do Obszaru,
UNCLOS wskazuje w art. 137 na aspekt zakazu narodowego przywlaszczania przedmiotu
dziedzictwa, a w art. 143 obowiazku jego wykorzystania jedynie w celach pokojowych oraz dla
dobra ludzkos$ci. Podobnie art. 11 Uktadu Ksiezycowego wskazuje, ze powierzchnia ani zasoby

Ksigzyca nie mogg sta¢ si¢ wlasnos$cig zadnego podmiotu publicznego czy prywatnego.

253 | bid

24 1bid

25 Dokumenty proponowane przez GA4GH obejmujg miedzy innymi Framework for Responsible Sharing of
Genomic and Health-Related Data, odnoszacy si¢ do zagadnienia przekazywania danych. Jako cel wspotdzielenia
danych wskazano wspoétudziat w postepie naukowym

26A, Pardo, First Statement to the First Committee of the General Assembly 1 listopada 1967, [w] The Common
Heritage of Mankind: Selected Papers on Oceans and World Order 1967-1974 , Malta University Press, 1975, s.
31., tak samo pierwsze z punktow wymienionych przez M. L. Sturges Who Should Hold Property Rights to the
Human Genome... op. cit. S. 251, C. Joyner Legal implications of the concept of common heritage of mankind....
ip. cit s. 191.

257 A, Pardo, First Statement to the First Committee of the General Assembly, op. cit. s. 31

28 A Pardo Law of Sea Conference — What Went Wrong [w] Managing Ocean Resources: A Primer, b.m.w.
1979 s. 137-141, za: A. Wyrozumska, Ewolucja statusu prawnego Antarktyki... op. cit. s 64
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Art. 4 Deklaracji 0 Genomie wskazuje, ze genom ludzki w swym stanie naturalnym nie
moze by¢ zrodtem zyskoéw finansowych. Zakaz ten wykracza zatem poza sam tylko postulat
dotyczacy whasnosci i odnosic si¢ bedzie do szerokiego spektrum praw. Zwroci¢ nalezy jednak
uwage na wykorzystane tu pojecie ,,stanu naturalnego” genomu, ktore to pojgcie jest nie jest

jasnym ktore elementy obejmuje?>®

. Art. 4 dotyczy takze wylacznie zyskoéw finansowych. Nie
odnosityby si¢ do tworzenia praw wylacznych zwigzanych z prowadzeniem badan, ktory w

przypadku genetyki trudno jest czasem oddzieli¢ od zyskéw finansowych.

Realizacji tego elementu mozemy doszukaé si¢ w obszarze prawa patentowego i
zagadnienie powstawania patentow na elementach genomu. Szczegdtowa analiza tego
zagadnienia wykracza poza zakres niniejszej pracy?°, dlatego ograniczone bedzie wskazanie
do relacji pomigdzy postulatami Deklaracji o Genomie oraz obszarem patentowania. HUGO
w toku swoich prac kilkukrotnie odnosit si¢ do zagadnienia patentowania genomu, postulujac
odejscie od przyznawania takich uprawnien. Dotyczyto to przede wszystkim patentowania
pozyskiwanych losowo elementéw sekwencji w stanie naturalnym, kodujacych biatko?®!. W
Deklaracji 0 Genomie nie znajduje si¢ natomiast odpowiedni postulat. Na etapie jej planowania
uznano, ze wolny dostgp do danych badawczych bedzie wynikatl z samego charakteru genomu

2

jako wspolnego dziedzictwa?®? i nie jest niezgodny z ochrong patentowa?®,

Same mi¢dzynarodowe konwencje, dotyczace ochrony patentowej, takie jak TRIPS czy
Porozumienie o Patencie Migdzynarodowym nie odniosty si¢ bezposrednio do zagadnienia
patentowania sekwencji nukleotydow, pozostawiajac je do dyspozycji panstwom-
sygnatariuszom?®*, Patentowanie sekwencji DNA, tj elementéw genomu, jest przy tym

postrzegane oddzielnie od ogdlnego zakazu patentowania czy wlasnosci na ciele cztowieka®.

29 C. Rhodes, Potential International Approaches to Ownership/Control of Human Genetic Resources, Health
Care Analysis 24(3) 8/2015s. 14

260 Jako szczegdlowe opracowanie tego zagadnienia w jezyku polskim patrz np. J. Stanek, Patentowanie Genéw
Ludzkich, Wolters Kluwer Polska 2015

%1 Human Genome Organisation (HUGO). Statement on the scope of gene patents, research exemption, and
licensing of patented gene sequences for diagnostics, Journal International de Bioéthique 2003/3-4 (Vol. 14), s.
201 i nast.

%2 H, Gros-Espiell, Mechanism for Monitoring the Future Universal Declaration on the Human Genome and
Human Rights [w] Birth of the Universal Declaration... op. cits. 70

263 1hid

264 ). Stanek, Patentowanie Genéw Ludzkich..., op. cit. s. 30; do takich wnioskow doszedt miedzy innymi Komitet
Bioetyczny UNESCO - patrz: IBC, Ethics, Intellectual Property and Genomics; Analysis of international and
national texts Analysis of international and national texts, SHS/HPE/2001/CONF-804/3 REV.1 Paryz, 16 lipca
2001 Komitet postulowat wcze$niej by patenty na ludzkie geny w stanie naturalnym uznane zostaty za naruszajace
porzadek i moralno$¢ publiczne i jako takie niedopuszcalne na gruncie art. 27 TRIPS, ale postulat ten nie zostat
uwzgledniony — patrz IBC: Ethics, Intellectual Property and Genomics, 2002, SHS-503/0/CIB-8/2

265 Taki zakaz znalez¢é mozna np. w art.29 Konwencji o udzieleniu patentéw europejskich (Konwencji o patencie
europejskim), sporzadzona w Monachium dnia 5 pazdziernika 1973 r. Dz.U. 2004 nr 79 poz. 737)
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Praktyka ta stala si¢ szeroko rozpowszechniona od lat 70-tych. Swiatowa Organizacja Zdrowia
w roku 2015 ustalita, ze w zwigzku z tym procesem doszto do koncentracji zasobdéw i

przysztych zyskow w kilku wybranych krajach — przede wszystkich USA?® i opézniania badz

267 W tym samym roku prowadzone badania

stwierdzity, ze dla okoto 41% genomu cztowieka istniala ochrona patentowa?®,

utrudniania postepu naukowego tym obszarze

Na gruncie europejskim samo patentowanie wynalazkow opartych na DNA nie jest
zabronione®®®, natomiast Europejski Urzad Patentowy wskazuje, ze patenty nie beda udzielane
na odcinki DNA w stanie naturalnym. Uprawnienia w stosunku do nich mogg by¢ przyznane,
jezeli stuzylyby jako narzedzie do dokonywania okreslonych czynnosci, jak sondy stuzace

analizie konkretnych chorob?™

. Oddzielnie jest zatem postrzegane samo DNA jako zwigzek
chemiczny, ktéry moze by¢ objety ochrong patentowa o ile pelni jakiego$ rodzaju funkcje, a
oddzielnie jako informacja zapisana w organizmie czlowicka — i w tym przypadku, jako
fragment genomu, nie moze by¢ udzielona ochrona patentowa. Przyznanie ochrony patentowe;j
na sekwencj¢ DNA poza jej naturalnym wystepowaniem nie moze by¢ przy tym utozsamiane
z przywlaszczeniem ciata czlowieka - ochrong objgta jest sama metoda sekwencjonowania

prowadzaca do jej odkrycia oraz wyjasnienie przemystowego zastosowania tak otrzymanego

przedmiotu patentu?®’*.

W nieco odmienny sposob ksztaltowala si¢ praktyka w tym zakresie w systemie

prawnym USA. W nastgpstwie rozstrzygnigcia Sagdu Najwyzszego USA w sprawie Diamond

266 \World Health Organization. Advisory Committee on Health Research. Genomics and world health: report of
the Advisory Committee on Health Research. World Health Organization, (2002). s. 128

27 1pid, s. 138

%8 J.A. Rosenfeld, C.E. Mason, Pervasive sequence patents cover the entire human genome. Genome
Med. 2013;5:2. Lacznie US Patent and Trademark Office do roku 2013 wydato okoto 4 000 decyzji przyznajacych
ochrong patentowa na odcinku genomu.

269 Patrz np. wyrok TSUE z dnia 9 pazdziernika 2001r. w sprawie C-377/98 Krélestwo Holandii p. Parlamentowi
Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej, pkt 71, 77

20 We wytycznych wydanych przez Europejski Urzad Patentowy oraz Japonski Urzad Patentowy dotyczacych
patentowania fragmentéw DNA, wskazaly ze: 1. Sam fragment DNA bez wskazania funkcji i okre$lnej
uzyteczno$ci nie moze by¢ uznany za patentowalny wynalazek; 2. Fragment DNA o okre$lonej uzytecznosci, np.
jak probnik na potrzeby ustalenia wystepowania choroby, moze by¢ patentowalnym wynalazkiem jezeli nie ma
innych powodow dla odrzucenia wniosku; 3. Fragment DNA nie posiadajacy nieoczekiwanej uzytecznosci, |...]
ktory, jak nalezy przyjac jest elementem wigkszego genu strukturalnego [...] nie moze by¢ patentowalnym
wynalazkiem [...]; 4. Sam fakt ze dwa fragmenty DNA pochodza z tego samego zrédla nie jest wystarczajacym
powodem dla uznania ze sg jednym wynalazkiem — EPO, USPO, JPO, Trilateral Project B3b, Comparative study
on biotechnology patent practices, Theme: Patentability of DNA fragments, dostepne na:
https://www.trilateral.net/wcm/connect/trilateral/de341c5f-b87d-4a5b-933e-

bf3326a2f5ac/patentability_of dna_fragments.pdf?MOD=AJPERES&CVID data dostepu 25 czerwca 2021 r.

271 C-377/98 w sprawie Krolestwo Holandii p. Parlamentowi Europejskiemu i Radzie Unii Europejskiej para 74:
»[przyznanie ochrony jest dopuszczalne] jezeli aplikacja powigzana jest z opisem oryginalnej metody
sekwencjonowania ktora prowadzi do wynalezienia i wyjasnienia przemystowego zastosowania danego wytworu
[...]. Przy braku aplikacji w tej formie, nie byloby wynalazku, ale raczej odkrycie elementu sekwencji DNA -
ktora sama w sobie nie moze by¢ objgta ochrona patentowa”.
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p. Chakrabarty z roku 1980%"? stata praktyka bylo przyznawanie ochrony patentowej na
wyizolowane i ,,oczyszczone” geny ludzkie?’®. Jednak w roku 2013 Sad Najwyzszy USA w
orzeczeniu w sprawie Association for Molecular Pathology p. Myriad Genetics?* odrzucit
istniejgce wczesniej zasady patentowania elementéw sekwencji niepodlegajacych ekspres;i,
wskazujac, ze nie powinna na nie przystugiwa¢ ochrona. W orzeczeniu brak byto odniesienia
do wspolnego dziedzictwa ludzkosci, ale podstawa dla rozstrzygniecia byla istniejagca wezesniej
w orzecznictwie Sadu Najwyzszego USA zasada odrzucajaca prawa wytaczne na elementach
naturalnych, ktére winny by¢ wspélnym elementem dostepnym wszystkim ludziom?” - zatem
koncepcja podobna w swoich zalozeniach. Aby uzyska¢ ochrong¢ w przypadku sekwencji
nukleotydéw, musimy mowi¢ o elementach nie istniejacych naturalnie, jak na przyktad
cDNAZ?’®, Jednoczesnie za niedopuszczalng Sad Najwyzszy USA uznat sytuacje, w ktorej
opatentowanie elementu genomu skutkowatoby przyznaniem osobie wylacznych praw do
wyodrebnienia danego fragmentu, wystepujacego naturalnie?’’. Tym samym analiza odnosita
si¢ przede wszystkim do kwestii tworzenia praw w stosunku do elementu sekwencji

nukleotydow.

Rozstrzygnigeie Sadu Najwyzszego USA w sprawie Association for Molecular
Pathology p. Myriad Genetics stato si¢ wyznacznikiem kierunku zmian w zasadach udzielania
ochrony patentowej na ludzkiej informacji genetycznej?’8. Patenty Myriad Genetics, Inc. byty
nastepnie sukcesywnie uniewazniane w kolejnych panstwach. Wzorujac si¢ na rozstrzygnieciu
amerykanskich, w 2015 roku Sad Najwyzszy Australii w analogicznym stanie faktycznym

sprawy D’Arcy p. Myriad Genetics uznal, ze prawo australijskie nie zezwala na nadanie

22 \Wyrok SN USA z dnia 16 czerwca 1980 r. Diamond p. Chakrabarty, 447 U.S. 303 (1980)

273 Takie roszczenia patentowe obejmowaty same geny jako Kompozycje materii (Composition of matter) — za
A.S. Kesselheim, R.M. Cook-Deegan, D.E. Winickoff, M.M. Mello, Gene Patenting—The Supreme Court Finally
Speaks, New England Journal of Medicine, 29 sierpnia 2013, 369(9) dostene na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3777541/ data dostepu 23 czerwca 2021 r.

274 \Wyrok SN USA z dnia 13 czerwca 2013 r. Association for Molecular Pathology p. Myriad Genetics, Inc., 569
U.S. 576 (2013).

275 Diamond p. Chakrabarty, op. cit. pkt 9, na podstawie wyroku SN USA z dnia 10 stycznia 1853r Le Roy p.
Tatham, 55 U.S. (14 How.) 156, 175 (1852).

265N USA, Association for Molecular Pathology p. Myriad Genetics, pkt 133

217 Roszczenia Patentowe Myriad Genetic datyby podmiotowi wytaczne prawo do izolowania gendéw BRCA1 oraz
BRCAZ2 badz jakiegokolwiek zestawu 15 badz wiecej nukleotydow ktore mozna znalezé w genie, poprzez rozbicie
wigzan kowalencyjnych ktore tacza DNA z resztg genomu osoby. Patenty datyby takze Myriad wytaczne prawo
do syntetycznego tworzenia cDNA BRCA. W opinii Myriad, manipulowanie DNA BRCA w ktorykolwiek z tych
sposobow wigzatoby si¢ z prawem do ,,wylgczenia innych od tworzenia” opatentowanych kompozycji materii
zgodnie z Patent Act - 569 U. S, za: .Association for Molecular Pathology v. Myriad Genetics, opinion of the
court, para C

28 A S, Kesselheim, R.M. Cook-Deegan, D.E. Winickoff, M.M. Mello, Gene Patenting—The Supreme Court
Finally Speaks, op. cit
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279 Konsensus W

ochrony patentowej na naturalnie wystepujace fragmenty genomu cztowicka
sprawie patentowania genomu wydaje si¢ trwaly. Dzialania Myriad Genetics, Inc. majace na
celu obejscie rozstrzygniecia Sadu Najwyzszego nie przyniosly rezultatu?®®. W roku 2019 w
Kongresie pojawita si¢ propozycja zmian w sekcji 101 Patent Act, ktore faktycznie
przywrocityby mozliwo$é patentowania genomu ludzkiego w stanie naturalnym?®!. Propozycja
ta spotkata si¢ jednak ze zdecydowanym sprzeciwem $rodowisk naukowych i badawczych?? a
prace nad nig zostaly zawieszone. Nie wszystkie prawodawstwa uznaja jednak niemoznos$¢
patentowania DNA w stanie naturalnym. Przykiladowo, art. 25 ust. 1 Prawa Patentowego
Chinskiej Republiki Ludowej?®® wylacza jedynie nadanie ochrony na odkrycia naukowe
elementow wystgpujacych w naturze. Dodatkowo, wytyczne w sprawie badania wnioskow
Chinskiego Narodowego Biura Wtasnosci Intelektualnej CNIPA wskazuja, ze warunkiem
nadania takiej ochrony jest jedynie wskazanie sposobu pozyskania informacji genetycznej oraz

284

jej przemystowego zastosowania Dopuszczalnym bedzie zatem opatentowanie DNA

czlowieka w stanie naturalnym, o ile posiadaloby zastosowanie przemystowe?3°,

Zaden z wyrokow w sprawach patentéow Myriad Genetics, Inc. nie odnosito si¢
bezposrednio do Deklaracji o Genomie czy statusu genomu jako wspodlnego dziedzictwa
ludzkosci, ale podtrzymywaly one koncepcje zakazujaca zawlaszczania takich naturalnie
wystepujacych elementow DNA. Naturalnie wystepujace DNA, nie tylko jako material
biologiczny w zwigzku z zakazem wlasnosci na ciele ludzkim, ale takze w warstwie, w ktorej

funkcjonuje jako informacja, nie moze by¢ przedmiotem praw majatkowych. Zakaz

279 'Wyrok SN Australii z dnia 5/09.2015 r. - D'Arcy p. Myriad Genetics Inc [2015] HCA 35nr sprawy S28/2015.
Przedmiotem sprawy byt australijski patent na gen BRCA1 — ten sam, ktéry obok BRCA2 byl przedmiotem
postepowania w Stanach Zjednoczonych.

280 patrz np wyrok Sadu Apelacyjnego dla Dystryktu Federalnego Stanéw Zjednocznych, z 17 grudnia 2014 r.: In
Re BRCA1 & BRCA2- Based Hereditary Cancer Test, University of Utah Research Foundations i inni p. Ambry
Genetics Foundation, 774 F. 3D 755 w ktorym odrzucono wniosek Myriad o ochrone replikowalnych sekwencji
genetycznych.

2l Tre$¢ propozycji dostepna na https://www.tillis.senate.gov/services/files/ESED2188-DC15-4876-8F51-
AO03CF4A63E26 data dostepu 8 czerwca 2021 r.

282przyktadowo list American Civil Liberties Union oraz 150 przedstawicieli srodowisk naukowych i medycznych
z dnia 3 czerwca 2019 r. w ktérym wskazujg oni, ze zmiany w przepisach doprowadza do znacznego ograniczenia
wolnos$ci naukowej — dostepne na https://www.aclu.org/letter/coalition-letter-opposing-draft-legislation-section-
101-patent-act?redirect=letter/coalition-letter-opposing-draft-legislation-section-101-patent-law, data dostepu 2
lipca 2021 r.

283 rhiie \ BRALANE LRk

284 CNIPA, Examination Practices on the Applications Concerning Genetic Resources 17 marca 2013, Patent
Examination -  Reference  Resources, dostepne na https://english.cnipa.gov.cn/art/2013  lipca
17/art_1373_80557.html data dostepu 12 lipca 2021 r

285 |, Du, Patenting human genes: Chinese academic articles’ portrayal of gene patents, BMC Medical Ethics,
2018; 19:29, dostepne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5921296/ data dostepu 12 lipca 2021 r.
Przeglad regulacji I wytycznych CNIPA nie wskazal by opinia autora zdezaktualizowata si¢ od czasu
opublikowania artykutu.
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zawlaszczania informacji genetycznej nie tworzy natomiast obowigzkow po stronie jednostki
w stosunku do jej informacji genetycznej. Nie odnosi si¢ do konkretnego genomu i nakazu jego
udostepniania, ale tworzy ogdélna zasad¢ postepowania w zakresie wszelkich operacji

powigzanych z genomem cztowieka.

2.5 Korzystanie z informacji i wspéldzielenie korzysci (benefit sharing)

Ze statusem wspolnego dziedzictwa ludzkosci polaczony jest postulat wykorzystania
jego przedmiotu dla dobra ludzkosci?®. Pojecie w tej formie wskazane zostatlo w Konwencji o
Bior6znorodnosci jako dotyczace sprawiedliwego i rownego dzielenia si¢ korzy$ciami
zwigzanymi z wykorzystaniem zasobow genetycznych?®’, jakkolwiek sam dokument nie
postuguje si¢ takim rozwigzaniem i zamiast tego odnosi si¢ do suwerennego zarzadzania przez

8, Takie postepowanie jest jednym z celéw istnienia zarzadu

panstwa zasobami?
migdzynarodowego za$§ jego realizacja byly bezposrednio zwigzana z zarzadem
migdzynarodowym. Zaréwno UNCLOS jak i Uktad Ksi¢zycowy wskazujg na koniecznos¢
odpowiedniego gospodarowania zasobami przedmiotu wspélnego dziedzictwa®®®. W
przypadku obydwu traktatow mamy do czynienia z nakazem wykorzystania przedmiotu

wspolnego dziedzictwa wytacznie w celach pokojowych oraz w celu dobra wspdlnego.

Podobne zasady zostaly zawarte w Deklaracji o Genomie, ktora w art. 12 lit. a)

wskazuje, ze dostgp do korzystania z osiagnie¢ w dziedzinie biologii, genetyki i medycyny

286 J. Kapelanska- Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty ... op. cits. 111

287 7Zgodnie z art. 2 konwencji, same Zasoby Biologiczne rozumieé¢ winni$my jako takie elementy ekosystemu,
ktore faktycznie lub potencjalnie mogg by¢ wykorzystywane lub stanowi¢ moga wartos¢ dla ludzkosci. Art. 1
Konwencji wskazuje natomiast, ze jej celem jest [...] ochrona réznorodnosci biologicznej, zréwnowazone
uzytkowanie jej elementdow oraz uczciwy i sprawiedliwy podzial korzysci wynikajacych z wykorzystywania
zasobow genetycznych

288 Na gruncie Konwencji o biorznorodnosci wskaza¢ mozemy szeroki katalog instytucji i rozwigzan tworzacych
ramy dzielenia si¢ korzySciami, obejmujacych elementy takie jak dostep do technologii i jej transfer (art. 16),
obowiazki zwigzane z wymiang informacji (art. 17), wspolpraca techniczna i naukowa (art. 18). Przeglad
wykonywania dokonywany jest przez Konferencj¢ Stron, powotang w art. 23 oraz wspierang przez organ
pomocniczy (art. 25)

289 Odpowiednio art. 11 ust. 5 Uktadu Ksiezycowego — celem rezimu ktory ustanowiony bedzie dla zarzadu
obszarem, bedzie sprawiedliwe rozdzielanie pomigdzy wszystkie Panstwa Strony Uktadu korzysci, jakie przynosic
beda te zasoby, ze szczegdlnym uwzglednieniem intereséw i potrzeb krajéw rozwijajacych sie, jak rowniez
wysitkow krajow, ktore bezposrednio lub posrednio przyczynity si¢ do eksploracji Ksigzyca -oraz art. 10 ust. |
UNCLOS - jest prowadzona z korzyscig dla ludzko$ci jako calosci, niezaleznie od geograficznego polozenia
panstw, zarowno nadbrzeznych, jak i srédladowych, ze szczegdlnym uwzglednieniem interesow i potrzeb panstw
rozwijajacych sie i ludow, ktére nie uzyskaly pelnej niepodlegtosci lub innego autonomicznego statusu, uznanego
przez Narody Zjednoczone, stosownie do Rezolucji Zgromadzenia Ogolnego 1514 (XV) i innych odpowiednich
rezolucji Zgromadzenia Ogolnego.
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dotyczacych genomu ludzkiego winien naleze¢ do kazdej osoby, za§ w art. 12 lit. b), ze celem
badan naukowych prowadzonych na genomie winno by¢ przyniesienie ulgi w cierpieniu i
poprawe stanu zdrowia jednostek i ludzkos$ci jako takiej. Jak zwraca uwage J. Kapelanska-
Pregowska, uszczegotowiona w pozostatych dokumentach UNESCO zasada jest jednym z
zasadniczych elementéw migdzynarodowych standardow bioetycznych®®. Jest przy tym
wyrazem prawa do korzystania z osiggnie¢ nauki, wskazanego w art. 27 Powszechnej

Deklaracji Praw Czlowieka oraz art. 15 MPPGSiK.

Koncepcja benefit sharing jest szczegdlnie wazna w dwoch kontekstach zwigzanych z
wykorzystaniem informacji genetycznej cztowieka — tworzeniu biobankéw oraz prowadzeniu
badan nad rzadkimi genotypami®®!. Wytyczne OECD w sprawie tworzenia biobankow
wskazujg w art. 9, ze kazda dziatalno$¢ w sferze winna by¢ zwigzana z takimi zasadami
dostepu, by mozliwym byto dzielenie si¢ korzy$ciami w celu rozwoju infrastruktury 1 wiedzy.
Korzysci takie winny by¢ wspoétdzielone tak szeroko jak to tylko mozliwe, zarowno poprzez
udostepnianie ich jak i przez stosowanie odpowiednich $rodkow zaro6wno w warstwie
faktycznej i prawnej. Podobne postanowienia i postulaty znalezé mozna w preambule

Europejskiej Konwencji Bioetycznej.

Realizacji tych postulatow mozemy dopatrzy¢ si¢ w omowionych wczesniej Bermuda
Principles, w zakresie, w ktorym zobowigzywaly do udostepniania sekwencjonowanych
genomoéw publicznie, w dostepnym formacie. Prawo do powszechnego uczestnictwa w
korzysciach wywodzacych si¢ z postgpu naukowego i1 jego zastosowania zostalo takze
wskazane w dokumentach GA4GH?%. Rekomendacja Rec(2006)4 Komitetu Ministrow RE w
preambule zwraca uwage na konieczno$¢ uwzglednienia ,,ducha solidarnosci” (spirit of
solidarity) przy tworzeniu biobankow, tak by nie byly one monopolizowane. Postulaty te
wskazuja na szerokie rozpoznanie koncepcji wspdlnego wykorzystania korzysci zwigzanych z

wykorzystaniem genomu.

290 J, Kapelanska-Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cits. 112

291 D, Schroeder, Sharing the benefits of genetic research. Will the World Trade Organization act to stop the
exploitation ~ of  biodiversity? =~ BMJ. Grudzien  2005;  331(7529), s. 10 dostgpne  na
https://www.ncbi.nIm.nih.gov/pmc/articles/PMC1309630/, data dostepu 21 czerwca 2021 r.

292 GA4GH wskazuje w preambule dokumencie Data Sharing Lexicon, Ze celem organizacji jest przyspieszenie
postepu w dziedzinie zdrowia ludzkiego, poprzez wsparcie w ustanowieniu wspolnych struktur i
zharmonizowanego podejscia w celu umozliwienia efektywnego i odpowiedzialnego dzielenia si¢ danymi
genomicznymi i medycznymi oraz poprzez przyspieszenie funkcjonowania projektow wspotdzielenia danych
ktore przyspieszg i zademonstrujg warto$¢ dzielenia sie danymi —Global Alliance for Genomics & Health Data
Sharing Lexicon, wersja 1.0, 15 marca 2016 s. 1
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Takie postrzeganie obowigzku dzielenia si¢ korzySciami znajduje swoje
odzwierciedlenie takze w niektorych przepisach krajowych. Islandzki biobank prowadzony
przez prywatng firm¢ deCode, obowigzany jest przekazywaé 6% korzys$ci zwigzanych
funkcjonowaniem do rzadu Islandii?®3. Estofiska ustawa o biobankowaniu®®* z kolei w ogolny
sposob wskazuje na cele funkcjonowania Geenivaramu, ktory powotany zostat, zgodnie z jej
§3, dla promocji i rozwoju badan naukowych oraz w celu poprawy zdrowia populacji Estonii.
W Norwegii ustawodawstwo zwraca uwage na konieczno$¢ ustanowienia platform dla taczenia
biobankow i rejestrow informacji dotyczacej zdrowia (w tym genetycznej) dla zapewnienia
szerokiego dostepu do danych posiadajacych znaczenie dla ochrony zdrowia®®®. Brak opcji
dzielenia si¢ korzy$ciami moze by¢ podstawa do zakazu podejmowania okreslonej dziatalnos$ci

czy tworzenia biobanku?%,

Postulat dzielenia korzysci odnosi si¢ do badan o charakterze naukowym i1 do rozwoju
wiedzy. Nie mozemy wyprowadzi¢ z niej postulatu dotyczacego zasad prowadzenia badan o
charakterze komercyjnym — nie sg objete koncepcjg benefit sharing. Czesto nie posiadajg
charakteru badawczego i naukowego, a przynosza korzys$ci o subiektywnym charakterze
jedynie dla samego probanta (i potencjalnie osob bliskich). Tym samym funkcjonuja poza

obowigzkiem dzielenia si¢ korzys$ciami.

2.6 Funkcjonowane genomu jako wspoélnego dziedzictwa ludzkosci

Ogodlnie o pojeciu wspolnego dziedzictwa ludzkosci mowimy raczej w sferze konstrukcji
normy, anizeli samej stosowalno$ci®®’. Musi byé najpierw przettumaczone w jezyk
normatywny, dajacy uzasadnienie dla konkretnego rozwiazania?®®. W przypadku genomu do

takiego przetlumaczenia pojecia na jezyk normatywny traktatu nie doszto. Ani Deklaracja o

2% G. Arnason, Icelandic Biobank: A Report for GenBenefit, 2007, s. 6. Dostepne na:
https://www.uclan.ac.uk/research/explore/projects/assets/cpe_genbenefit icelandic_case.pdf. data dostepu 25
czerwca 2021r.

2%4nimgeeniuuringute seadus, astu véetud 13.12.2000 RT | 2000, 104, 685 (Ustawa o badaniach na materiale
genetycznym pochodzacym od cztowieka) — za: https://www.riigiteataja.ee/en/eli/531102013003/consolide, data
dostepu 1 czerwca 2022 r.

2% |_ov om medisinsk og helsefaglig forskning LOV-2008-06-20-44

2%A, K. Befring Norwegian Biobanks: Increased Complexity with GDPR and National Law [w] S. Slokenberga,
O. Tzortzatou, J. Reichel [ed] GDPR and Biobanking Individual Rights, Public Interest and Research Regulation
across Europe, Springer, 2021 s. 337

27 M. Koskenniemi, From apology to utopia. The Structure of International Legal Argument, Cambridge
University Press 2009 s. 39

2% 1hid
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Genomie ani tez inne dokumenty nie probujg wprowadzi¢ rozwigzania rOwnowaznego do
innych przypadkéw wspolnego dziedzictwa. Niejasny charakter samego genomu w tym

przypadku sprawia, ze ewentualne implikacje prawne tego statusu bylyby niejasne.

Mozemy tutaj postawi¢ pytanie o to, na ile praktyka w zakresie postgpowania z genomem
zbliza si¢ do koncepcji wspolnego dziedzictwa ludzkosci. Obszarami, w ktorych mozemy
dopatrzy¢ si¢ jej elementow jest wylaczenie tworzenia praw wylacznych oraz dzielenie si¢
korzy$ciami z wykorzystania badan naukowych. Rozpoznanie tych postulatow pozostaje
jednak ograniczone i jak dotagd nie mozemy tu mowi¢ o wyksztalceniu si¢ statej praktyki
panstw. Nie funkcjonuje jako zwyczaj migdzynarodowy, ani norma innego rodzaju. Koncepcja
genomu jako wspolnego dziedzictwa pozostaje tym samym w sferze postulatéw. Brak norm
dotyczacych zarzadu czy statej praktyki wyklucza raczej uznanie ze mamy tu do czynienia z
niepetnym czy tez tworzacym si¢ wspolnym dziedzictwem ludzkosci. Taki odmienny charakter
odpowiada symbolicznemu charakterowi tego dziedzictwa wskazanemu przez Deklaracje o
Genomie — jako nie tworzacy oddzielnego rezimu. Zastosowanie tej koncepcji w praktyce
raczej nie chronitoby w nalezyty sposéb praw jednostek, koncentrujac si¢ na aspektach

zbiorowych.

Na koniec nalezy zwrdci¢ uwage, ze od statusu genomu jako wspolnego dziedzictwa
ludzkosci odrézni¢ nalezy szczeg6élny status informacji genetycznej wskazany w art. 4
Deklaracji o Danych Genetycznych. Podstawg tego statusu sg cztery cechy informacji — jej
predyktywny charakter, wptyw na grup¢ badz rodzing w cato$ci, mozliwo$¢ pozyskania
niespodziewanych informacji oraz ich kulturowe znaczenie. To postrzeganie jest odmienne od
statusu wskazanego w Deklaracji o Genomie — cztery odwotania wskazujg na praktyczne
ryzyka zwigzane z wykorzystaniem informacji, a nie na charakterystyke zwigzang z istotg takiej
informacji. Nie tworzy takze postulatdéw zwigzanych z wykorzystaniem takiej informacji. O ile
niektorzy autorzy wskazuja, ze Deklaracja o Danych Genetycznych przyjeta tutaj podejscie
oparte na ekscepcjonalizmie genetycznym?®, to trudno dopatrzeé si¢ elementow tego pogladu.
Nie mamy tutaj do czynienia z typowym dla esencjonalizmu elementem przekonania, ze osoba

30

jest zestawem genoéw ktoére warunkuja dalsze jej funkcjonowanie®® a jedynie zwréceniem

uwagi na potencjalne ryzyko zwigzane z ich wykorzystaniem.

29 Tak A. Krajewska, Informacja Genetyczna a Zakres Autonomii Jednostki w Europejskiej Przestrzeni
Prawnej, wyd. centrum im. Willego Brandta Wroctaw 2007, s. 80
300 J. Domaradzki, Genetyka, esencjalizm i tozsamosé, ,,Studia Socjologiczne” 2017/1, nr 224.
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3. Uprawnienia wskazane w dokumentach miedzynarodowych

W Rozdziale I niniejszej pracy wskazane zostaly glowne obszary interesu jednostki

zwigzanego z dotyczaca jej informacjg genetyczng, ktore mozemy wyznaczy¢ jakie wspolne

oczekiwania niezalezne od danego kontekstu. Odwotujac si¢ do kategorii intereséw jednostki,

wyr6zni¢ mozna zestawy interesoOw, ktore moga by¢ chronione

Interes zwigzany z ograniczeniem dostepu do probki biologicznej;

Interes zwigzany z ograniczeniem dostepu do 1 pozyskiwania informacji genetycznej;
Interes zwigzany z ograniczeniem dalszego wykorzystania informacji genetycznej;
Interes zwigzany z poznaniem wynikéw badan genetycznych;

Interes w dowolnym dostgpnie do wynikow badan na wtasne potrzeby;

Interes w zakresie nie bycia poinformowanym;

Interes zwigzany z nie byciem zredukowanym wytacznie do czynnika genetycznego.

Analizujac miedzynarodowe instrumenty dotyczace informacji genetycznej, mozemy

wyrozni¢ zestaw wspolnych zasad postepowania w kazdym z wyzej wymienionych interesow

jednostki.

3.1 Ograniczenie dostepu do i pozyskiwania informacji genetycznej

Pierwszym z intereséw, w ktorych szuka¢ mozemy wspdlnych zasad na szczeblu

miedzynarodowym, jest kwestia pozyskiwania informacji genetycznej oraz ograniczenia celo6w

jej wykorzystania. Deklaracja o Genomie nie podj¢ta proby wskazania mozliwych zastosowan,

poza art. 10. Wskazuje, ze wszelkie operacje winny by¢ prowadzone w sposob, ktory uznaje

prymat praw cztowieka, podstawowych wolnosci 1 godnosci ludzkiej jednostek. Dodatkowo,

zgodnie z art. 5, badania dotyczace genomu jednostki ludzkiej moga by¢ podejmowane tylko

po starannym uprzednim oszacowaniu potencjalnych zagrozen i korzysci — niezbednym jest

zatem dokonanie analizy ryzyka, ktore musi by¢ proporcjonalne do spodziewanych korzysci.

Zagadnienie ograniczenia celu zostalo opisane w Deklaracji o Danych Genetycznych, ktora

jako jedyny dokument podjeta probe calosciowego uregulowania zagadnienia Wskazuje ona na

katalog sytuacji, w ktorych wykorzystanie informacji genetycznej bedzie dopuszczalne:
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Q) diagnostyka i opieka zdrowotna, w tym badania przesiewowe i testy prognostyczne;

(i) badania medyczne i inne badania naukowe, w tym epidemiologiczne, w
szczegolnosci populacyjne badania genetyczne, a takze badania antropologiczne lub
archeologiczne, odnoszace si¢ do tego, co okresla si¢ dalej tacznie jako ,,badania
medyczne 1 naukowe”;

(i)  medycyna sadowa oraz cywilne, kryminalne i inne postgpowania prawne, z
uwzglednieniem postanowien Artykutu 1(c);

(iv)  lub inny cel zgodny z Powszechng Deklaracja o Genomie Ludzkim i Prawach

Czlowieka 1 migdzynarodowym prawem praw cztowieka.

Katalog ten jest zatem otwarty. Trzy pierwsze kategorie wskazuja na sytuacje, w ktorych
zastosowanie bedzie bezposrednio dozwolone, jako ze spodziewane korzysci beda przewazaty
nad interesami jednostek. W pozostatych przypadkach, nalezaloby dokona¢ testu zgodnosci
zamierzonego celu z wymogami zasad praw czlowieka. Takie dalsze cele winny nie tylko
szanowa¢ prawa jednostki, ale takze migdzy innymi wskazane w art. 27 Powszechnej
Deklaracji Praw Cztowieka prawo kazdej osoby do wspotuczestnictwa w postgpie naukowym
— 1 powigzany z nim obowigzek dzielenia si¢ korzysciami. O ile spetnione beda powyzsze

przestanki, kazde wykorzystanie informacji genetycznej moze zosta¢ uznane za dopuszczalne.

Szeroka dopuszczalno$¢ wykorzystania informacji genetycznej szczeg6élnie wyrazna jest w
Wytycznych OECD w sprawie tworzenia biobankow. Odnoszg si¢ do zagadnienia baz danych
0 charakterze badawczym i zwracaja wrecz uwage, ze na etapie tworzenia bazy danych mozemy

nie by¢ w stanie ustali¢ celu ich istnienia®"

. Opisujac etap planowania i tworzenia, Wytyczne
instruujg raczej jak zorganizowac dzialalno$¢ w sposob nie naruszajacy uprawnien jednostki i
zgodnie z prawem, a nie czy w danym przypadku moze ona powstac¢. Potencjalne cele dziatania
takiego biobanku moga obejmowac cele badawcze, medyczne ushugi genetyczne, dziatania
organéw panstwowych, ubezpieczenia, dochodzenie roszczen czy identyfikacje®*2. Dokument
dopuszcza takze wskazanie wylacznie celow ogdlnych, ktore beda dookreslone na pdzniejszym
etapie projektu®® Zgodne z Wytycznymi nie wystapi kategoria badan, w ktorych
funkcjonowanie takiej bazy danych z zasady nie mogltoby by¢ dopuszczone, o ile mozliwym

jest spetienie pozostatych wymogow.

301 OECD, Creation and Governance of Human Genetic Research Databases ..., op. cit. s. 58
302 1pid, s. 11, 58
303 1bid
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Ograniczenie celow zostato natomiast wskazane zostatlo w Europejskiej Konwencji
Bioetycznej. Art. 12, odnoszac si¢ do stosowania testow prognozujacych, dopuszcza je jedynie

w dwoch przypadkach:

e Dla celow zdrowotnych;

e Dla badan naukowych zwigzanych z celami zdrowotnymi.

Tym samym wydaje si¢ ze wylaczone sg testy o innym charakterze. To ograniczenie jest
suplementarne w stosunku do wymogu prowadzenia badan jedynie na podstawie zgody z art. 5
i nie moze by¢ wylaczone przez sama osobe, ktorej dotyczy badanie®®. O ile tresé Konwencji
moéwi tutaj wylgcznie o testach prognozujacych, to Raport Wyjasniajacy wskazuje, ze nalezy
art. 12 odnie$§¢ do wszelkich takich testow, ktore identyfikowaé beda cechy genetyczne

powiazane z danym schorzeniem®%®

306

. Wskazuje w szczeg6lnos$ci do testow dotyczacych
wystapienia mukowiscydozy®". Na tej podstawie oraz biorac pod uwage tres¢ definiujacego
testy genetyczne art. 8 IV Protokolu Dodatkowego, O. Dryla postuluje, ze art. 12 odnosi si¢ do
czterech Kkategorii testow — prognostycznych, diagnostycznych, na podatno$¢ oraz na
nosicielstwo®”’, tworzac ogélna regulacje. Podobnie pojecie celow zdrowotnych nie jest
okreslone. Analizujac dobra chronione na punkcie EKB, O. Dryla zwraca uwage, ze nalezy
moéwié tutaj o szerszej kategorii testow niz te, ktére prowadza do bezposrednich korzysci
klinicznych. Obejmujg takze sama mozliwo$¢ uzyskania wiedzy dotyczacej wlasnego

uposazenia genetycznego>®,

Konwencja dopuszcza jednak wyjatki, zgodnie z zasada art. 26 pkt 1, o ile sa one
przewidziane przez prawo oraz konieczne w demokratycznym spoleczenstwie, do ochrony
bezpieczenstwa publicznego, zapobiegania przestepczosci, ochrony zdrowia publicznego albo
ochrony praw 1 wolno$ci innych os6b. Tym samym nie méwimy tutaj o catkowitym wytaczeniu
stosowania informacji genetycznej w innych celach niz wymienione w art. 12, ale wymogu by

byty one dopuszczone na drodze wyjatku na podstawie przepisow prawa.

304 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- Explanatory Report ETS No.164, pkt
88

305 Explanatory Report... op. cit. pkt 72

306 |bid, pkt 78

307 0. Dryla, Dopuszczalnosé przeprowadzania testéw genetycznych w swietle artykutu 12 Europejskiej Konwencji
Bioetycznej, [w] PA. Bialek, M. Wroblewski, Prawa [ed] Prawa czlowieka a wyzwania bioetyczne zwigzane z
nowymi technologiami, Warszawa, 2018, s. 95

308 |bid, s. 98
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3.1.1 Zakaz wykorzystania informacji genetycznej w celach ubezpieczeniowych i

zwiazanych z zatrudnieniem

Powszechnie rozpoznang zasada jest natomiast ograniczenie stosowania testow
genetycznych w celach ubezpieczeniowych oraz tych powigzanych z zatrudnieniem.
Deklaracja o Danych Genetycznych w art. 14 b) zezwala wprawdzie na wyrazenie zgody przez
pracownika na udostgpnienie jego danych zestawowi podmiotow — w tym pracodawcom i
zaktadom ubezpieczeniowy. Zakaz dyskryminacji, wynikajacy z art. 7a), w powaznym stopniu
ograniczatby jednak zakres stosowania takiego $rodka, niezgodnym z nim bytaby ocena
pracownika na podstawie jego predyspozycji genetycznych. Zgodnie z tym podejsciem, zakaz
taki stat si¢ cze$ciag Konwencji Bioetycznej. Raport wyjasniajacy do EKB zwraca uwage, ze
ograniczenie z art. 12 znajduje zastosowanie takze do prowadzenia testow genetycznych w

309 jak i stosunkami ubezpieczeniowymi®® jako nieproporcjonalna

zwigzku z zatrudnieniem
ingerencja w prywatno$é jednostek®'!. To stanowisko zostato rozwiniete w Rekomendacji
Komitetu Ministrow Rady Europy CM/Rec (2016)8 dotyczacej przetwarzania danych
medycznych w celach ubezpieczeniowych. Pkt 15 Rekomendacji odwotuje si¢ do art.12 EKB,
wskazujac na zakaz wykorzystania testow genetycznych w celach ubezpieczeniowych przez
podmioty prowadzace tego typu dzialalno$¢. Zakaz ten dotyczy zarowno wykonywania testu,
jak 1 pozyskania takich informacji z innego zrédta czy w zwigzku z badaniem rodziny (pkt 16-
17). Jedynym wyjatkiem moze by¢ tutaj takie wykorzystanie, ktore jest dozwolone przepisami
prawa i jezeli dotyczy juz pozyskanych danych — Rekomendacja nie przewiduje wyjatkéw od
postulowanego zakazu prowadzenia testow. W kazdym przypadku, w ktérym prawo krajowe
mogloby przewidzie¢ takie uprawnienie, niezbednym bedzie wypetnienie obowiazkow z pkt 5,
w tym wymogu proporcjonalnosci celu przetwarzania i ryzyka zwigzanego z dang czynnoscia.
Takim proporcjonalnym celem nie bedzie z pewno$cia samo dopuszczenie badz obliczenie raty
sktadek. Trudno jest wskaza¢ na potencjalne okoliczno$ci uzasadniajgce takie badanie, a tym
samym Rekomendacja efektywnie odnosi si¢ do zakazu prowadzenia badan genetycznych w
celach ubezpieczeniowych czy zwigzanych z zatrudnieniem. Podobnie, Rekomendacja
Cm/Rec(2015)5 wskazuje w pkt 9.3, zakaz wszelkiego wykorzystania informacji genetycznej

do celow oceny perspektyw i1 zdolnos$ci pracownikow na potrzeby zatrudnienia. Tego zakazu

30% Explanatory Report ... op. cit. pkt 85-86
310 |id, pkt 86
311 |bid, pkt 86
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nie moze uchyli¢ zgoda pracownika, a jedynie przewidziane przez prawo wyjatkowe
okoliczno$ci — ryzyko uszczerbku dla zdrowia osob lub poréwnywalne ryzyko dla praw i

wolno$ci.

Postulat ograniczenia tego typu testow znalazt takze odzwierciedlenic w przepisach
krajowych. Przyktadowo, na szczeblu federalnym w USA przyjety zostat Genetic Information
non-Discrimination Act (GINA)®2, ktéry zakazuje dwoch form wykorzystania informacji

3 oraz w zwigzku z

genetycznej — w zwigzku z zatrudnieniem na potrzeby pracodawcy®!
ubezpieczeniami zdrowotnymi®'4. Zakaz ten, zgodnie z art. 202, obejmowal takze zakaz
stawiania przez pracodawce wymogu, by osoba taka poddata si¢ badaniom badz ujawnita ich
wyniki. Regulacja ta nie tworzy jednak catosciowej ochrony — literalna interpretacja tresci
prowadzi do wniosku, ze GINA praktycznie chroni przed dyskryminacja jedynie
asymptomatycznych nosicieli®® oraz pozostawiona jest pewna furtka pozwalajaca
pracodawcom zadaé informacji genetycznej w niektorych sytuacjach'®. Podobnie niemal
wszystkie prawodawstwa europejskie wylaczaja prowadzenie testow genetycznych w prac,
badz bezposrednio®'’ badz w zwigzku z koniecznoscia wykorzystania jedynie danych o

bezposrednim znaczeniu dla stanowiska®'®,

W niektorych innych porzadkach prawnych wylaczenie testow genetycznych na potrzeby

pracy i ubezpieczen spolecznych nie zostalo jeszcze jednoznacznie uznane. Dyskusja nad

812 Genetic Information Nondiscrimination Act of 2008 (Pub.L. 110-233)

313 Zgodnie z tre$cia GINA, zakazana jest dyskryminacja oparta na informacji genetycznej, jezeli ta jest
wykorzystywana do odmowy przyjecia osoby do pracy badz do postawienia jej w niekorzystnej sytuacji, np.
poprzez naktadanie ograniczen czy innego rodzaju klasyfikacje pracownikéw. W tym celu GINA zakazuje
pracodawcom zadania, wymagania badz pozyskiwania od podmiotow trzecich informacji genetycznej zar6wno
samego pracownika, jak i jego rodziny — za wyjatkiem zestawu sytuacji przewidzianych w samej ustawie.

314 Nalezy zwrdci¢ uwage ze to drugie wylgczenie nie obejmuje innych form ubezpieczenia niz zdrowotne.
Propozycje odmiennego uregulowania pojawity si¢ na wczesniejszych etapach prac nad GINA, ale ostatecznie nie
zostaty uwzglednione

315 M.A. Rothstein: GINA, the ADA, and Genetic Discrimination in Employment, Journal of Law, Medicine and
Ethics, 4/2008; 36: s. 838

316 1bid

817 Takie rozwigzanie przyjeto min w Polsce — art. 22”1 Kodeksu Pracy zawiera zamkniety katalog danych ktorych
moze domagaé si¢ pracodawca, za$ art. 223 zakazuje zbierania danych nalezacych do kategorii obejmujacych
dane genetyczne. We Wtoszech natomiast wydany na podstawie upowaznienia ustawowego z art. 21 dekretu z
moca ustawy nr. 101/2018 dokument Provvedimento recante le prescrizioni relative al trattamento di categorie
particolari di dati, zakazuje w art. 1.4.1 d) oraz 1.4.2 d) wykorzystania danych genetycznych przez pracodawcow.
318 Takie rozwigzanie przyjeto np. w Portugalii, gdzie art. 17 Ustawy n.° 7/2009 Cédigo de Trabalho zakazuje
zbierania danych nie posiadajacych beposredniego znaczenia dla stanowiska.
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319

wprowadzeniem takiego zakazu toczy si¢ w Australii®* ale jak dotad nie doszto do uchwalenia

odpowiednich przepiséw. Podobnie sytuacja wyglada np. w Japonii®?,

Analizujac przyczyny rozpowszechnienia takiego ograniczenia, zwrdci¢ nalezy uwage na
fakt ze w obydwu tych przypadkach — zarowno ubezpieczeniowym jak i powigzanym z pracg -
mamy do czynienia z zestawem korzysci po stronie takiego podmiotu zwigzanych z dlugim
czasem trwania wzajemnego stosunku. Informacja o predyspozycjach jednostki moze w
znaczacy sposob wplyna¢ na sposob uksztattowania takiej relacji i zupelnie zmienié
charakterystyke ryzyka po obydwu stronach. W przypadku pracodawcow zagrozenie dla
ochrony prywatnosci informacyjnej pracownika zwigzane jest z przede wszystkim z
mozliwo$cig zadania takiej informacji w sytuacji, w ktorej pracownik nie jest w stanie
swobodnie odméwi¢ udzielenia zgody ze wzgledu na swoja stabsza pozycje negocjacyjng 2.
Dodatkowo, sytuacja, w ktérej powstalby przymus poddania si¢ takiemu badaniu moze
narusza¢ prawo osoby do nie bycia poinformowanym?3?2, Tym samym interesem pracownika
bedzie zakazanie takich testow; nie mogg one by¢ sprowadzone wylacznie do zgody jednostki,
gdyz zgoda na takie dziatanie nie bedzie spetniata pwymogu dobrowolno$ci. W zwigzku z tym
postulaty dotyczace testdow genetycznych na potrzeby pracodawcdéw juz na wstepnie

obejmowaty badz catkowite ich zakazanie®?® badz dopuszczenie jedynie w szczegodlnych

319 Dyskusja taka oczy sie juz od lat 90-tych, w zwiazku z propozycja Genetic Privacy Bill. Obok tego, oddzielna
dyskusja toczy si¢ w zwigzku z danymi wykorzystywanymi w celach ubezpieczeniowych. Sam sektor
ubezpieczeniowy  zaproponowal  uregulowanie tego  zagadnienia w roku 2019 —  patrz
https://www1.racgp.org.au/ajgp/2019/march/genetic-testing-and-insurance-in-australia ale jak dotad przepisy
takie nie zostaty przyjete. Inicjatywa ta moze by¢ jednak postrzegana jako kolejny element wskazujacy na uznanie
odrzucenia testow genetycznych

320 W roku 2017 rzad Japonski wskazat na istnienie problemu dyskryminacji genetycznej; dotyczyl jedynie
fragmentu badanych (okoto 3,2%) ale niewatpliwie byt obecny — za: Japan to discuss steps to prevent genetic
discrimination, Japan Times 16 czerwca 2017, dostepne na https://www.japantimes.co.jp/news/2017 czerwca
16/national/japan-discuss-steps-prevent-genetic-discrimination/ data dostepu 25 czerwca 2021. Pomimo
trwajacych prac, do momentu pisania tego tekstu nie doszto do uchwalenia odpowiednich przepisow. W
prowadzonych w 2020 roku badaniach w podmiotach ubezpieczeniowych (a nie wsrdd klientdéw) poparcie dla
wyznaczenia jakiego$ rodzaju standardu przez rzad wynosito 61% (aczkolwiek w tym obszarze jedynie 29%
badanych podmiotow — za: H. Ida, K. Muto Japanese insurers’ attitudes toward adverse selection and genetic
discrimination: a questionnaire survey and interviews with employees about using genetic test results, Journal of
Human Genetics 66(2021), dostepne na https://www.nature.com/articles/s10038-020-00873-y data dostgpu 25
czerwca 2021

321 G. Laurie, Genetic Privacy..., op. cCit. s. 154 Brak mozliwo$ci wyrazenia swobodnej zgody przez pracownika
byt okoliczno$cia, na ktora zwracala uwage migdzy innymi Grupa Robocza art. 29 ,,pracownicy praktycznie nigdy
nie sg w stanie udzieli¢ odmowi¢ badz wycofa¢ zgody w sposdb swobodny, biorgc pod uwage ich zaleznosé
wynikajaca ze stosunku zatrudnienia” — Article 29 Working Party, Opinion on Data Processing in
Workplacel7/EN WP 249, s. 23

322 Szczegbdlowo opisane w dalszej czesci niniejszego rozdziatu

32 M.A Rothstein podnosi, Ze nie ma naukowych, etycznych, politycznych badz prawnych powodow dla
pracodawcy by pozyskiwal bagdz wykorzystywal informajce genetyczng (pracownikéw) — M.A. Rothstein, Genetic
Discrimination in Employment Is Indefensible, Hasting Centre Report, nr 6 tom 43 4/2013, s 3-4
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sytuacjach, kiedy jest to uzasadnione dobrem pracownika3?*

. Wykorzystanie informacji
genetycznych w kontek$cie zatrudnienia 1 ubezpieczeniowym jest obszarem, w ktorym
mozemy zaobserwowac¢ konsensus w prawie, zakazujacy takiego ich wykorzystania. W tym
zakresie wydaje si¢ wrecz, ze prawo wyprzedzilo praktyczne zastosowanie takich badan —
trudno jest wskaza¢, by na jakim$ etapie wystgpita faktyczna luka w prawie, w ktorej takie

badania bylyby wykonywane a nie byloby regulacji.

3.1.2 Ograniczenie dostepnosci testow genetycznych

Oddzielnym zagadnieniem jest potencjalny zakres mozliwego ograniczenia dostepu do
testow przez panstwo. Kwestia badan genetycznych w dokumentach rozpatrywana jest przez
pryzmat tego, kiedy moga by¢ prowadzone i jakie warunki winny spetnia¢. Mniej uwagi
poswigcone jest pozytywnemu prawu dostepu do testu. W jaki sposdb mozemy mowic¢ o

mozliwos$ci ograniczenia przez panstwo stosowania testow genetycznych?

W analizowanych dokumentach brak jest ogdlnego uprawnienia, ktére ograniczatoby
mozliwo$¢ zakazania stosowania testow genetycznych, ale nie mogtoby ono narusza¢ innych
praw jednostki. Dotyczy to w szczego6lnosci prawa do zdrowia. Obejmuje ono ogdlne wymogi
dotyczace prawa do najwyzszego osiggalnego poziomu ochrony zdrowia fizycznego i
psychicznego®?®. Zaden z instrumentéw miedzynarodowych nie wskazuje na wyrazne
uprawnienie, gdzie taki najwyzszy osiggalny poziom ochrony zdrowia bedzie wigzal si¢ z
prawem dostepu do okreslonych rozwigzan naukowych®?. Jezeli jednak bedziemy postrzegaé
prawo do zdrowia jako obejmujace prawo do korzystania z zestawu mozliwosci, dobr, ustug 1

warunkow niezbednych dla osiaggniecia takiego najwyzszego standardu®?’, to obejmowatyby to

324 Nuffield Council of Bioethics, Genetic Screening ... , op. cit, pkt 10.13 — Badania genetyczne zwigzane z
zatrudnieniem sg dopuszczalne tylko wowczas, gdy i) istniejg silne dowody na wigz pomigdzy warunkami
zatrudnienia a okre$lonym schorzeniem ktérego dotyczg badania i ii) schorzenie takie w powazny sposob zagraza
zdrowiu pracownika

325 W takiej formie skonstruowane zostato wpisanie miedzy innymi w art. 25 Powszechnej Deklaracji o Prawach
Cztowieka, art. 12 MPPKSIE, Art. 12 Konwencji o Eliminacji Wszelkich Form Dyskryminacji Kobiet, Art. 24
Konwencji o Prawach Dziecka, Art. 25 Konwencji o Prawa Osob z Niepelnosprawno$ciami, Art. 14 Deklaracji o
Bioetyce, Art. XI Amerykanskiej Deklaracji o Prawach I Obowigzkach Czlowieka, Art. 10 Dodatkowego
Protokotu do Amerykanskiej Konwencji o prawach Cztowieka w Obszarze Praw Ekonomicznych, Spotecznych i
Kulturowych (Protokot z San Salvador), Art. 16 Afrykanskiej Karty Praw Cztowieka i Ludéw, Art. 11 Karty Praw
Spotecznych Rady Europy,

326 7. Warso, Gwarancje ochrony praw podstawowych... op. cit. s. 40

327 Komitet ONZ ds. Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych, General comment No. 14: The Right to
the Highest Attainable Standard of Health (Art. 12), 2000, s. 71, dostepne na
https://www.refworld.org/publisher, CESCR,GENERAL,,4538838d0,0.html data dostepu 12 lipca 2021r.
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takze prawo dostepu do srodkéw predyktywnych i1 diagnostycznych w mozliwie najszerszym

stopniu — w tym do testow genetycznych.

Uprawnienie dotyczace dostepu do testu genetycznego bylo przedmiotem analizy
ETPCz na gruncie art. 8 EKPCz. W sprawie Costa i Pavan p. Wilochom przedmiotem
postepowania byl brak dostepu do testu genetycznego embrionu w fazie przed jego
implantacja®?®. Wnioskodawcy byli bezobjawowymi nosicielami genéw warunkujacych
mukowiscydoze i chcieli skorzysta¢ z testu genetycznego w celu wyboru zdrowego embrionu.
Prawo wloskie zakazywato preimplantacyjnych testow genetycznych. Rozstrzygajac w
sprawie, Trybunatl uznatl, ze takie catkowite wytgczenie mozliwosci stosowania genetycznych
testow bylo nieproporcjonalng ingerencja w prawo do zZycia prywatnego, jako Ze interesem

wnioskodawcow bylo posiadanie zdrowego dziecka®?’,

Do zagadnienia dostepu do testow genetycznych w fazie prenatalnej Trybunat odnidst
si¢ takze w sprawie RR p. Polsce®®. Przedmiotem postgpowania byto uniemozliwienie dostepu
do genetycznych testow prenatalnych w czasie umozliwiajacym dokonanie aborcji.
Whioskodawczyni zarzucala nadmierne opoéznienie wykonania prenatalnych testow
genetycznych, w zwigzku z czym nie mogla uzyskaé informacji o zaistnieniu podstaw do
przerwania ciazy. Orzekajac o naruszeniu art. 8 Konwencji, Trybunal uznat, ze testy posiadaja
wiele rol 1 nie powinny by¢ postrzegane jako bezposrednio zwigzane z konkretnym zabiegiem
wykonanym na ich podstawie (w przypadku tej sprawy — przerwaniem cigzy). Podstawowg ich
rolg jest informacyjna, umozliwiajaca podjecie decyzji o poddaniu si¢ zabiegowi badz o braku
takiej konieczno$ci®*!. Naruszeniem prawa z art. 8 moze by¢ pozbawienie osoby praktycznej
mozliwosci ustalenia przestanek do poddania sie zabiegowi®®2. Ogolnie jednak zagadnienia

polityki ochrony zdrowia, w tym takze zakresu dzialan prewencyjnych, nalezg do zakresu

uznania panstw, a orzecznictwo ETPCz w tym zakresie jest ograniczone.

W  zakresie wykraczajacym poza prawo do zdrowia, zagadnienie mozliwosci

prowadzenia testow analizowa¢ mozna przez pryzmat prawa do swobody wypowiedzi z art. 10

EKPCz w zakresie, w jakim odnosi si¢ do mozliwego ograniczenia badan naukowych>®,

328 Druga czes$¢ skargi dotyczyta takze dostepnosci procedur wspomaganego rozrodu (zaptodnienia in vitro) dla
zdrowych par; prawo wtoskie udostepniato takie procedury jedynie w przypadku nieptodnos$ci badz przenoszonej
droga pltciowa choroby jednego z rodzicow

329 Wyrok ETPCz z dnia 28 sierpnia 2012r. w sprawie Pavan i Costa p. Wiochom, skarga 54270/10, para 57, 69
330 Wyrok ETPCz z dnia 26 maja 2011r.w sprawie R.R. p. Polsce, skarga 27617/04

331 |bid, para 205

332 | bid

333 patrz np. wyrok ETPCz z dnia 7 listopada 2006r. w sprawie Hertel p. Szwajcarii, skarga 12697/03. Analiza
tego orzeczenia w Z. Warso, Gwarancje ochrony praw podstawowych... op. cit. s. 84 i nast.
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Ograniczenie stosowania testOw winno spetni¢ ogélne wymogi ograniczenia prawa do swobody
wypowiedzi, wskazane w art. 10 ust. 2, to jest warunek legalnosci, celowosci — musi stuzy¢
ochronie dobr lub interesow wymienionych wyczerpujagco w klauzuli limitacyjnej oraz
koniecznosci - musi by¢ konieczna w demokratycznym spoteczenstwie. Ochrona przystuguje
na gruncie art. 10 konwencji badaniom naukowym jako opiniom o sprawach majacych

334

publiczne znaczenie Swoboda naukowa nie ogranicza si¢ jedynak tylko do badan

naukowych, ale obejmuje takze swobode badaczy i badaczek do wyrazania swoich pogladow i

335 w tym takze tych, ktore nie sa powszechnie akceptowane®®. Szeroko postrzegana

opinii
ochrona winna takze obejmowacé prawo do prowadzenia takich badan, ktore sg zwigzane z
korzy$ciami, choéby subiektywnymi, dla konkretnej osoby. Wszelkie zatem ograniczenia
mozliwosci prowadzenia testow kierowanych do konsumenta winny by¢ o tyle tylko
dopuszczone, o ile jest to niezbedne w spoteczenstwie demokratycznym. Szukajac zrodta
uprawnienia do dostgpu do testow genetycznych, odnie$¢ si¢ mozna takze do prawa do
korzystania z osiggni¢¢ nauki, wywodzacego si¢ z art. 27 PDKPCz, a potwierdzonego w art. 21
ust. 1 PDPC i art. 15 ust. lit. b MPPGSIK. Prawo to, obok swojej funkcji jako prawo do
prowadzenia badan naukowych, moze obejmowac takze prawo do korzystania z osiagniec¢
(dobrodziejstw) postepu naukowego - jako usytuowane obok prawa do uczestniczenia w zyciu

kulturalnym3%’. Ograniczeniem takiego prawa byloby arbitralne zakazanie osobie dostepu do

aspektu postepu naukowego.

3.1.3 Wymog udzielenia zgody na wykorzystanie informacji genetycznej

Kolejnym elementem, sluzagcym ograniczenia dostgpu do 1 pozyskiwania informacji
genetycznej, jest zagadnienie poszanowania autonomii jednostki, w zwigzku z wymogiem
uzyskania zgody. Jak wskazano w Rozdziale I, pozyskiwanie informacji genetycznej moze

dokonac si¢ na rozny sposob, poprzez:

e Analiz¢ probki materiatu biologicznego i1 odczytanie tresci informacji genetyczne; ;

e Analizg bialek 1 struktury chemicznej;

334 1.C. Kaminski, Ograniczenia swobody wypowiedzi dopuszczalne w Europejskiej Konwencji Praw Cztowieka.
Analiza krytyczna, Warszawa 201, za: Z. Warso, Gwarancje ochrony praw podstawowych... op. cit. s. 84

335 Wyrok ETPCz z dnia 27 sierpnia 2014r. w sprawie Mustafa Erdogan i in. p. Turcji, skargj 346/04 oraz 39779/0,
para 71

336 ETPCz, Hertel przeciw Szwajcarii, para 50

337 Z. Warso, Gwarancje ochrony praw podstawowych. .. op. cit. s. 39-40
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e Analizg historii rodziny;

e Analiz¢ fenotypu.

Czynnosci te charakteryzujg si¢ réznym stopniem ingerencji w integralnos¢ jednostki,
chociaz dostarczy¢ mogg informacji o porownywalnym charakterze. Jako ze krzyzuja si¢ one z
wymogami dotyczacymi interwencji medycznych, czg¢sciowo uregulowane beda
szczegélowymi przepisami dotyczacymi $wiadczen medycznych®® w tym prawem do
nienaruszalnosci cielesne;.

Koncepcja zgody ogolnie umiejscowiona jest w centrum zagadnienia biomedycyny i

339 | stanowi

ochrony zdrowia, w zwiagzku ze specjalng relacja pomigdzy osoba a jej ciatem
podstawowym element budowalny bioetyki®*°. Przyjeta zostata jako warunek sine qua non dla
dokonania kazdej interwencji medycznej, jako naruszenia integralno$ci psychicznej i fizycznej
0soby®*. Jej zrodtem jest zasada autonomii jednostki, ktora opiera sie na prawie kazdej osoby
do samostanowienia®¥?. Zgoda tak rozumiana posiada fundamentalne znaczenie dla koncepcji
prywatnosci jako przejaw autonomii osoby>*. Stuzy jako $rodek pozwalajacy na zniesienie
zakazow dotyczacych ingerencji w prawa osoby®*4. Wprawdzie jako powszechnie rozpoznany
element stanowi ona koncepcje stosunkowo nowa>* to od czaséw Kodeksu Norymberskiego®*®
jest powszechnie rozpoznana w biomedycynie. Zostata bezposrednio wskazana w Karcie Praw

Podstawowych Unii Europejskiej w art. 3 jako przejaw prawa do integralnosci. W

orzecznictwie ETPCz wymog uzyskania zgody od osoby, ktorej dotyczy badanie, odnosi si¢

3% A Krajewska, Informacja genetyczna a zakres autonomii informacyjnej... op. cit. s. 76

39 D. Ruggiu, Human Rights and Emerging Technologies Analysis and Perspectives in Europe, Stanford
Publishing 2018 s. 339

340 E, Kosta, Consent in European Data Protection Law, Martinus Nijhoff, Leiden, 2013, s. 112

3L A, Krajewska, Informacja genetyczna a zakres autonomii... op. cit. s. 77

342°T, McConnel, Inalienable Rights The limits of consent in medicine and law, New York 2000 s. 5

343 R Faden, T. Beauchamp, opisujac historyczng ewolucje koncepcji poinformowanej zgode (w kontekscie
bioetycznym) lacza pojecie zgody z koncepcjami takimi jak prywatnos$é, wolna wola, kontrola nad soba, wolny
wybor i wolno$¢ wyboru, wolno$¢ podjecia decyzji o moralnym charakterze, przyjecie na siebie
odpowiedzialno$ci za wlasne wybory i czyny, podejmowania autonomicznych dziatan i wyborow — R.Faden, T.
Beauchamp, A history and theory of informed consent Oxford University Press, New York, Oxford 1986, s. 7 i
nast.

344 N. Manson, O. O’Neill, Rethinking informed consent in bioethics, Cambridge University Press 2007, s. 97

35 A Krajewska, Informacja genetyczna a zakres autonomii ... op. cit. s. 79

346 Kodeks Norymberski — stworzony w roku 1947 zestaw zasad etycznych, zaprezentowany jako element
orzeczenia w sprawie United States p. Karl Brandt, - prowadzonego przed Trybunatem w Norymberdze
postgpowania w sprawie nazistowskich lekarzy prowadzacych ,.eksperymenty biomedycze” podczas Drugiej
Wojny Swiatowej. W odpowiedzi na argumentacje jednego z oskarzonych, kwestionujacego role i znaczenie
dobrowolnego uczestnictwa w eksperymentach medycznych, s¢dziowie wzieli na siebie odpowiedzialno$¢ za
stworzenie ,,podstawowych zasad (ktére) winny by¢ poszanowane w celu zgodno$ci z wymogami moralnymi,
etycznymi i prawnymi” w prowadzenia badan R. Servatius, Final Plea for Defendant Karl Brandt [w] J. Katz [ed],
Experimentation With Human Beings, Routledge 1974, s. 304 za: R.Faden, T. Beauchamp, A history and theory
of informed consent... op. cit s. 153, 155
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zaro6wno do $wiadczen medycznych>’ jak 1 badan o charakterze naukowym®*°. Odr6zni¢ jednak
nalezy rodzaje zgody, ktére powigzane by¢ moga z wykorzystaniem i pobraniem informacji

genetycznej:

e Zgode na pobranie probki;
e Zgode na wykorzystanie probki (pobranie z niej okreslonej informacji);
e Zgode¢ na dalsze wykorzystanie informacji — badz pozyskanie dalszych informacji - w

innym celu niz ten ktoérego dotyczyto pierwotne zbieranie danych.

Sama rola zgody w zwiazku z wykorzystaniem informacji genetycznej jest powszechnie
rozpoznang zasadg w przedstawionych dokumentach. Deklaracja o Genomie wskazuje na
przewodnig rolg¢ zgody na wykorzystanie informacji genetycznej. Zgodnie z art. 5 pkt b)
powinna by¢ ona zbierana w kazdej sytuacji, na wszelkie badania prowadzone na genomie
ludzkim, z wyjatkiem sytuacji, w ktoérych nie moze by¢ ona udzielona. Deklaracja nie
przewiduje takze zadnych wyjatkow od tego postulatu. Decydujacym jest zatem sam fakt
wykorzystania — prowadzenia badan na informacji genetycznej, niezaleznie od sposobu
zbierania takich informacji. Na tym samym stanowisku, proponujac szerokg role zgody, stoi
takze Deklaracja o Danych Genetycznych, ktérej art. 8 wskazuje na konieczno$¢ udzielenia
zgody nie tylko na samg interwencj¢ zwigzang z pobraniem informacji, a na wszelkie zbieranie
ludzkich danych genetycznych, ludzkich danych proteomicznych lub probek biologicznych,
zardwno przy pomocy procedur inwazyjnych, jak 1 nieinwazyjnych. Zbieranie zgody dotyczy¢
bedzie etapu pozyskania informacji, niezaleznie od sposobu w jaki si¢ to odbywa.
Rekomendacja Cm/Rec (2019)2 méwi natomiast o koniecznosci uzyskania zgody na zbieranie
jakichkolwiek danych dotyczacych zdrowia — pkt 5 ust. b) a takze bezposrednio do kazdego
zbierania danych genetycznych dotyczacych zdrowia®*®. Podobne wymogi dotyczace zgody
odnalez¢ mozna w innych dokumentach — Deklaracja Helsinska wymaga zgody na kazde
badania medyczne i naukowe®®, w tym takze na te dokonywane wylgcznie na juz pobranym

materiale czy informacji®*!. Do tych zasad odwotuje si¢ Deklaracja z Tajpej®>?. Wytyczne

347 patrz wyrok ETPCz z dnia 9 marca 2004r. w sprawie Glass p. Wielkiej Brytanii, skarga 61827/00

348 patrz ETPCz, Juhnke p. Turcji,

349 Cm/Rec 2019(2) Pkt 7 lib. b): ,,Dane genetyczne winny by¢ zbierane jedynie [...] na podstawie przepisow
prawa badz na podstawie zgody wyrazonej przez osobg, ktorej dotycza, zgodnie z zapisami paragrafu 5. b), chyba
ze zgoda jest wyltaczona przez prawo jako podstawa dla przetwarzania danych genetycznych”.

30 Deklaracja Helsiriska WMD, pkt 25-26

%1 |bid pkt 32

32 Deklaracja z Tajpej pkt 11: ,,[...]. Jesli dane i materiat biologiczny sg gromadzone dla okreslonego projektu
badawczego, odpowiednia, dobrowolna i §wiadoma zgoda od uczestnikow musi by¢ uzyskana stosownie do
postanowien Deklaracji Helsinskiej”.
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CIOMS Epi wymagaja zgody na kazde zbieranie informacji dotyczacej zidentyfikowanej osoby
fizycznej®3. Wytyczne CIOMS HRIH wskazuja, ze zgoda winna by¢ zebrana w kazdej
sytuacji, chyba ze komitet bioetyczny aprobujacy badania dopuszcza jego wykonanie bez
zgody®*. Takie badania bytyby dozwolone wytacznie w wyjatkowych przypadkach — gdy nie
jest mozliwym przeprowadzenie badania z zachowaniem decyzji probantdéw, badz jesli badania
posiadaja duze znaczenie spoleczne i niosa ze sobg niskie ryzyko dla probantow>. O ile
wytyczne CIOMS HRIH dopuszczajg szersze odstgpienie od zgody, to winno ono posiadaé¢
charakter wyjatkowy, uzasadniony okoliczno$ciami — w sytuacjach, w ktérych jej uzyskanie

jest niemozliwe badz niepraktyczne®®®.

Stabsza role zgody wskazuje natomiast Europejska Konwencja Bioetyczna. Art. 6 ust. 1
mowi jedynie o obowigzku zebrania zgody w celu dokonania interwencji medycznej. Tym
samym poza jego zastosowaniem bedg sytuacje nie wigzace si¢ z takg interwencja — metody
inne niz bezposrednie pobranie probki. Podobnie IV Protok6t Dodatkowy do Konwencji odnosi
si¢ jedynie do kwestii testow genetycznych ktére obejmuja pobranie i analiz¢ materiatu
biologicznego. Nie dotyczy zatem dalszych czynnos$ci wykonywanych w zwiazku z tak
pozyskang informacja czy innych metod jej zbierania, nie bedacych testami. Konwencja

Bioetyczna nie tworzy zatem $cistego wymogu zbierania zgody w kazdej sytuacji.

3.1.3.1 Forma zgody

Pewne roznice mozemy takze dostrzec, jezeli chodzi o same wymogi dotyczace
udzielenia zgody, by byla ona zgodg wazna. Zestaw elementéw wymienionych w Deklaracji o
Danych Genetycznych oraz deklaracji o Bioetyce o Bioetyce wskazuje na jednakowy zestaw
wymogow jej dotyczacych — zgoda taka winna by¢ uprzednia, dobrowolna, $wiadoma i

357

bezposrednio wyrazona™'. Konwencja Bioetyczna wraz z III 1 IV Protokotami Dodatkowymi

33 CIOMS International Ethical Guidelines for Epidemiological Studies, wytyczna 4: dla kazdych badan
epidemiologicznych dotyczacych ludzi podmiot prowadzacy badania winien uzyska¢ dobrowolng poinformowana
zgode 0sob, ktorych dotyczy¢ beda planowane badania [ ... ]

34 CIOMS International Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans, wytyczna 9:
Prowadzacy badania maja obowigzek udzieli¢ potencjalnym uczestnikom badan informacji oraz dac im mozliwosé
wyrazenia swobodnej i poinformowanej zgody na udziat w badaniu, badz odmowienie, chyba ze komitet etyczny
odpowiedzialny za badania zaaprobowal rezygnacje z badz modyfikacje poinformowanej zgody

355 |bid, wytyczna 10

356 |bid, Komentarz do wytycznej 10, s. 38

357 Odpowiednio art.8 Deklaracji o Danych Genetycznych, powtérzone dwukrotnie w art. 15, oraz art. 16 odno$nie
zmiany celu, oraz art. 6 Deklaracji o Bioetyce.
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z kolei wskazuje na konieczno$¢ wyrazenia swobodnej i §wiadomej zgody>*8. 111 PD dodaje w
art. 14 takze wymog zgody udokumentowanej — zatem wyrazonej w formie, w ktorej bedzie
mozliwym jej odtworzenie. Nie musi to oznacza¢ zgody pisemnej, ale takze kazda forme

39 Wszystkie dokumenty wykluczaja praktycznie zgode dorozumiana z innego

rOwnowazng
oswiadczenia woli. Taka zgoda nie bedzie speiniata wymogu bezposredniosci badz wyraznosci.
Trudno tez moéwic¢ o tym, by zgoda wyrazong w ten sposob byta zgoda swiadomg, chyba ze
osoba wczesniej zostataby poinformowana o skutkach danego o$wiadczenia woli z ktérego
bedzie ona dorozumiana. Podobnie, z tych postulatow nalezaloby wykluczy¢ zgode

dorozumiang z braku dziatania przeciwnego — tzw. typ opt-out, w ktérym przyjmuje si¢, ze

osoba wyrazita zgodeg, jezeli nie podjeta okreslonego dziatania ktore obalitoby to domniemanie.

3.1.3.2 Wymog zgody Swiadomej / poinformowanej

Powszechnie rozpoznanym wymogiem jest konieczno$¢ udzielenia zgody

poinformowanej, okreslanej w niektérych dokumentach jako $wiadoma®®°

. Wymog taki stawia
kazdy z przedstawionych dokumentoéw, za§ Deklaracja o Danych Genetycznych w art. 6 b),
nazywa zgode¢ poinformowang ,,bezwzglednym wymogiem etycznym”. Podejmuje takze probe
okreslenia elementy samej informacji, ktéra winna by¢ udzielona — poza zestawem ogdlnych
wymogow, obejmujacych to, by byla ona jasna, wywazona, adekwatna 1 wlasciwa, zwraca
uwage takze na obowigzek podania celu i zagrozen zwigzanych z danym dzialaniem jak
rowniez informacji o mozliwos$ci cofnigcia zgody. Ogodlng koncepcja zgody poinformowanej
w bioetyce jest obowigzek by odpowiednie osoby (badacze, lekarze, doradcy genetyczni)

ujawnity informacje dotyczace okreslonych elementow (zakresie badan, mozliwosciach

terapeutycznych, kosztach, korzysciach, ryzykach)®!. Rola takiej zgody jest sprawienie by

38Art.5 Konwencji, art.9 IV Protokotu Dodatkowego, art. 14 III Protokotu dodatkowego.

359 Dodatek do III PD wskazuje w pkt xii, Zze Komitet Etyczny nadzorujacy badanie winien otrzymaé co najmniej
dokumenty ktoére beda wykorzystywane do uzyskiwania zgody. Zatem zgoda winna by¢ udzielona w sposob, ktory
umozliwia utworzenie i przedstawienie komitetowi etycznemu takiego dokumentu czy formularza. Raczej
wylaczy to zbieranie zgody z wykorzystaniem np. potaczen telefonicznych, chociaz pytaniem otwartym pozostaje,
czy wymog taki spetniatby jednak dokument o charakterze, przyktadowo, zestawu czynnosci dla osoby

360 Roznica w przypadku Konwencji Bioetycznej i jej protokotéw dodatkowych dotyczy wytacznie ttumaczenia
wymogu. Wersja angielska uzywa tego samego pojecia, ktore w przypadku innych tekstow ttumaczone jest jako
zgoda poinformowana — informed consent. Wersja francuska z kolei méwi o consentement éclairé — zgodzie
,,o$wieconej”. Pojecia te uzywane sg raczej zamienne i nie powinno si¢ ich interpretowaé jako wskazujacych na
odmienny standard informacji

361 N. Manson, O. O’Neill, Rethinking informed consent ... op. cit $.27 Autorka méwi przede wszystkim o zgodzie
biomedycznej, ale jej uwagi znajda zastosowanie takze poza tym obszarem.
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dana osoba wybrata czy zdecydowata, ktory rodzaju dziatania preferuje, badz czy chce tego, bo

doszto do okreslonego dziatania®

. W tym celu znajomo$¢ zagrozen i celu wykorzystania
informacji beda niezbedne, ale nie w kazdej sytuacji wystarczajace do nalezytego

poinformowania osoby.

O. O’Neill zauwaza, ze zakres informacji, ktéra winna by¢ udzielona osobie jest, z
zasady zalezny od kontekstu®®®. Autorka zwraca uwage na réznice pomiedzy ryzykiem
zwigzanym z poznaniem informacji, a tym, zwigzanym z interwencja medyczng®*4. W
odmienny sposob kontekst — i ryzyka — beda ksztaltowaly si¢ w roznych sytuacjach, w
zaleznosci od tego czy mamy do czynienia z badaniami naukowymi, badaniami populacyjnymi,
epidemiologicznymi, biobankami czy badaniami o charakterze predyktywnym. W przypadku
regulacji o ogdlnym charakterze nie wskazuja one szczegdtowego katalogu informacji, ktére

winny zosta¢ udzielone osobie, a wymagania, ktore taka informacja winna spetnic.

Jakkolwiek zasady dotyczace informacji zwigzanej z eksperymentem medycznym czy
ingerencja sa uregulowane i ustalone szczegdlowo®®® to standard ten nie znajdzie
bezposredniego zastosowania do sytuacji kazdych badan genetycznych. Przyktadowo,
szczegotowy 1 obszerny katalog zawarty w pkt 12 Deklaracji z Tajpej wskazuje, ze osoba winna

by¢ informowana o 10 kategoriach informac;ji:

e Przeznaczeniu medycznej bazy danych lub biobanku;

e Ryzyku 1 obcigzeniach zwigzanych 2z gromadzeniem, przechowywaniem i
wykorzystywaniem danych i materiatu;

¢ Rodzaju danych i materiatu, jakie majg by¢ gromadzone;

e Procedurach zwrotnego przekazywania wynikow, w tym o przypadkowo wykrytych
informacjach dotyczacych zdrowia;

e Zasadach dostgpu do medycznych baz danych lub biobankow;

e Tym, w jaki sposob chroniona jest prywatnos¢;

362 1bid

363 1bid

364 |bid, s. 28

365 Deklaracja Helsinska wskazuje w pkt 26 na konieczno$¢ udzielenia informacji o celach, metodach, zrodtach
finansowania, potencjalnych konfliktach intereséw, instytucjonalnej przynaleznos$ci osoby prowadzacej badania,
spodziewanych korzysciach I potencjalnych ryzykach zwigzanych z danym badaniem, dyskomforcie ktéry moze
ono sprawi¢ dla badanego, elementach ktdére odegrajg znaczenie po badaniu, i wszystkich innych elementach ktére
mogg mie¢ znaczenie, jak i mozliwo$¢ wycofania zgody. Katalog ten zatem takze pozostaje otwarty
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e Tym, ze jezeli dane 1 materiat stang si¢ catkowicie anonimowymi, dawca nie bedzie
mogt si¢ dowiedzied, co si¢ dzieje z jego danymi lub materiatem oraz ze nie bgdzie miat
mozliwos$ci wycofania swojej zgody;

e Podstawowych prawach i gwarancjach ustanowionych w Deklaracji;

e Wykorzystaniu komercyjnym i podziale korzysci, kwestiach wtasnos$ci intelektualne;j
oraz przekazywaniu danych lub materiatu do innych instytucji lub panstw trzecich, o ile
moze to mie¢ zastosowanie;

e A takze zasadach zarzadzania celu, czasie funkcjonowania bazy danych, zasadach
usuni¢cia informacji i probek, oraz procedurach, w tym obejmujacych dalsze informacje

ktére moga by¢ pozyskane.

Katalog informacji z pkt 12 Deklaracji z Tajpej znajduje jednak zastosowanie jedynie w
sytuacjach, w ktérych dane lub material biologiczny sa gromadzone w medycznej bazie danych
lub biobanku (zatem nie do kazdych badan) oraz jezeli majg by¢ wykorzystane dla wielu
nieokre§lonych zastosowan. Szeroki zakres udzielanych informacji pozwolitby jednostce
pozna¢ kontekst i1 okoliczno$ci wykorzystania informacji 1 tworzy wysoki standard
komunikacji. Odnosi si¢ jednak wytacznie do tego, konkretnego sposobu eksploatacji. Lista
potwierdza konieczno$¢ kontekstualnego podejscia do zakresu informacji, ktéra winna by¢
udzielana. O ile jest uzasadniony przy tym okre§lonym sposobie funkcjonowania, to nie byloby
mozliwym stworzenie rownie szczegétowego wymogu do innych metod zastosowania takiej

informacji.

Wspolnym elementem dokumentow, ktore wskazuja na katalog informacji udzielanych
osobie, jak w pkt 26 Deklaracji Helsinskiej czy wytyczne CIOMS Epi, jak i CIOMS HRIH jest
koniecznos$¢ udzielenia informacji o potencjalnych ryzykach zwigzanych z badaniami. Pojgcie
to jest uyymowane w sposob szeroki i nalezatoby je odnie$¢ nie tylko do ryzyka w rozumieniu
medycznym, dotyczgcego interwencji, ale wszelkiego ryzyka i obcigzenia (risk and burden) dla
uczestnikow takich badan jak 1 dla grup zwigzanych z badaniem. Bioragc pod uwage kontekst
badan i wykorzystania informacji, nalezaloby odnie$¢ ten wymog do potencjalnych zagrozen
dla praw, czy psychicznego samopoczucia jednostki np. w zwigzku z badaniami o charakterze
predyktywnym. Informacja ta wykraczalaby zatem poza zakres zwyklego informowania o

ryzyku medycznym.

Nie jest natomiast okreslony sposob przekazania informacji. Wytyczne CIOMS wskazuja

na konieczno$¢ przekazania informacji w sposob, ktory zapewni, ze sa one odpowiednio
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zrozumiale, biorac pod uwage charakterystyke odbiorcy®®®, w tym wskazujac na umozliwienie
zadawania pytan®®’. W pozostatych dokumentach sposob przekazania informacji opisany jest
w sposob bardziej ogélny. Zwroci¢ nalezy tutaj uwage na Raport Wyjasniajacy do IV PD, ktory
podkresla rolg jasnego i przejrzystego sposobu udzielenia informacji, biorgc pod uwage

38 ale nie opisuje szczegdtowo metod takiego

wyksztatcenie 1 poziom wiedzy osoby
przekazania. Sam sposob przekazania informacji jest zatem, w przewazajacej czgsci, wolny od

konkretnych postulatow.

3.1.3.3 Wycofanie zgody

Dalszym elementem powigzanym z autonomig jednostki jest mozliwo§¢ wycofania
zgody. Takie uprawnienie uznaja zarowno Deklaracje o Danych Genetycznych i o Bioetyce,
jak 1 Konwencja Bioetyczna wraz z Il i IV Protokotami Dodatkowymi. W dokumentach brak
jest jednak konsensusu co do skutkow takiego cofnigcia zgody, zwlaszcza juz po dokonaniu
badania. Deklaracja o Danych Genetycznych wskazuje w art. 9, ze skutkiem cofni¢cia zgody
bedzie niemozno$¢ dalszego wykorzystania takich danych. Nie zostal natomiast wskazany
obowigzek usunigcia zebranych informacji i probek. W przypadku IV PD oraz EKB, gdzie
wymog pozyskania zgody odnosi si¢ wyltacznie do samego testu oraz interwencji medycznej,
wycofanie zgody nie bedzie wigzato si¢ z wymogiem usuni¢cia informacji. Skonkretyzowany
wymog odnalez¢ mozna w art. 15 Rekomendacja Rec 2006(4) - materiaty 1 powigzane z nimi
dane winny by¢ zniszczone badZ zmienione tak, aby nie bylo mozliwym zidentyfikowanie
osoby. Odstepstwo od takiej zasady jest mozliwe tylko gdyby takie zniszczenie wplyneto na
zagregowang warto$¢ innych probek badz informacji — w takich sytuacjach prawo krajowe

moze wprowadzi¢ odpowiednie regulacje3®®.

36|nternational Ethical Guidelines for Health-related Research Involving Humans... op. cit , S. 34 oraz
International Ethical Guidelines for Epidemiological Research... op. cit. S. 37

367 |bid.

368 Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning
Genetic Testing for Health Purposes, CoE Treaty Series 203, pkt 74

369 Recommendation Rec(2006)4, Explanatory memorandum, pkt . 52
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3.1.4 Ograniczenie dalszego przekazywania informacji

Kolejnym elementem stuzacym ograniczeniu wykorzystania informacji genetycznej jest
kwestia jej przekazywania do podmiotow nieprowadzacych badan naukowych. Dokumenty
miedzynarodowe prezentuja tutaj dwa podejscia. W pierwszym, zakaz taki jest elementem
ogoblnych zasad dotyczacych ochrony poufnosci — z instrumentami takimi mamy do czynienia
np. w przypadku EKB i jej IV Protokotu Dodatkowego, a sposrdd innych dokumentéw w
Deklaracjach WMA czy w przypadku wytycznych CIOMS. W sposéb ogdlny wskazujg one na
konieczno$¢ ochrony prywatnosci - art. 24 Deklaracji Helsinskiej méwi 0 koniecznoS$ci
,podjecia wszelkich dziatan w celu ochrony [...] poufnosci [...] informacji”. Z kolei art. 16
ust. 1 IV Protokotu Dodatkowego wskazuje, ze kazda osoba posiada prawo do ochrony zycia
prywatnego — w tym do ochrony danych pozyskanych z testu genetycznego. Taki wymog
ograniczy takze mozliwos$¢ dalszego ujawnienia informacji wymagajac podjecia wszelkich

zasad ochrony.

W przypadku innych instrumentéw mamy do czynienia z bezposrednim wskazaniem
zakazu przekazywania probek czy danych okreslonej grupie podmiotow. Art. 14 pkt b)
Deklaracji o Danych Genetycznych wskazuje, ze dane nie moga by¢ ujawniane lub
udostepniane  osobom  postronnym, a zwlaszcza pracodawcom, towarzystwom
ubezpieczeniowym, instytucjom edukacyjnym i rodzinie. Podobny zakaz wskazany zostat w

Wytycznej 4 pkt 16 Rekomendacji Cm/Rec (2016)8.

W mniejszym stopniu natomiast mozemy mowi¢ o istnieniu konsensusu co do
charakteru i zakresu wyjatkéw od tego zakazu. Deklaracja o Danych Genetycznych dopuszcza
w art. 14 takie przekazywanie bez zgody, jezeli istnieje powdd zwigzany z waznym interesem
publicznym w sytuacji $cile okreslonej w prawie krajowym, zgodnym z mig¢dzynarodowym
prawem praw cztowieka. Jak wskazano uprzednio, Rekomendacja Cm/Rec (2016)8 dopuszcza
przekazywanie danych do podmiotow ubezpieczeniowych, jezeli jest ono dopuszczone
przepisami prawa. W innych dokumentach mozna natomiast odnalez¢ bardziej Scisty sposob
sformulowania tego obowiazku. Art. 10 Europejskiej Konwencji Bioetycznej, wraz z art. 16 111
Protokotu Dodatkowego oraz art. 25 IV Protokotu Dodatkowego zawieraja $Scisty obowiazek
ochrony poufnosci, wykluczajac dalsze przekazywanie informacji genetycznej. Podobny

wymog wskazujg obydwa dokumenty WMA oraz wytyczne CIOMS.
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3.1.5 Transfer pomiedzy jurysdykcjami

Instrumentem stuzacym zapewnieniu poszanowania uprawnien jednostek jest
ograniczenie transferu do innych jurysdykcji, w ktorych nie mamy do czynienia z wlasciwym
standardem ochrony praw jednostki. Wskazany jest w szeregu sposrod omawianych
instrumentow i przybiera dwie formy®’®. Pierwsza jest bezposredni zakaz. III Protokot
Dodatkowy do Konwencji Bioetycznej wskazuje, ,,ze sponsorzy oraz podmioty [...] ktorzy
zamierzaja rozpocza¢ badz prowadzi¢ projekt badawczy w panstwie, ktore nie jest strong tego
protokotu, winny zapewnic [...] ze projekt taki jest prowadzony zgodnie z zasadami, na ktérych
oparte s przepisy Protokotu [...]”. Podobny wymog mozna znalez¢ w Deklaracji o Bioetyce,
ktora w art. 21 wskazuje na konieczno$¢ zagwarantowania, by dzialania byly zgodne z
zasadami dokumentu, gdy sa one podejmowane w rdéznych panstwach oraz na koniecznos$¢
monitorowania badan — w tym przepisow. Tym samym, sytuacja, w ktorej nie byloby
mozliwym zagwarantowanie odpowiedniego standardu takiej ochrony bytaby niedopuszczalna
— bezposrednie odniesienie do zakazu ograniczania takiej ochrony znalezé mozna takze w
wytycznych CIOMS®"?, Zagadnienie to zostato szczegélowo wskazane takze w Propozycji
Rekomendacji Dotyczacej Ochrony Danych dotyczacych Zdrowia, ktora w art. 17 wskazuje,
ze transfer danych do panstwa nie zapewniajacego adekwatnych zasad ochrony winien by¢

dozwolony jedynie w zestawie okreslonych sytuacji.

Druga forma ograniczen zakazuje wprowadzania jakichkolwiek rozwigzan o takim
charakterze, ktore zwigzane bylyby z obnizeniem standardéw ochrony jednostki. D. Hallinan
zauwaza, ze taki zakaz postulujg mi¢dzy innymi Wytyczne OECD w sprawie tworzenia
biobankéw, zgodnie z Zasada 1.D dotyczaca poszanowania prywatno$ci, praw czlowieka 1
obowigzku zabezpieczenia takich praw®’2. Podmiot dokonujacy przekazania danych do
jurysdykcji zapewniajacej nizszy poziom legislacji czy ochrony jednostki faktycznie

pozostawatby w konflikcie z takim obowigzkiem.

370 D. Hallinan, Feeding Biobanks with Genetic Data... op. cit. s. 146-147

371[...] komitet analizujacy protokét badan winien bra¢ pod uwage miedzy innymi prawa i regulacje panstwa —
badz panstw - w ktorych prowadzone beda badania i znajdujace zastosowanie standardy migdzynarodowe, pod
warunkiem ze te nie bedg ogranicza¢ badz eliminowaé ochrony oséb, ktérych dotycza badania wskazanych w
Deklaracji. Kazdy komitet musi posiadaé prawo do monitorowania trwajacych wlasnie badan. Podmiot
prowadzacy badania winien dostarcza¢ informacje zwigzane z takim monitorowaniem do komitetu. International
Ethical Guidelines for Epidemiological Studies , op. cit . s. 116 Tym samym Komitet winien bra¢ pod uwage
prawo panstwa, w ktorym badania beda prowadzone zaréwno przed jak i w trakcie prowadzenia badan. Zalecenie
takie nie jest natomiast wpisane w tre$¢ wytycznych CIOMS HIRH

372 D. Hallinan, Feeding Biobanks with Genetic Data... op. cit. s. 147

89



3.2 Interes zwiazany z dostepem do informacji

Kolejnym z intereséw, w ktorych szuka¢ mozemy wspolnych zasad na szczeblu
migdzynarodowym, jest kwestia relacji pomig¢dzy jednostka a dotyczaca jej informacja. Osoba,
na ktorej byty przeprowadzone badania genetyczne posiada oczywisty interes w dostepie do
pozyskanej w zwigzku z tym badaniem informacji i jej poznaniu. G. Laurie opisujgc ten interes

wskazuje, ze jego istnienie jest aksjomatem®”.

Znajomo$¢ takich informacji stuzy
podejmowaniu decyzji dotyczacych zdrowia, stylu zycia, decyzji reprodukcyjnych czy
obejmujacych innego rodzaju wybory zyciowe. Taka znajomos$¢ informacji o stanie zdrowia
jest nieodlagcznie powigzana z prywatng sferg zycia jednostki. W kazdym konteks$cie
przetwarzania mozemy mowi¢ o istnieniu interesu osoby zwigzanego z poznaniem wiasnej
informacji genetycznej, co prowadzi do pytania o to, czy jest on interesem rozpoznanym w

dokumentach.

W instrumentach migdzynarodowych dotyczacych informacji genetycznej mozna
méwi¢ o powszechnym rozpoznaniu samego istnienia takiego interesu, poprzez pozytywny
nakaz poszanowania woli jednostki, dotyczacy jej dostgpu do danych. Taki postulat znalez¢
mozemy w art. 5 pkt c) Deklaracji o Genomie, ktory wskazuje, ze poszanowane winno by¢
prawo kazdej jednostki co do tego czy chce by¢ informowana o wynikach badania
genetycznego 1 wyptywajacych stad konsekwencji. Art. 10 Deklaracji o Danych Genetycznych
podobnie wskazuje, ze w przypadku zbierania informacji do celow medycznych badz
naukowych, informacji podawanych przy uzyskiwaniu zgody powinna si¢ znalez¢ informacja
o tym, ze dana osoba ma prawo decydowania, czy chce czy nie chce by¢ informowana o
wynikach badan. Uprawnienie to precyzuje dodatkowo art. 13, zgodnie z ktérym nikomu nie
mozna zabroni¢ dostgpu do jego wtasnych danych genetycznych. O ile zatem art. 10 wskazuje
jedynie na obowigzek poinformowanie jednostki o takim przystugujacym jej prawie w
przypadku, gdy wyrazi¢ ma zgode, to uprawnienie dostgpu do danych istnieje w kazdym
przypadku. Wyjatki od tej zasady moga by¢ wprowadzone jedynie ustawowo, w interesie

zdrowia publicznego, porzadku publicznego lub bezpieczenstwa narodowego.

373 G. Laurie, Genetic Privacy... op. cit. s. 114
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Rownie szerokg forme tego uprawnienia, ograniczong tylko zakresem materialnym
regulacji, znalez¢ mozna w Europejskiej Konwencji Bioetycznej, ktora w art. 10 nadaje kazdej
osobie prawo dostgpu do dotyczacych jej danych o stanie zdrowia. Potwierdzaja to III oraz IV
Protokot Dodatkowy, nadajgc prawo do poznania informacji kazdej osobie, ktora jest poddana

odpowiedniemu badaniu®"

. Deklaracja z Tajpej w pkt 14 wskazuje, ze kazda osoba powinna
posiada¢ prawo zadania — i otrzymania danych jej dotyczacych. Z kolei wytyczne CIOMS Epi
moéwig o poszanowaniu prawa kazdej osoby do ztozenia zadania dostepu do jej danych — takze
do tych, ktore nie posiadaja znaczenia medycznego®”®, tym samym postulujac zakres takich
informacji szerzej niz EKB. Wytyczne OECD w sprawie biobankowania rozpoznaja istnienie
prawa do dostepu, ale jest ono jedynie jednym z zestawu intereséw ktére winny by¢ chronione
w taki sposob, aby nie doszto do naruszenia pozostatych interesow?®’®. Dostep osoby do danych,
ktére dotycza jej samej, bedzie realizacjg takiego postulatu — chyba Ze nie bgdzie mozliwym

udostepnienie ich bez naruszenia przewazajacych intereséw innych podmiotow i osob.

Oddzielnym zagadnieniem zwigzanym z dost¢pem do informacji i wynikow badan jest
kwestia poznania nieoczekiwanych informacji, ktorej pozyskania nie mozna byto przewidzie¢
na etapie planowania badania. W przypadku, w ktorym badanie genetyczne ujawni elementy
wykraczajace poza jego zamierzony zakres, pojawia si¢ interes zwigzany z poinformowaniem
probanta, ze do powstania takich ustalen doszto — w sytuacji, w ktdrej nie oczekuje ona takich
wynikow. Takie uprawnienie jest rozpoznane tylko w cze$ci instrumentéw. Art. 10 Deklaracji
o Danych Genetycznych wskazuje na prawo do otrzymywania informacji o wynikach badan,
ktore mozna odnies¢ takze do takich nieoczekiwanych elementow, ale nie mowi 0 nim wprost.
Rekomendacja Komitetu Ministrow Rady Europy Rec (2006)4 wskazuje takze na istnienie tego
wymogu w przypadku badan biomedycznych. Memorandum Wyjasniajace zwraca uwagg, ze
udzielanie informacji o nieoczekiwanych odkryciach jest jednym z obowiazkéw zwigzanych z
prawem do poznania informacji o swoim tanie zdrowia®"’. Jezeli kazda osoba posiada prawo
do poznania catosci informacji dotyczacej jej stanu zdrowia, to uprawnienie to obejmuje takze
informacje wykraczajace poza zakres planowanego badania Jednoczesnie Rekomendacja
Rec(2006)4 wskazuje w art. 25, ze prawo dostepu do informacji z III Protokotu Dodatkowego

bedzie odnositlo si¢ do wszystkich podmiotow prowadzacych odpowiednie badania o

S74 111 PD potwierdza to prawo, wskazujac w art. 26, ze dotyczy ono kazdego uczestnika badan biomedycznych, a
IV PD, w art. 16 ust. 1 — kazdej osoby poddanej testowi genetycznemu.

375 Wytyczna 5 pkt 8) s. 45

376 QOrganization for Economic Co-Operation and Development, Guidelines on Human Biobanks and Ge-netic
Research Databases.. op. cit. s. 113

377 Recommendation Rec(2006)4 of the Committee of Ministers to member states on research on biological
materials of human origin, Explanatory memorandum, pkt . 80
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charakterze biomedycznym. Uprawnienia tego natomiast nie mozna odnalez¢ w calosci w
Rekomendacji Cm/Rec (2019)2378, Zgodnie z art. 7.6 jednostka jest uprawniona do poznania
swojej informacji genetycznej. Podobnie od rozpoznania takiego uprawnienia odstapil IV
Protokot Dodatkowy do Konwencji Bioetycznej, ktorego Raport Wyjasniajace wskazuje, ze
jest to zadaniem prawa krajowego®’®. O ile zatem sam dostep do takiej informacji obejmuje
takze elementy nieoczekiwane, to nie jest rozpoznany aktywny obowigzek informowania osoby

o takich niespodziewanych rezultatach.

3.2.1 Ograniczenia prawa do dostepu do informacji

Prawo dostepu do informacji nigdy nie jest absolutne i nie dotyczy kazdej sytuacji.
Kazdy z analizowanych dokumentoéw zawiera czg¢sciowe jego ograniczenie. Art. 13 Deklaracji
o Danych Genetycznych wskazuje, ze moze ono zosta¢ ograniczone w interesie zdrowia
publicznego, porzadku publicznego lub bezpieczenstwa narodowego. Art. 26 EKB z kolei
dopuszcza wprowadzenie ograniczenia korzystania z praw — w tym prawa dostgpu — jezeli jest
to niezbedne z przyczyn bezpieczenstwa publicznego, zapobiegania przestepczosci, ochronie
zdrowia publicznego oraz ochronie praw i wolnos$ci innych 0sob. Art. 10 ust. 2 umozliwia takze
nieudzielanie informacji dla dobra pacjenta. Zwigzanym z powyzszym ograniczeniem jest
kwestia samego zakresu prawa do dostgpu. Dokumenty na szczeblu migdzynarodowym nie
rozciagajg tego uprawnienia na zbieranie danych na potrzeby zastosowania w celach innych niz
badawcze oraz medyczne — jak na przyktad do danych zebranych w celu identyfikacji

indywidualnej.

3.2.2 Poradnictwo genetyczne

Odmienng formg prawa do informacji bedzie prawo do poradnictwa genetycznego.

Informowanie o wynikach badan genetycznych dostarcza informacji, ktorych zrozumienie

378 Taki element byt opisany w Rekomendacji Rec 97(5), ktéra jednoznacznie wskazywata w art. 8.4 na istnienie
uprawnienia do poznania informacji o mozliwosci poznania nieoczekiwanych informacji w zwigzku z
prowadzonym badaniem

378 Explanatory Report ... op. cit. pkt 131
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wymaga skomplikowanej wiedzy i wyjasnienia®®. Jak wskazano powyzej, art. 5 pkt c)
Deklaracji o Genomie odnosi si¢ do poznania takze konsekwencji zwigzanych wynikami
badania genetycznego. Zatem po stronie podmiotu prowadzacego tego typu badanie powstatby
obowigzek wytlumaczenia takich konsekwencji 1 komunikacji wykraczajacej poza zakres tylko
udostepnienia samych wynikéw. Bardziej szczegdtowo uprawnienie to rozpoznaje art. 11
Deklaracji o Danych Genetycznych, ktéry okresla ,.bezwzglednym wymogiem etycznym”
zapewnienie osobie mozliwo$¢ skorzystania z fachowej porady, jezeli dane moga posiadaé
istotne implikacje dla jej zdrowia. Deklaracja postuluje tym samym rozszerzenie prawa do
informacji o takie poradnictwo, ale nie wskazuje na konkretne wymogi, poza fachowos$cig

osoby, ktéra jej udziela.

Postulaty dotyczace poradnictwa rozwijane byly bardziej szczegdétowo na gruncie
Konwencji Bioetycznej. Art. 12 wskazuje, ze zapewnienie poradnictwa genetycznego jest
obowigzkiem zwigzanym ze stosowaniem testow prognozujacych. Wymog ten zostal nastgpnie
szeroko sprecyzowany w tresci IV Protokolu Dodatkowego. W swej preambule dokument
nawigzuje do koniecznosci zapewnienia odpowiednich standardéow, z czego wyprowadzié¢
mozna takze obowigzek zapewnienia odpowiednich standardéw ustug genetycznych®®!. Art. 5
wskazuje bezposrednio na istnienie obowigzku zapewnienia odpowiedniej jako$ci ustug
genetycznych, ktore to pojecie wedhug sprawozdania wyjasniajacego obejmuje jako$¢
informacji, poradnictwa genetycznego, interpretacje rezultatow testu, a nawet zapewnianie
opieki (w tym prewencyjnej) osobie decydujacej sie na test i jej rodzinie?®. O ile samo pojecie
niej jest sprecyzowane, Raport Wyjasniajacy zalicza do poradnictwa informacje¢ niezbgdna do
wyrazenia zgody oraz propozycje wsparcia (udzielanego zaréwno przed, jak 1 po
przeprowadzeniu testu), ktore ma pomédc w zrozumieniu konsekwencji wynikow badania.
Poradnictwo genetyczne, podobnie jak przekazywana w jego ramach informacja, powinno by¢
procesem zindywidualizowanym, na potrzeby ktorego bierze si¢ pod uwage psychike danej
osoby oraz kontekst rodzinny*®2. Szczegdtowe wymagania dotyczace poradnictwa sa z kolei
wskazane w art. 8. Obejmuja przedstawienie osobie znaczenia wynikow testu, znaczenie dla
samej osoby 1 jej rodziny 1 winna by¢ dostosowana do danej sytuacji. Katalog ten odnosi si¢ do
testow z art. 12 EKB, przewidujacych choroby jednogenowe, podatnos¢ badz predyspozycje o

charakterze genetycznym na okreslong chorobeg, stuzacym zidentyfikowaniu osoby jako

30 Nuffield Council of Bioethics, Genetic Screenning. Ethical Issues, 1993 pkt. 4.18, dostepne na
https://www.nuffieldbioethics.org/publications/genetic-screening, data dostepu 1 lipca 2021 r.

381 J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. s. 264-65

382 Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine concerning
Genetic Testing for Health Purposes, pkt 74, 83
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asymptomatycznego nosiciela genu kodujacego dang chorobe. Dotyczy zatem jedynie kwestii
bezposrednio odnoszacych si¢ do konkretnych schorzen, a nie testow o odmiennym
charakterze; jednoznacznie potwierdza takg interpretacje sprawozdanie wyjasniajace®®®. Jak
zwraca uwage J. Kapelanska-Pregowska, w §wietle art. 7 ust. 2, ktory zezwala na wyjatki od
obowigzku nadzoru medycznego nad testami, w pewnych sytuacjach poradnictwo dla 0sob

384 Raport Wyjasniajacy

poddanych testowi diagnostycznemu moze by¢ catkowicie zaniechane
wskazuje jednak, ze zachowanie takiego poradnictwa bedzie dobra praktyka®®. Porada nie jest
wiec niezbedna, ale zalecana (sugerowana)®®®. Do kazdego testu objetego zasadami IV PD —
dotyczacego stanu zdrowia — zastosowanie znajdzie takze wymog art. 8 ust. 1 by osoba
otrzymatla interpretacj¢ takiego testu — ten wymog nie bgdzie uchylony przez art. 7 ust. 2 jako
ze nie wymaga koniecznie w kazdym przypadku poradnictwa medycznego i moze by¢
zrealizowany w dowolnej formie — jak przez zaprezentowanie pisemnej interpretacji takich

wynikow i ich znaczen.

Dodatkowym wymogiem art.8 IV Protokotu Dodatkowego jest to, by wszelkiego rodzaju
poradnictwo genetyczne nie posiadalo charakteru dyrektywnego (non-directive)®®’. Obejmuje
wymog, by udzielajac informacji, nie wptywano na osobg tak, aby podjeta okreslong decyzje
czy dokonata danego wyboru, ale umozliwiono jej podjgcie najlepszej decyzji dla ich samych
i ich rodzin, tak jak ocenia to z wtasnej perspektywy®. Taka mozliwo$¢ wptyniecia na wybory
osoby moze jednak zaistnie¢ w bardzo zréznicowany sposob, niekoniecznie tylko poprzez

bezposrednie wskazanie konkretnej opcji*®.

Trudno$¢ w takim podejsciu potwierdza
sprawozdanie wyjasniajace do IV Protokolu Dodatkowego, ktore zwraca uwage, ze catkowite

uniknigcie wywarcia wptywu na decyzj¢ osoby moze by¢ bardzo trudne i na osobie udzielajacej

383 | bid. pkt 70

384 J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i Bioetyczne Aspekty... op. cit. s. 267

385 1bid — wskazane w : Explanatory Report to the Additional Protocol to the Convention on Human Rights and
Biomedicine concerning Genetic Testing for Health Purposes, pkt 33

386 | bid

37Ten sam wymog wskazany byl juz w roku 1993 w analizie prowadzonej przez Nuffield Council of Bioethics -
patrz Nuffield Council of Bioethics, Genetic Screenning. Ethical Issues, pkt. 37

38 A, Clarke The process of genetic counselling [w]: P. Harper, A. Clarke [ed] Genetics, Society and Clinical
Practice, Oxford, UK: BIOS Scientific Publishers, 1997 s. 179 — 200

389 Analize takiego mozliwego wplywu wskazuja np S. Mitchie , F. Bron, M. Bobrow , i T. Marteau Non-
directiveness in genetic counselling: An empirical study , American Journal of Human Genetics 60 (1): s. 40 —47
Autorzy dochodza w pracy do wniosku, ze bedaca przedmiotem analizy konsultacja genetyczna w praktyce nie
moze byc uznana za nie posiadajacg charaktery dyrektywnego. Zagadnienie trudnosci udzielania informacji w
sposob catkowicie neutralny opisuja szczegdétowo w kontekscie badan prenatalnych S. Ahmed, L.D. Bryant, Z. D.
Tizro i D. Shickle, Is advice incompatible with autonomous informed choice? Women'’s perceptions of advice in
the context of antenatal screening: a qualitative study, Health Expectations 8/2014; 17(4): s. 555-564 dostgpne na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5060737/ data dostgpu 1 lipca 2021r.
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poradnictwa spoczywa obowiazek wyjasnienia opcji, ktore osoba moze wybraé 3%°.Celem
takiego poradnictwa jest przede wszystkim uniknigcie 1 ograniczenie niekorzystnych skutkéw

niezrozumienia skutkow danego testu czy badania.

3.2.3 Prawo do nie bycia poinformowanym

Prawo dostepu do informacji jest przejawem poszanowania woli osoby dotyczace zasad
wykorzystania dotyczacych jej danych. Skoro fundamentalng zasadg etyczng jest, by doroste
osoby byly szanowane jako zdolne do podjecia decyzji w odniesieniu do nich samych®®?, to
poszanowania wymaga takze wyraz woli o charakterze negatywnym, to jest w sytuacji, w ktorej
nie chcg takie osoby otrzymac informacji. Z podobnym uprawnieniem mozemy spotkaé si¢ w

392

kontekscie praw pacjenta®, ale dzielony i predyktywny charakter informacji genetycznej

sprawia, ze posiadaja one odmienny charakter3®,

Prawo do nie bycia poinformowanym w kontekscie genetycznym bierze jednak swoje
zrodlo w XX-wiecznym rozumieniu determinizmu genetycznego3®*. Nie jest jedynie $ladem
specjalnej relacji, jak w przypadku pacjent — lekarz, ale powstaje w przypadku wszelkich badan,
w ktorych posta¢ moze jakiego$ rodzaju informacja dotyczaca, zdrowia czy cech jednostki —
zwlaszcza tych o charakterze predyktywnym. Jezeli poszanowane majg by¢ wybory i
przekonania jednostki, to poszanowania wymaga roznego rodzaju wybor — w tym ten, by nie

uzyska¢ okreslonej informacji®®.

Jak zwraca uwage R. Adorno prawo do nie bycia
poinformowanym jest szeroko rozpoznane [...] jako aspekt prawa do informacyjnego
samookreslenia®®. Prowadzone jeszcze w 1993 roku badania wskazaty na powazne problemy
psychologiczne potencjalnie zwigzane z poradnictwem genetycznym. — jezeli nie byloby
poszanowane prawo do nie bycia poinformowanym w przypadku cztonkéw rodziny®®’. Zmiany

w postrzeganiu roli i charakteru informacji genetycznej prowadza do zmian w rozumieniu

3% Explanatory Report ... op. cit. pkt 85

391 J, Husted, Autonomy and the Right not to Know [w]: R. Chadwick, M. Levitt, D. Shickles [ed], The Right to
Know and the Right Not to Know, Cambridge University Press 2014, s. 26

392 Na gruncie prawa polskiego na prawo takie wskazuje min. Art. 9 ust 4 Ustawy o prawach pacjenta

398 OECD, Creation and Governance of Human Genetic Research Databases, op. cit. s. 12, 63

3%4 Tak R. Chadwick, M. Levitt, D. Shickles The right to know and the right not to know: the emerging debate [w]:
R. Chadwicki inni, The Right to Know and the Right Not to Know, op. cit. s. 14-15

3% G, Laurie, Genetic Privacy ... op. cit. s. 203

3% R Andorno, The right not to know: an autonomy based approach, Law, Ethics and Medicine, vol. 30, 2004, s.
436

397 Nuffield Council of Bioethics, Genetic Screenning. Ethical Issues, s. 49

95



398

determinizmu*°. O postulatach dotyczacych takiego prawa moze my moéwié takze w przypadku

biobankow i gromadzenia informacji o populacji®.

Prawo do nie bycia poinformowanym wyréznia Deklaracja o Genomie — zgodnie z art.
5(c) ,,prawo kazdej osoby do decydowania o tym, czy chce by¢ informowana o wynikach
badania genetycznego 1 wyplywajacych stad konsekwencji musi by¢ uszanowane”. Odnosi si¢
do wszelkich proceséw poznawczych dotyczacych struktury genetycznej - nie tylko do
zagadnien medycznych — ale kazdej informacji zwigzanej z informacja genetyczng. Deklaracja
o Danych genetycznych z kolei odnosi to prawo w art. 10 do badan o charakterze naukowym
badZz medycznym, rozszerzajac je takze na zidentyfikowanych krewnych osoby poddanej
takiemu badaniu. Sci$le rozumiane to uprawnienie nie odnositoby sie do innego rodzaju badan
prognozujacych, dotyczacych kwestii niemedycznych, jak pokrewienstwa. Ograniczone jest
takze w EKB, ktore mowi o respektowaniu zyczen osob, ktore nie chca zapoznaé si¢ z
informacjami jedynie w zakresie zdrowia. III Protok6t Dodatkowy w ogoéle nie méwi o takim
prawie w przypadku badan biomedycznych, natomiast rozpoznane zostalo ono w ogélny
sposob w art. 16 IV Protokolu Dodatkowego, ktory nakazuje ogdlne poszanowane zyczen
osoby, ktora nie chce by¢ poinformowana w zwigzku z wykonywanymi testami. Na gruncie
dokumentow Komitetu Ministrow Rady Europy mamy do czynienia z powolng ewolucja
takiego uprawnienia. Rekomendacja Rec (2019)2 w pkt 11.7 jednoznacznie wskazuje na
konieczno$¢o poszanowania zyczen osoby do nieotrzymania informacji dotyczacej prognoz
badz diagnoz, a jedyng okolicznos$cig dopuszczajaca odstapienie od takiego prawa jest sytuacja,
w ktorej utrzymanie informacji w tajemnicy naraziloby zdrowie osoby trzeciej. Takie
uprawnienie nie byto jednak rozpoznane w dokumentach wcze$niejszych®®. Podobnie inne
dokumenty nie wskazuja w sposob skonkretyzowany takiego prawa. Wytyczne OECD moéwig

ogolnie o poszanowaniu zyczen osoby*%!

, ale nie wskazuja bezposrednio na prawo do nie bycia
poinformowanym. Deklaracje Helsinska mowi z kolei w pkt 26 wylacznie o pozytywnym
umozliwieniu probantom poznania wynikow badan — nie odnoszac si¢ do nieudzielenia takich

informacji.

Brak jest takze wyjasnien co do samego zakresu tego prawa — zwlaszcza tego, czy

wykracza poza sam zakres stanu zdrowia i badan naukowych. Zaden z analizowanych

3% R. Chadwick i inni, The right to know and the right not to know: the emerging debate, op. cit. s. 15

399 B. M. Knoppers, M. Deschenes, M. H. Zawati, A.M. Tasse, Population Studies: Return of Research Results
and Incidental Findings Policy Statement, European Journal of Human Genetics 21, 3 (2013): s. 245-247.

40 Poprzednia wersja Rekomendacji R (97)5 nie zawierata odpowiednich postanowien. Nie zostaly takze
rozpoznane w Rekomendacji Rec(2006)4.

401 OECD, Creation and Governance of Human Genetic Research Databases, s. 63

96



dokumentow nie wskazuje takze na metode realizacji takiego prawa. Jak zwracajg uwage D.C.
Wertz i J.C. Fletcher, nie jest mozliwym korzystanie z prawa do nie bycia poinformowanym,
poniewaz w samej czynno$ci zadania pytania ,,czy chcesz zna¢ ryzyko...” genetyk ujawnia
esencje informacji*®?. Rola informacji i $wiadomosci jednostki dla poszanowania jej autonomii
1 wyrazenia zgody sprawia, ze wartos¢ wyboru dokonanego bez odpowiedniej informacji bedzie
ze swojej natury mozliwa do zakwestionowania, w podobny sposob jak osoby niezdolnej do
wyrazenia zgody*%. Trudno$¢ ta przejawia sie zwlaszcza w przypadku udzielania informacji

404 Ograniczenie tego prawa proponowane jest jednak przede wszystkim

osobie spokrewnionej
ze wzgledu na dobro innych 0s6b - brak jest wymogu jego wywazenia wzgledem dobra same;j
osoby. Kazda ochrona takiego prawa wymaga pewnego paternalizmu — dziatania, w ktorym
wybor jest czesciowo odebrany jednostce i przed nig ukrywany*®® gdzie to legislator bierz na

siebie obowigzek bycia arbitrem tego co pozadane badz niepozadane*®®.

3.3 Prawo do nie bycia zredukowanym do cechy genetycznej

Jednym ze specyficznych uprawnien dla zagadnienia informacji genetycznej, ktore
pojawia si¢ w opisanych dokumentach, jest uprawnienie do nie bycia zredukowanym do cechy
genetycznej. Materialne postrzeganie informacji genetycznej bezposrednio zwigzane byto z
determinizmem genetycznym — przekonaniem, ze cechy genetyczne moga okresla¢ jednostke.
Ta pierwotna forma determinizmu genetycznego — zgodnie z ktorg istnieje zawsze gen ,,na dang
cechg” zostata zastgpiona w ostatnich latach nowym postrzeganiem okreslonym w rozdziale I
jako postgenomiczne, w ktorym moéwimy o szansie wystapienia cechy a nie pewnosci®?’.
Predyktywny charakter informacji genetycznej prowadzilby do sytuacji, w ktorej moze by¢ ona

wykorzystana do przewidywania faktow i zjawisk dotyczacych jednostki. Odpowiednikiem

tego podejscia bedzie postulat ograniczenia wykorzystania przysztej wiedzy o jednostce — i jej

402 D,C.Wertz, J.C. Fletcher, Privacy and Disclosure in Medical Genetics Examined, Ethics of Care (1991) 5
Bioethics 212, 221 za: G. Laurie, Genetic Privacy ... op. cit. s. 204.

403 G, Laurie, Genetic Privacy... op. cit. s. 204

404 | bid

405 G, Laurie, A Response to Andorno, Law, Ethics and Medicine, 30, 2004, s 440

4% p, De Hert, S. Gutwirth, Privacy, data protection and law enforcement. Opacity of the individual and
transparency of power, [w], E. Claes, A. Duff, S. Gutwirth [ed] Privacy and the criminal law, Intersentia 2006,
S. 64

407 Patrz Rozdzial I niniejszej pracy.
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prawo by nie by¢ zredukowang do cechy genetycznej. Mozemy odnalez¢ ten postulat w art. 2

Deklaracji o Genomie:

,»(a) Kazdy ma prawo do poszanowania wlasnej godnosci i praw niezaleznie od cech

genetycznych.

(b) Ta godno$¢ sprawia, ze nie mozna sprowadza¢ jednostki ludzkiej do jej cech
genetycznych a takze, iz nalezy szanowaé niepowtarzalno$¢ kazdego cztowieka i

réznice mi¢dzy ludzmi”.

Koncepcja ta zostata wskazana takze w Deklaracji o Danych Genetycznych, ktora w art.
3 wskazuje, ze tozsamosci cztowieka nie mozna ograniczac¢ do cech genetycznych. Nadmiernie
daleko idace wnioski wychodzace z charakterystyki genetycznej sg nie do pogodzenia z zasada
przyrodzonej godnosci osoby. Prowadzi¢ moga do wniosku, ze istniejg istotne biologiczne

roznice pomiedzy grupami spotecznymi“®®

czy stygmatyzacji osoby w zwigzku z jej
dziedzictwem genetycznym®. Ocenianie jednostki wyltacznie na podstawie informacji jej
dotyczacych moze prowadzi¢ do dyskryminacji i niekorzystnego traktowania*®. O ile tak
sformutowanego prawa nie mozna znalezé w Europejskiej Konwencji Bioetycznej, to
analogicznemu celowi sluzy ograniczenie celu testow z art. 12. Jezeli testy moga by¢
wykonywane wylacznie w celach zdrowotnych, to nie beda dopuszczalne wszelkie testy
,oceniajace” jednostke. Wymodg ten oslabia jednak czesciowo fakt, ze wedhug protokotu
dodatkowego ocena testu winna bra¢ pod uwage przede wszystkim jego kliniczng uzytecznos$é.
Jak zauwaza O. Drylo, wymog ten poréwna¢ mozna do modelu ACCE, stuzacego szacowaniu
racji za wprowadzeniem testu do uzytku klinicznego, obejmujac analityczng wiarogodno$é
(analytical validity), kliniczng wiarygodno$¢ (clinical validity), kliniczng uzyteczno$é (clinical
utility) oraz etyczne, prawne i spoteczne nastepstwa testu (tzw ELSI — ethical, legal and social
implications)*!!. Pominiecie tego ostatniego fragmentu w art. 5 i art. 6 IV PD wskazuje, Ze

podstawowym elementem decydujacym o wykonaniu testu genetycznego wedhug dokumentu

408 C, M. Berryessa, N. A. Martinez-Martin, M. A. Allyse, Ethical, Legal and Social Issues Surrounding Research
on Genetic Contributions to Anti-Social Behavior, Aggressive Violent Behavior 11-12/2013; 18(6): 10.1016
dostepne na, https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3850765/#R93 data dostgpu 25 czerwca 2021 r.

409 1bid.

410 Patrz np United Nations General Assembly, Human Rights Council, Resolution: The right to privacy in the
digital age, przyjete 22 marca 2017 r. A/HRC/34/L.7/Rev.1. pkt 15 — nieprzejrzyste decyzje oparte na danych w
sprawach wysokiego ryzyka, przykladowo w zwigzku ze skazaniami i oceng recydywizmu, moga stwarzac¢
zagrozenie dla prawa do sprawiedliwego proces. Proby zidentyfikowania osob jako potencjalnych zagrozen dla
bezpieczenstwa w kontekscie policji predyktywnej stwarzajg zagrozenia, biorgc pod uwage kwestie przejrzystosci,
nadmiernego zakresu takich praktyk, rozliczalno$ci i potencjalnie dyskryminujacych wynikéw

41 0. Dryla, Dopuszczalnosé przeprowadzania testéw genetycznych... s. 99
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powinna byé jego uzytecznosé kliniczna*'?

. Analiza zatem kontekstu i skutkdw wykonania
takiego testu posiada¢ winna drugorzedne znaczenie. Test zatem winien by¢ wykonany w

celach zdrowotnych, ale jego wptyw bedzie przedmiotem analizy w ograniczonym stopniu.

4. Wykorzystanie DNA w celu identyfikacji indywidualnej

Oddzielnej uwagi wymaga zagadnienie wykorzystania DNA w celach policyjnych.
Interesy spoleczenstwa w zwigzku z wykorzystaniem informacji genetycznej w tym kontekscie
obejmujg tym samym zaréwno pobranie danych od osoby w celu weryfikacji jej tozsamosci,
jak i stworzenie warunkéw, w ktorych bedzie mozliwie najskuteczniejsza jej identyfikacja, a
metoda bedzie jak najpewniejsza. Z punktu widzenia interesoOw spoleczenstwa idealng zatem
sytuacja bylaby taka, w ktorej istnieje mozliwie najszersza baza probek i profili DNA i
wynikéw analizy, zawierajaca dane wszystkich obywateli kraju, prowadzonych w celu
dopasowania probki materiatu pobranej w pozniejszym czasie*'®. Zadaniem przepiséw prawa
jest tutaj okreslenie delikatnej rownowagi pomiedzy zadaniami ochrony prywatno$ci

informacyjnej oraz zadaniami bezpieczenstwa publicznego stawianymi przed policja.***

Oddzielng formg wykorzystania informacji genetycznej na potrzeby policji jest
ustalenie cech fenotypowych osoby, ktorej materiat genetyczny zostat pozyskany. Dotyczy to
zwlaszcza sytuacji, w ktorych nie dysponuje si¢ wzorcem genetycznym osoby, ale na podstawie
analizy DNA w probce mozemy ustali¢ niektére z jej cech, w tym cechy widoczne oraz
biogeograficzne pochodzenie*!®. Takie metody nie pozwalaja na identyfikacje osoby jako
niezalezny dowdd, ale moga by¢ uzytecznym narz¢dziem kryminalistycznym, ograniczajacym

liczbe podejrzanych*®.

Sama mozliwos¢ wykorzystania informacji genetycznej w celu
identyfikacji jest powszechnie rozpoznana, co wskazano uprzednio. Kwestia budzaca

watpliwosci sa natomiast granice takiej dziatalnosci.

412 1bid, s. 100

413 Przykladem takiego dziatania, cho¢ na mniejsza skale, moze by¢ np. akcja policji holenderskiej z roku 2012,
W celu rozwigzania sprawy morderstwa Marianne Vaatstra z roku 1999 ktorego nie byta w stanie wyjasnic,
poprosita wszystkich mieszkancow rejonu, w ktérym znaleziono zwloki, o przekazanie probek DNA w celu
identyfikacji — za: 8,000 men asked to give dna to solve 1999 schoolgirl murder, Dutch News, 6 wrzeé$nia 2012r,
dostepne na https://www.dutchnews.nl/ data dostgpu 12 czerwca 2020

414 P, De Hart, V. Papakonstantinou, The New Police and Criminal Justice Data Protection Directive: A First
Analysis, New Journal of European Criminal Law, vol. 7, nr. 1/2016, s 9

415 P, M. Schneider i inni, The Use of Forensic DNA... op.cit s. 873

418 |bid, s. 874
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4.1 Sprawa N.K. p. Holandii. Ograniczenie wykorzystania danych na potrzeby policyjne

W 2018 r. Komitet Praw Gospodarczych, Spotecznych 1 Kulturalnych ONZ wydat

opini¢ w sprawie N.K. p. Holandii*'’

. Sprawa dotyczyta, miedzy innymi, zagadnienia
dopuszczalnos$ci stosowania badan DNA przez policje holenderska. Od skarzacej pobrano, w
zwigzku ze skazaniem w roku 2009 za agresje stowng, probki DNA ktére miaty by¢
przechowywane w policyjnej bazie danych. Takie dziatanie byto zgodne z art. 2(1) ustawy o
probkach DNA osob skazanych**® Skarzaca odwotata sie od decyzji nakazujacej pobranie i
przechowanie probki, wskazujac na charakter przestepstwa oraz niepelnoletnos¢ w chwili jego
popenienia (miata wtedy 15 lat). Sad krajowy odmoéwil jednak uwzglednienia odwotania.

Skarga wniesiona do ETPCz zostata uznana za niedopuszczalng*'®, co jak sie okazalo — nie

przeszkodzito skarzacej uruchomi¢ alternatywnej miedzynarodowej drogi odwotawcze;.

Skarzaca podniosta, ze obowigzkowe pobranie DNA naruszato jej prawo do zycia
prywatnego z art. 17 MPPGSiK migdzy innymi poprzez arbitralng ingerencje w jej prawo do
zycia prywatnego w warunkach, w ktorych nie bytlo mozliwym wywazenie interesow stron.
Skarzaca podniosta takze, Ze naruszeniem prawa do zycia prywatnego byt fakt, ze odwotanie,
ktére mozna bylo zlozy¢é w zwiazku z pobraniem DNA, mogto wptynac jedynie na dalsze
wykorzystanie profilu w bazie danych, a nie wstrzymywato samego wprowadzenia danych.
Komitet uwzglednit argumenty skarzacej. Odrzucono migdzy innymi stanowisko panstwa,
zgodnie z ktérym samo pobranie materialu genetycznego bylo ograniczong ingerencja w prawo
do zycia prywatnego: W tym zakresie przywotat i podzielit stanowisko ETPCz w sprawie S. i
Marper p. Wielkiej Brytanii, wskazujac na ich szczegdlny charakter profili DNA jako

posiadajacych potencjalnie duzy wptyw na osobg*?°.

W ocenie Komitetu, zbieranie profili DNA wymagatoby instrumentow ktore umozliwia

b2l 422

wywazenie interesu 0sob ™", w tym uwzgledniania czynniku wieku 1 wplywu na dana osobg¢

47 Revised Views adopted by the Committee under article 5 (4) of the Optional Protocol, concerning
communication No. 2326/2013

418 Wet DNA-onderzoek bij veroordeelden BWBR0017212

419 Sprawa nie znajduje si¢ w zestawieniu orzeczen ETPCz. Zgodnie z materialami przedstawionymi przez
Skarzaca przed Komitetem, decyzja ETPCz w doreczonej jej formie byta niekompletna i nie precyzowata podstaw
niedopuszczalno$ci - Revised Views adopted by the Committee... pkt 2.5 przyp 5 oraz pkt 6.1

420 Revised Views adopted by the Committee... pkt 9.10

421 |bid, pkt 9.6-9.7

422 |bid, pkt 9.7, 9.10
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Winien istnie¢ takze skuteczny $rodek umozliwiajacy odwotanie si¢ od decyzji o zebraniu
probki DNA i utworzeniu profilu*?®. Poza zakresem skargi byla natomiast sama zasadno$é

czasu przechowywania takich profili— w przypadku Holandii od 20 do 30 lat.

Kierunek decyzji Komitetu pozwala okresli¢ warunki wykorzystania DNA w bazach
policyjnych. Nie moze by¢ ono nieograniczone, ale wymaga wywazenia interesu stron.
Ograniczenie to dotyczy takze profili osob juz skazanych — takze i w tym przypadku niew w

kazdej sytuacji powinno by¢ mozliwym tworzenie profili DNA.

4.2 Regulacja wykorzystania DNA dla identyfikacji w Rekomendacji RE 92(1)

Regulacja dotyczaca probek wykorzystywanych do identyfikacji pojawita si¢ bardzo
wczesnie. Podstawowe zasady postgpowania w zwigzku z wykorzystaniem DNA zostaty
wpisane w Rekomendacji RE 92(1), zatem tylko kilka lat po opracowaniu technologii
pozwalajacych na takie ich wykorzystanie. Rekomendacja okreslita zasady wykorzystania
probek dla celéw tylko identyfikacji w procedurze karnej (zatem nie dla potrzeb
bezpieczenstwa publicznego czy w innych przypadkach wymagajacych postepowania
dochodowego (jak np. w postepowaniu o ustalenie ojcostwa). Dokument wskazuje na zestaw

wymagan dotyczacych postgpowania z informacjg genetyczng w tym kontekscie:

e Obowigzek okre$lenia podstaw dla wykorzystania takich danych w przepisach
krajowych, w tym z mozliwym nadzorem organow (pkt 4);

e Dopuszczenie pobierania i analizy probek bez zgody osob, jedynie, jezeli jest to
uzasadnione charakterem danej sytuacji (pkt 4) — zatem nie jest mozliwym tworzenie
ogolnych zbiorow na zapas;

e Obowiazek dochowania nalezytej staranno$ci w zwiazku z analizg 1 wykorzystaniem
DNA (pkt 6) ;

e Zasadg¢ zachowania zasad ochrony danych osobowych zapisanych w Konwencji 108
(pkt 7);

e Ograniczenie czasu przechowywania:

o W przypadku probek - Do czasu wydania ostatniej decyzji w sprawie, chyba ze

s3 one niezbedne dla celow powigzanych z tymi dla ktérych zostaty zebrane

423 |pid, pkt 9.8
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o W przypadku wynikow analizy DNA — do czasu gdy nie sg juz niezbedne dla
celow dla ktorych zostaly zebrane, z tym ze dopuszczalny jest wyjatek,
przewidziany prawem, w przypadku os6b skazanych za najci¢zsze przestgpstwa,
a takze w przypadku wyrazenia zgody przez osobg, oraz w przypadkach gdy ma
to znaczenie dla bezpieczenstwa panstwa chociazby osoba nie byta skazana czy

nawet oskarzona i taka mozliwo$¢ wynika z przepisow prawa (pkt 8)

Rekomendacja zakreslita zatem podstawowe zasady postgpowania z danymi zebranymi
w toku czynnosci policyjnych. Najwazniejszym elementem jest tutaj zakaz tworzenia zbioroéw
poza uzasadnionymi sytuacjami — odrzucona zostala zatem mozliwo$¢ stworzenia
ogo6lnonarodowej bazy prébek policyjnych w celu pdzniejszego dopasowania danej probki.
Dodatkowo, wszelkie przechowywanie probek materiatu biologicznego winno odbywacé si¢ w
sposob zgodny z przepisami ochrony danych osobowych, jako rezimu odpowiedniego dla ich
regulacji. Zasady przewidziane w tym dokumencie pozostaja aktualne, chociaz nie staty si¢

podstawa dla dalszych dokumentéw szczegdtowo odnoszacych sie do tego zagadnienia.

4.3 EKPCzisprawa S. i Marper p. Wielkiej Brytanii*?*

Dla okres$lenia zasad postgpowania z informacjg genetyczng na gruncie systemu Rady
Europy znaczenie ma orzecznictwo na gruncie art. 8 EKPCz. Do kwestii policyjnych baz
danych bezposrednio odnosit si¢ wielokrotnie przywotywany niniejszej pracy orzeczenia
ETPCz w sprawie S. i Marper p. Wielkiej Brytanii. O ile wpltyw tego orzeczenia byt
zdecydowanie szerszy, to analizowany stan faktyczny dotyczyl wtasnie kwestii tworzenia baz

danych w celu identyfikacji indywidualnej.

Skarzacy w sprawie, S. oraz Michael Marper zostali aresztowani w roku 2001 przez
policje brytyjska w dwdch réznych sprawach; w obydwu przypadkach nie zostali skazani za
przestepstwo i zostali wkrotce wypuszezeni®?®. Na etapie aresztowania pobrano jednak od nich
probki materiatu biologicznego (oraz odciski palcoéw) ktdre nie zostaly usunigte po zakonczeniu
postgpowan 1 mogly by¢ wykorzystywane w bazie danych policyjnych do poréwnywania z

dalszymi probkami. Pomimo wnioskow kierowanych przez obydwu skarzacych o usunigcie ich

424 Supra, przyp. 198

425 . Zostat aresztowany za rozboj, w wieku lat 11, a nastepnie zwolniony bez postawienia zarzutéw. M. Marper
zostal aresztowany w zwiazku z oskarzeniami o przemoc domowa, ale zarzuty zostalty wycofane i postepowanie
umorzono.
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profili DNA z baz danych, nie zostaly one uwzglednione, a ich podanie zostatlo odrzucone
zarébwno przez sad pierwszej instancji*?® jak i sa apelacyjny*?’ za$ skarga do Izby Lordéw
zostala oddalona. Podstawa prawng dla takiego zebrania takich probek i profili byta sekcja 82
Criminal Justice and Police Act z roku 2001, ktéra dopuszczata przechowywanie odciskow
palcow 1 profili DNA po ustaniu ich przydatnosci, o ile bedg uzywane wytacznie dla celow
powiazanych z zapobieganie badz wykrywaniem przestepstw, dochodzeniem prowadzonym w
zwigzku z czynem zabronionym badz w inny sposéb zwigzane z prowadzeniem postepowan.
W orzeczeniu odwotawczym jako konkretne cele takiego wykorzystania danych, wskazane

zostaly:

e Sprawdzenie integralno$ci i pdzniejszej uzytecznosci baz danych zawierajacych probki
DNA;
e Ponowna analiza probek w przypadku pojawienia si¢ nowej technologii, ktora poprawi

funkcjonowanie baz danych w zakresie praktyk dyskryminacyjnych;

e Ponowna analiza i zwigzana z tym, zdolno§¢ do pozyskania znacznikow DNA i
zwigzana z tym mozliwos¢ zaoferowania istotnych korzysci w zakresie szybkosci,

doktadnosci i kosztow przeszukiwania bazy danych;

e Dalsza analiza w sprawie pomylek w postepowaniu (misscarriage of justice);

e Dalsza analiza w celu identyfikacji btedow proceduralnych i procesowych?Z,

Przedstawione uzasadnienie dla dalszego przechowywania danych nie obejmowaty zatem
wylacznie uzytecznosci dla samej identyfikacji os6b w przypadku przysztego dochodzenia, ale
konkretne uzytecznosci dla calego systemu. Wiasnie wykorzystanie DNA pozwalalo na
zebranie tak wigkszej ilosci danych, niz mialoby to miejsce w przypadku wykorzystania
samych profili*?®. Dodatkowo, przed ETPCz, Wielka Brytania przywotala zestaw sytuacji,
ktore jednoznacznie 1 w konkretny sposob wskazywaty na okreslong uzyteczno$¢ informacji
genetycznej w celach zapobiegania przestepstwom?*®, prowadzac do znaczacego wzrostu

skuteczno$ci dziatah policji.

426 \Wyrok z dnia 22 marca 2002r. R v. Chief Constable of Yorkshire Police, ex parte S and Marper r. [2002]
EWHC 478

427 \Wyrok z dnia 12 wrzeénia 2002r. Marper and Anor v Chief Constable of Yorkshire Police and Home Secretary,
[2002] EWCA Civ 1275

428 Za: ETPCz S i Marper p. Wielkiej Brytanii, para 13

429 |bid, para 15-16

430 Strona rzgdowa wskazata, ze od powstania bazy danych probek w 6 000 przypadkow, gdzie probki zostatyby
znoszone, ich dalsze przechowywanie pozwolit na ustalenie tozsamosci podejrzanych. Home Office wskazat ze

103



Rozstrzygajac sprawe, Trybunat nie kwestionowal samej uzytecznos$ci wykorzystania
profili DNA (i odciskoéw palcow) dla wykrywania i zapobiegania przestgpczosci w tym w
szerszym zakresie w jakim przetrzymywanie takich danych pomaga przy identyfikacji innych

sprawcow*3!

. Nie miato tutaj znaczenia to, ze nie mozna byto jednoznacznie potwierdzi¢ takiej
uzyteczno$ci danych dla zmniejszenia liczby przestepstw w konkretnym zakresie na podstawie
statystyk czy konkretnych dowodow przedstawionych przez rzad brytyjskie. ETPCz uznat
zatem twierdzenie, ze szerokie bazy danych przyczynily sie do zapobiegania i wykrywania
przestepczosci*®2. Tym samym zagadnieniem zanalizowanym w kontekscie sprawy bylo to, czy
tworzenie takich szerokich baz danych, bioragc pod uwage ich uzytecznos¢, jest srodkiem
proporcjonalnym do osiggnigtych korzysci w postaci zapobiegania przestgpczosci 1 zapewnia

nalezyte zrownowazenie korzysci publicznych i interesoéw prywatnych*®,

ETPCz zwrdécit migdzy innymi zagadnienie na kwesti¢ stygmatyzacji — wskazujac, ze sam
fakt przechowywania na tych samych zasadach skazanych i nie skazanych os6b moze tworzy¢
wrazenie, Ze s one traktowane w ten sam sposob*3*. Tym samym tworzy sytuacje, w ktorej nie
nastgpuje rozréznienie sytuacji skazanych i uniewinnionych, co stanowito naruszenie ogolnych
zasad okre$lonych wczeéniej w orzecznictwie Trybunatu*®. Dodatkowo zwrécil uwage na
koniecznos$¢ specjalnej ochrony, takze w zakresie prywatnosci, os6b matoletnich, zgodnie ze

standardem wskazanym wcze$niej przez w orzecznictwie*®,

ETPCz natomiast nie odniost si¢ do kwestii naruszenia praw osoby w zwigzku z samym
przetwarzaniem jej danych. Forma wykorzystania informacji przez instytucj¢ byta zatem
dopuszczalna. Naruszenie wynikato z dysproporcjonalnej ingerencji w prawo do Zycia
prywatnego, w tym zbyt szerokiego dost¢pu do danych oséb bedacych czescig zbioru oraz
niedostateczng ochrong¢ przed niewlasciwym badz niezgodnym z prawem ich
wykorzystaniem*¥’. O ile kwestia rozstrzygana przez ETPCz dotyczyta zaréwno profili DNA

jak 1 odciskow palcow, to na szczegdlne zagrozenia wskazano w zakresie tej pierwszej

prawdopodobienstwo ze probki pobrane bezposrednio z miejsca przestepstwa bedg mogly by¢ dopasowane do
osoby wynosito 40% - za: Ibid para 17

431 |bid, para 100

432 |bid para 113-117

433 W podobny sposéb ETPCz zidentyfikowal interesy pafistwa np w sprawie Peck p. Wielkiej Brytanii (wyrok
ETPCz z dnia 28 kwietnia 2003r. skarga 44647/98) , gdzie uznano ze zgodnym z ogdlnym interesem zapobiegania
przestepczosci jest udostgpnianie nagran kamer monitoringu, zawierajacych obraz osoby usilujacej popetnié
samobdjstwo w miejscu publicznym

434 ETPCz, S i Marper p. Wielkiej Brytanii, para 122

43%5 Wyrok ETPCz z dnia 21 marca 2000r w sprawie Rushiti p Austria, skarga 28389/95 para 31 i dalsze
orzecznictwo tam wskazane

43 Wyrok ETPCz z dnia 16 grudnia 1999 r. w sprawie T. p. Wielkiej Brytanii, skarga 24724/94, para 75, 85
47TETPCz, S i Marper p. Wielkiej Brytanii, para 89
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kategorii*®. Dyskryminacyjny potencjal danych genetycznych jest w oczywisty sposob
wigkszy niz w przypadku odciskow palcow. ETPCz jednoznacznie wskazat, ze odciski palcow
wprawdzie zastuguja na ochrone, ale s mniej wrazliwe (z punktu widzenia wymogow ochrony)
niz probki materiatu biologicznego®®®. Rozstrzygajac w sprawie, Trybunat stwierdzit co

nastepuje:

,Podsumowujac, Trybunat stwierdza ze szeroki i nieograniczony charakter wiadzy
przechowywania odciskow palcéw, probek komorkowych oraz profili DNA o0s6b
podejrzanych, ale nie skazanych za przestepstwa, jak miato to miejsce w przypadku
wnioskodawcoOw w niniejszej sprawie, nie rownowazy sprzecznych interesoOw publicznych i
prywatnych i ze pozwane Panstwo przekroczyto wszelkie rozsadne granice uznania w tym
zakresie. Tak wigc przechowywanie omawiane w niniejszej sprawie stanowi nieproporcjonalng
ingerencj¢ w prawo skarzacych do poszanowania zycia prywatnego i nie moze by¢ uznane za
niezbedne w demokratycznym spoteczenstwie. To rozstrzygnigcie czyni zbednym badanie
przez Trybunat krytyki skarzacych odnoszacej si¢ do konkretnych zabezpieczen danych , takich
jak zbyt szeroki dostgp do danych osobowych czy niewlasciwa ochrona przed ich

wykorzystaniem w celu innym niz zamierzony*4%”,

Na tej podstawie, dzialajac w zakresie wyznaczonym przez S 1 Marper, mozemy podjac¢
probe wskazania warunkow wprowadzenia rejestru dopuszczalng na gruncie EKPCz.
Przechowywanie 1 wykorzystanie danych genetycznych w celu zapobiegania przestgpczosci
bedzie ogdlnie dopuszczalne. Na osoby moze by¢ natozony obowiazek przekazania danych w
takich celach, moga by¢ takze pozyskane ze Zrddet istniejacych niezaleznie od woli takiej
osoby*!. Celem takim musi byé zapobieganie przestepczosci, a nie kazde postgpowanie
dowodowe; standard nie znalaztby zastosowania np. do baz danych na potrzeby postepowan o
ustalenie ojcostwa. Przepisy prawa winny okresla¢ zasady wykorzystania takich danych w
sposob wyrazny, przejrzysty 1 dokladny, w tym czas ich trwania, przechowywania,
wykorzystana, dostepu innych podmiotow i 0sOb trzecich, ich integralnos¢ i tajnosé, jak i
zasady ich usuwania. Zasady przechowywania winny bra¢é pod uwage potencjat
interpretacyjnych danych, a takze w odmienny sposob regulowac sytuacje osob nie skazanych,

ktérych zyczenia dotyczace dalszego wykorzystania danych winny by¢ poszanowane. Dane

438 |bid, para 47

439 p, Campisi Security and Privacy in Biometrics, Springer 2013 s. 392

40 ETPCz, S i Marper p. Wielkiej Brytanii, para 125

41 Zoodnie z zasadg wskazang w wyroku ETPCz z dnia 19 grudnia 1996 r. w sprawie Saunders p. Wielkigj
Brytanii, skarga 40084/98 para 69
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winny by¢ takze zabezpieczone przed dalszym niewlasciwym badz nadmiernym

wykorzystaniem.

W S. i Marper ETPCz nie wskazal jednoznacznie na rozroéznienie w zasadach
przechowywania probek biologicznych i wynikéw pomiaru. Natomiast bioragc pod uwage

k%2 zréznicowanie ich statusu

odniesienia ETPCz do potencjalu informacyjnego takich probe
mogloby by¢ uznane za $rodek shuzacy ochronie takich danych przed niewlasciwym
wykorzystaniem w przysztosci. Z kolei w zakresie zagrozenia dyskryminacja, stanowisko
ETPCz wyrazone w S. i Marper jest zgodne z wytycznymi Rady Europy, wyrazonymi w kodzie
etyki dla policji*®. Wszelkie czynno$ci podejmowane przez organy o charakterze policyjnym
winny by¢ wypelniane w sposob sprawiedliwy (fair manner), w zgodzie z zasadami
bezstronnosci i braku dyskryminacji**4, Dokument ten nie odnosi si¢ bezposrednio do kwestii
danych genetycznych, ale wskazuje na ogéle zasady postgpowania w tym zakresie, ktore znajda
zastosowanie w kazdej sytuacji. Tak wiec zakaz dyskryminacji rozciagna¢ nalezy takze na

kwestie zwigzane z dyskryminacja genetyczng i sposobem jej zbierania.

4.4 Maryland p. King i funkcjonowanie baz danych DNA w USA

Zagadnienie funkcjonowania baz danych zawierajacych profile genetyczne bylo takze
przedmiotem badania przez Sad Najwyzszy Stanéw Zjednoczonych w sprawie Maryland p.
King**. Alonzo Jay King Jr. zostat aresztowany w roku 2009 za napad pierwszego i drugiego
stopnia*®. Przyjete rok wczesniej prawo stanu Maryland**’ zezwalato na pobranie probek DNA
od kazdej osoby aresztowanej za przestepstwo z uzyciem sity (crime of violence) badz
wilamanie. W zwigzku z tym, od aresztowanego pobrane zostaty probki DNA poprzez wymaz
z policzka, ktére nastepnie umieszczono w bazie danych Combined DNA Index System
(CODIS), ogodlnonarodowej bazie federalnych, stanowych i lokalnych profili DNA. Probki

pobrane od A.J. Kinga okazaty si¢ pasowac do tych, ktére pobrano w nierozwigzanej sprawie

42 ETPCgz, S. i Marper p. Wielkiej Brytanii op. cit. para 69, podobnie decyzja ETPCz, z dnia 7 grudnia 2006r. w
sprawie Van der Velden p. Holandii, skarga 29514/05

443 Rekomendacja Rec(2001)10 Komitetu Ministrow do panstw Cztonkowskich o Europejskim Kodeksie Etyki
Policyjnej.

444 | bid, pkt. 40.

445 \Wyrok SN USA z dnia 3 czerwca 2013r. Maryland p. King 42 A.3d 549 (Md. 2012)

446 Aresztowanie dotyczylo grozenia bronig. King w ramach plea bargaining zgodzit sie na dobrowolne poddanie
si¢ karze za napad 2 stopnia w zamian za odstgpienie od zarzutu napadu 1 stopnia

447 Maryland DNA Collection Act, przyjety w pierwotnej wersji w roku 1994. W roku 2008 do ustawy
wprowadzone zostaly poprawki ktore byly przedmiotem postepowania w sprawie
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napadu, wlamania i gwattu z roku 2003, w zwigzku z czym przedstawiono mu zarzuty

popelnienia tego przestepstwa.

W czasie postepowania dotyczacego gwattu King ztozyl wniosek o niedopuszczenie
dowodu z DNA, jako naruszajacego Czwarta Poprawke do Konstytucji**® - bedac forma
niedopuszczalnego naruszenia jego uprawnie, jako przeszukanie osoby. Sad Okrggowy
odrzucil wniosek i King zostat skazany za gwalt. Rozpoznajac odwotanie, Sad Apelacyjny
Stany Maryland uznal argumenty za uzasadnione, uznajac ze w zakresie w jakim Maryland
DNA Collection Act zezwalal na zbieranie danych od 0so6b oskarzonych , byt niezgodny z
czwartg poprawka do konstytucji. Ostatecznie sprawa trafita przed Sad Najwyzszy Stanoéw
Zjednoczonych. Uznat on Maryland DNA Collection Act za zgodny z konstytucja, w zakresie
w jakim pozwala na zbieranie probki DNA zatrzymanych w zwigzku z podejrzeniem o
popelnienie powaznego przestgpstwa. Zbieranie i tworzenie baz danych DNA przyréwnane
zostato do innych technik policyjnych — takich jak zbieranie odciskow palcow czy fotografii.
Rozstrzygajac w sprawie Sad Najwyzszy zwrocit uwage na niewielki zakres ingerencji w sfere
osobistg jednostki zwigzany z pobraniem wymazu, co zgodnie z utrwalonym standardem miato
duze znaczenie dla oceny zasadnosci przeszukania®*®. Nie kwestionowal takze okre$lenia

pobrania DNA jako formy przeszukania.

Maryland DNA Collection Act zawierat srodki zabezpieczajace interesy jednostki w tym
zakresie. Zgodnie z §2-504(d)(1) Maryland Public Safety Code wprowadzenie probek DNA
do bazy danych, bez zgody mogto nastgpi¢ dopiero po postawieniu osoby w stan oskarzenia.
Zgodnie z §2-511(a)(1) tejze ustawy probki miaty by¢ usunigte, jezeli osoba nie zostata skazana
badz wyrok skazujacy zostal uchylony. Zakres ochrony praw jednostki byt zatem w tej sytuacji
wyzszy, niz miato to miejsce w przypadku brytyjskiej bazy danych analizowanej przez ETPCz
w sprawie S i Marper p. Wielkiej Brytanii. Sad Najwyzszy nie odniost si¢ jednak do Zzadnego z
tych elementéw jako wplywajacych na ocen¢ ingerencji w prawa jednostki. Zauwazyt
natomiast, ze zakres danych wprowadzonych do bazy danych CODIS obejmowat wytacznie
fragmenty, ktore nie ujawniaty charakterystyki genetycznej aresztowanego. Znaczenie dla Sadu

Najwyzszego miat tutaj faktyczny charakter zamierzonych testow a nie potencjalna mozliwos¢

448 Poprawka IV: ,,Prawa ludu do nietykalno$ci osobistej, mieszkania, dokumentéw i mienia nie wolno naruszaé
przez nieuzasadnione rewizje i zatrzymanie; nakaz w tym przedmiocie mozna wystawi¢ tylko wowczas, gdy
zachodzi wiarygodna przyczyna potwierdzona przysigga lub zastgpujacym ja oswiadczeniem. Miejsce podlegajace
rewizji oraz osoby i rzeczy podlegajace zatrzymaniu powinny by¢ w nakazie szczegélowo okre$lone”.

449 Wyrok SN USA z dnia 25 czerwca 1995r. Vernonia School Dist. 47J p. Acton, 515 U. S. 646, 652, podobnie
wyrok SN USA z dnia 5 kwietnia 1999r. Wyoming p. Houghton, 526 U. S. 295, 300
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pozyskania informacji*®. Inne wykorzystanie bazy CODIS, prowadzace do pozyskania
szerszego zakresu informacji, jak okreslenie predyspozycji osoby, wigzaloby si¢ z innymi

problemami niz analizowane w Maryland p. King**.

Warto zwréci¢ przy tym uwage na fakt, ze Maryland DNA Collection Act posiadat
pewna luke. Pobranie danych mozliwe bylo jedynie w przypadku zatrzymania w zwigzku z
podejrzeniem popetnienia przestgpstwa z uzyciem sity badz wtamania. Natomiast nie posiada
znaczenia to, jakie zarzuty ostatecznie zostaly postawione, ani za jaki czyn osoba zostata
skazana. A.J. King dobrowolnie poddat si¢ karze za napas$¢ drugiego stopnia — ktoére to
przestepstwo nie mogtoby by¢ podstawg dla pobrania probek na podstawie Maryland DNA

Collection Act. Ten element nie zostal przeanalizowany przez Sad Najwyzszy.

Rozstrzygnigcie w sprawie Maryland p. King wptyneto na praktyki dotyczace zbierania
DNA w innych stanach, z ktérych niektére dopuszczaty pobranie DNA nawet od oséb, ktérym
nie postawiono zarzutéw a pézniej nie umozliwialy ich usunigcia®®?. Jednak nastepstwem tej
sprawy bylo szerokie rozpoznanie uzytecznosci baz danych DNA. W roku 2015 czterdziesci
osiem stanow wymagato, by wszystkie osoby skazane za jakiekolwiek powazne przestepstwo
(felony) dostarczyty probki DNA*®, W tym samym roku czterdziesci dwa stany rozciagnety

taki wymog na osoby skazane za wykroczenia (misdemeanors)*>,

Stosowanie standardu postgpowania ustalonego w sprawie Maryland p. King posiada
ograniczenie wynikajagce z doktryny trzeciej strony (third party doctrine). Zgodnie ze
stanowiskiem Sadu Najwyzszego wyrazonym w sprawach Smith p. Maryland**® oraz United
States p. Miller*®, osoba nie posiada oczekiwan prywatnosci w przypadku, w ktorym dane
przekazata z wtasnej woli do podmiotu trzeciego, i do ich pozyskania nie jest potrzebny nakaz.
W tym przypadku dotyczy to zwlaszcza komercyjnych biobankow, ktore moga udostepniad
organom $ciggania takie daneKlasycznym przyktadem takiej praktyki moze by¢ historia
Golden State Killer. Migdzy rokiem 1974 a 1989 dokonat on wielu napadéw potaczonych ze

zgwalceniami 1 zabodjstwami w Kalifornii. W toku dochodzenia udato si¢ pozyska¢ probki DNA

450 SN USA, Vernonia School Dist.p. Acton

41 SN USA, Maryland p. King

452 Mozliwos¢ takg dopuszczal np. Kalifornijski NA Fingerprint, Unsolved Crime and Innocence Protection Act,
ktory byt skarzony jako niekonstytucyjny w sprawie Haskell p. Harris, 669 F.3d 1049 przed Sadem Apelacyjnym
Dziewigtego Okregu; ostatecznie ustawa ta zostala uznana za niezgodng z konstytucjg stanu Kalifornia -w wyroku
Sadu Najwyzszego Stanu Kalifornii z 2 kwietnia 2018r. The People p. Buza - 4 Cal. 5th 658, 230 Cal. Rptr. 3d
681, 413 P.3d 1132 (2018)

453 Za: E.M. Murphy, Inside the cell. The dark side of forensic DNA, Nowy Jork 2015 s. 156

454 | bid

455 Wyrok SN USA z dnia 20 czerwca 1979r. Smith p. Maryland, 442 U.S. 735 743-44 (1979) 735

456 Wyrok SN USA z dnia 21 kwietnia 1976r. United States p. Miller, 425 U.S. 435, 442-43 (1976)
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Z miejsc zbrodni, ale nie bylo zidentyfikowanego podejrzanego, z ktorym mozna by porownac
materiat dowodowy. W roku 2018 prébka ta zostata wykorzystana do wygenerowania profilu,
ktory porownano z 650 000 innymi, ktore znajdowaly si¢ w komercyjnych bazach danych
genetycznych badajacych pokrewienstwo — jak 23andMe czy Ancestry. Wprawdzie sam
sprawca nie umiescit swojego profilu w zadnej bazie danych, to przeprowadzona analiza
pozwolita na ustalenie grupy osoéb z nim spokrewnionych, ktore taki profil umiescity i
nastepnie, poprzez odtworzenie powigzan rodzinnych, ustalenie jego tozsamosci. Sprawa ta
byta jedng z okolo pigcdziesigciu, w ktorych w roku 2018 wykorzystano DNA zapisane w

457

komercyjnych bazach danych dla ustalenia tozsamos$ci sprawcy™’ a zainteresowanie takimi

badaniami szybko roénie*®®,

Wykrycie i skazanie Golden State Killer miato miejsce na krotko przez wydaniem przez
Sad Najwyzszy orzeczenia, ktore stworzylo wyjatek od opisanego powyzej standardu doktryny
trzeciej strony. W sprawie Carpenter p. United States Sad Najwyzszy stwierdzil, ze w
przypadku informacji o odpowiednio osobistym charakterze (intimate enough) istnieje wyjatek
od doktryny trzeciej strony i istnieje koniecznos¢ uzyskania nakazu w celu pozyskania takich
danych od podmiotu trzeciego**®. W tej sprawie przedmiotem analizy byt dostep do danych o
lokalizacji, pochodzacych z uzywanego przez oskarzonych telefonu komérkowego, ktore jak
zauwazyt Sad Najwyzszy mogly ujawni¢ takze szerokie spektrum informacji dotyczacych
powigzan ,rodzinnych, politycznych, zawodowych, religijnych i seksualnych”*®®. To
rozumowanie raczej nie znalaztoby zastosowania do badania samych powigzan rodzinnych i
tozsamosci, jak ma to miejsce w przypadku komercyjnych baz danych. Za niestosowaniem
wyijatku z Carpenter p. United States do danych genetycznych przemawia takze propozycja by
odczytywac ten standard wraz ze zdaniem zgodnym sedzi J.Sotomayor wyrazonym w sprawie
United States p. Jones*! w ktérym wskazata, ze doktryna trzeciej strony winna by¢é ograniczona
0 tyle, o ile osoba posiada rozsadne oczekiwanie ze technologie osobiste, korzystanie z ktorych
wigze si¢ z ujawnianiem informacji przez uzytkownika, nie bedg wykorzystane przez rzad w

celu uzyskania danych bez nakazu®®?. Takie ograniczenie nie miatoby zastosowania do danych

457 C. Abrahamson, Guilt By Genetic Association: The Fourth Amendment and the Search of Private Genetic
Databases by Law Enforcement, Fordham Law Review 87/6: 10, s. 5 dostgpne na
https://ir.Jawnet.fordham.edu/cgi/viewcontent.cgi?article=561 1 &context=fIr data dostepu 22.06.2022 r.

458 W komercyjnych bazach danych znajdowato sie okoto 30 milionéw rekordéw — za: Ibid.

459 Wyrok SN USA z dnia 22 czerwca 2018r. Carpenter p. United States, 138 S. Ct. 2220 (2018)

460 | bid

461 Zdanie zgodne sedzi J. Sotomayor w wyroku SN USA z dnia 23 stycznia 2012r. sprawie United States p. Jones,
565 U.S. 400, 415 (2012)

462 | bid
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np. w biobankach komercyjnych 1 raczej nie posiadaloby wigkszego znaczenia dla

wykorzystania informacji genetyczne;j.

5. Podsumowanie

Na poprzednich stronach przedstawiono krotko najwazniejsze elementy dokumentow,
odnoszacych si¢ do informacji genetycznej osoby, w celu odpowiedzi na pytania przedstawione

we wstepie do niniejszego rozdziatu:

e Jaki charakter posiadajg istniejace na szczeblu miedzynarodowym instrumenty shuzace

ochronie informacji genetycznej?

e Jaki zakres praw rozpoznawany jest przez standardy w zakresie wykorzystania
informacji genetycznej?

e (Czy istnieje standard ochrony informacji genetycznej w prawie miedzynarodowym?

Opisane instrumenty nie posiadaja charakteru wiazacego i1 nie tworza rezimu ochrony
informacji genetycznej. R. Adorno, opisujac deklaracje UNESCO, optymistycznie postulowat,
ze jako akty soft law umozliwig panstwom stopniowe zapoznawanie si¢ z proponowanymi
standardami przed wprowadzeniem wigzacego instrumentu®®® ale przez 25 lat od przyjecia
Deklaracji o Genomie trudno jest wskazac na to by taki instrument miat by¢ przyjety i widzimy

wrecz odejscie od czesci wezesniejszych propozycii.

Postulat dotyczacy uznania genomu za wspdlne dziedzictwo ludzkosci w sensie
symbolicznym nie zostala faktycznie zrealizowany w warstwie normatywnej a jego wptyw na
dalsze instrumenty i rozwdj prawa jest minimalny. Podobnie Deklaracjia o Danych
Genetycznych pozostaje jedynym dokumentem w calo$ci odnoszacym si¢ do informacji
genetycznej jako oddzielnego zjawiska; nie mozna takze znalez¢ prawnego potwierdzenia
wskazanego w niej postulatu o wyjatkowosci informacji genetycznej. Regulacja tego

zagadnienia na szczeblu migdzynarodowym pozostaje ograniczona do regulacji sektorowych.

Odnoszac si¢ ponownie do ewolucji pojmowania informacji genetycznej dostrzezonego
przez P. Griffithsa, mozna powigza¢ zmiang w prawnym postrzeganiu charakteru informacji

genetycznej z przejSciem od materialnego do postgenomicznego jej rozumienia. Koncepcja

463 R. Andorno, Roberto, Global bioethics at UNESCO... op. sit. s 151.
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genomu jako wspolnego dziedzictwa ludzkosci, argumenty za specjalnym charakterem
informacji genetycznej powstaly w czasie genomu postrzeganego w sposob materialny, przed
ukonczeniem prac Projektu Poznania Genomu Ludzkiego. Zmiana postrzegania roli informacji
genetycznej zbiegla si¢ w czasie z odejsciem od takiej szczegodlnej regulacji. Aktualnie na
gruncie przepiséw mi¢dzynarodowych brak jest podstaw dla uznania, ze informacja genetyczna

posiada szczegdlny status, uzasadniajacy jej ochrong w sposob szczegdlny.

Zaskakujacym powrotem do propozycji HUGO dotyczacych wspolnego dziedzictwa
ludzkosci staly si¢ badania nad mapowaniem ludzkiego proteomu. Mapa proteomu zostata,
podobnie jak genom, podana do wiadomosci publicznej wraz z jej ukoficzeniem?®. Z drugiej
strony jednak badaniom nad proteomem nie towarzyszyla poréwnywalna do genomu
aktywnos$ci na poziomie mi¢dzynarodowym ani aktywno$¢ w sferze prawnej. Pojecie proteomu

praktycznie nie pojawia si¢ w aktach prawnych, poza Deklaracja o Danych Genetycznych.

Na podstawie wskazanych dokumentéw migdzynarodowych trudno jest takze wskazac
na istnienie jednolitego standardu ochrony. Nalezy takze przyznac racj¢ D. Halinanowi, ktory
zwraca uwage, ze zestaw zidentyfikowanych wspolnych i tworzacych si¢ zasad nie tworzy
ochrony wszystkich intereséw osoby zwigzanych z informacja genetyczng: prawo do poznania
informacji genetycznej osoby, prawo do nie bycia poinformowanym sg rozpoznane jedyne
czesciowo?®. Dokumenty na szczeblu miedzynarodowym nie tworza tym samym kompletnego
systemu ochrony. Podobnie, nie mozna wskaza¢, by dostgp do testu genetycznego byt
rozpoznany jako konkretne uprawnienie osoby. Mozliwo$¢ wykonania testu, o charakterze
predyktywnym czy dostgp do innego rodzaju testéw o charakterze komercyjnym nie jest
elementem rozpoznanym jako uprawnienie i nie wynika z ktéregokolwiek z instrumentow poza
zasadami ogdlnymi. Proba ogdlnego opisania problemu jest w Propozycja Rekomendacji w
sprawie Ochrony i Wykorzystania Danych Dotyczacych Zdrowia, ale aktualnie dokument ten
pozostaje w fazie propozycji. O ile wigc dokumenty migdzynarodowe tworza ogdlny zarys
ochrony i1 podstawowych standardow postepowania, to nie mozemy mowi¢ o istnieniu
jednolitego standardu ochrony odniesionego bezposrednio do informacji genetycznej. Zapisy

dotyczace informacji genetycznej funkcjonujace jako soft law nie funkcjonowaty ani jako

464 Za: D. Coldewey, DeepMind puts the entire human proteome online, as folded by AlphaFold, TC, 22/07.2021
r. dostgpne na https://www.proteomics.com.au/analytical-services/proteome-mapping/ data dostepu 25 lipca
2021 r. Mapowanie Proteomu pokazuje takze wptyw na rolg wspdipracy migdzynarodowej, ktory mial postep
technologiczny. Mapowanie genomu wymagato wspétpracy 20 podmiotow z 6 krajéw i odpowiednich ram
wspotpracy w ramach HUGO. Natomiast w niniejszym przypadku mozliwym byto dokonanie mapowanie przy
znaczaco mniejszym zaangazowaniu §rodkow i zasobow ludzkich, przy wykorzystaniu infrastruktury sztuczne;j
inteligencji Deep Mind.

485 D. Halinan, Feeding biobanks... op. cit. s. 163
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wytyczne do utworzenia normy wigzacej. Brak konsensusu co do podstawowych wymogow

raczej nie pozwala takze na wskazanie ksztattowania si¢ prawa zwyczajowego.

Oceniajac zastosowanie norm mi¢dzynarodowych odnoszacych si¢ do biobankowania,
A. Thorogood i M. Zawati w swojej analizie uznali, ze w przypadku instrumentow
miedzynarodowych te dotyczace ochronny danych osobowych sg bardziej dostosowane do
ochrony praw jednostek*®®. Zasady ochrony informacji genetycznej jako danych osobowych

beda przedmiotem analizy nastgpnego rozdziatu.

486 A, Thorogood, M. Zawati, International Guidelines for Privacy... op. cit. s. 693
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Rozdzial 111

Ochrona informacji genetycznej jako danych osobowych na przykladzie Ogolnego

Rozporzadzenia o Ochronie Danych.

W poprzednim rozdziale opisane zostaty dokumenty ktore odnosza si¢ do zagadnienia
genetyki - bezposrednio, badz jako element szerszej regulacji w obszarze standardow
bioetycznych czy tez informacji o stanie zdrowia. Druga grupa dokumentéw
miedzynarodowych, ktére regulujg informacje genetyczng beda te dotyczace danych
osobowych. Celem niniejszego rozdziatu jest przedstawienie tego, w jaki sposob ksztattuja one

pozycje¢ jednostki wobec jej informacji genetyczne;.

Nie istnieje zaden ogolny traktat dotyczacy zagadnienia ochrony danych, a regulacje
posiadajg charakter krajowy badZ regionalny*®’. Komitet Praw Cztowicka ONZ uznat art. 17
MPPOIiP, dotyczacy ochrony prywatnosci, za dajacy mandat do regulacji zagadnienia ochrony
danych osobowych*®. Regulacja tego zagadnienia jest elementem powszechnym i instrumenty
miedzynarodowe zostaly przyjete, przykladowo, na gruncie ONZ*° OECD*? Rady
Europy*’*, APEC*2, ASEAN*"® czy ECOWAS*™,

Prowadzona w niniejszym rozdziale analiza dotyczyla bedzie istotnej z polskiego punktu
widzenia regulacji - Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
I W sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej
RODO). Jako Rozporzadzenie EOG jest bezposrednio stosowalne w 30 panstwach, pozostaje

47 Wyjatkiem o charakterze szerszym niz regionalny moga byé tutaj zasady OECD - Rekomendacja Rady
Dotyczaca Wytycznych OECD w zakresie ochrony prywatnosci i przeptywu danych osobowych przez granice,
przyjeta 23 wrzesnia 1980 r C(80)58/FINAL. Przyjete w 1980 i uaktualnione w roku 2013, dokument nie jest
wigzacy dla panstw- cztonkéw OECD ale winny one bra¢ pod uwage wytyczne w przypadku przyjmowania
przepisbw wewngtrznych dotyczacych prywatnosci i ochrony danych.

468 (Human Rights Committee, General Comment No. 16 (Twenty-third session, 1988), w Compilation of General
Comments and General Recommendations adopted by Human Rights Treaty Bodies, UN Doc. HRI/GEN stycznia
Rev.1 at 21 (1994)

489 Rezolucja 45 (95) Zgromadzenia Ogodlnego ONZ z 26 czerwca 1985 r. Wytyczne w sprawie uregulowania
kartotek skomputeryzowanych danych osobowych A/RES/45/95

470 OECD Revised Guidelines on the Protection of Privacy and Transborder Flows of Personal Data, 2013

471 Konwencja 108

472 Ramy Ochrony Prywatno$ci APEC z roku 2005, uaktualnione w roku 2015, APEC#217-CT-01.9 publ. 8/2017
473 W roku 2007 pafistwa- cztonkowie ASEAN zgodzity si¢ na harominizacje ustawodastw dotyczacych ochrony
danych osobowych do roku 2015 — patrz ASEAN Economic Community Blueprint 01/2008 s. 53

474 Akt Uzupelniajacy A/SA.1 stycznia 10 w sprawie ochrony danych osobowych w ECOWAS z 16 lutego 2010
roku
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takze prawem Wielkiej Brytanii*’®. Mechanizm uznawania innych systeméw ochrony danych

za zapewniajace odpowiedni poziom ochrony, przewidziany w Rozdziale V RODO wpltywa
takze na ekonomiczne powody dla wprowadzenia przez panstwa trzecie podobnych
regulacji*’®. Do pewnego stopnia przepisy UE stanowia tym samym wzor dla ustawodawstw

szerokiej grupy panstw*’’.,

Nie jest celem niniejszego rozdziatu dokonanie analizy wszystkich rozwigzan RODO, ktore
moga znalez¢ zastosowanie do danych genetycznych. Wiele sposréd istniejacych w nim
srodkéw ochrony nie bedzie ksztaltowalo si¢ w sposdb odmienny dla informacji genetycznej
niz dla jakichkolwiek innych rodzajow danych osobowych, a tak obszerna analiza

wykraczataby poza zakres niniejszej pracy. Analiza skupiona jest na wskazaniu:

e Jaki jest status informacji genetycznej w RODO?
e Jak ksztaltujg si¢ prawa jednostki zwigzane z wykorzystaniem dotyczacej jej informacji

genetycznej?

1. Zakres zastosowania RODO

Podstawa dla wprowadzenia regulacji dotyczacych ochrony danych osobowych na catym
obszarze Unii Europejskiej jest art. 8 Karty Praw Podstawowych, gwarantujacy kazdej osobie

prawo do ochrony danych jej dotyczacych, a takze art. 16(1) Traktatu o Funkcjonowaniu Unii

475 Rozporzadzenie pozostalo prawem Wielkiej Brytanii jako UK GDPR, w formie okre$lonej w European Union
(Withdrawal) Act 2018 Data Protection, Privacy and Electronic Communications (Amendments etc) (EU Exit)
Regulations 2019 (SI 2019/419).

476 7a zapewniajace odpowiedni poziom ochrony danych uznane zostalty Andora, Argentyna, Kanada, Wyspy
Owcze, Guernsey, lzrael, Wyspa Man, Japonia, Wyspa Jersey, Nowa Zelandia, Szwajcaria, Urugwaj oraz Korea
Potudniowa. W zakresie wpltywu przepisow Europejskich na ustawodawstwo innych panstw w zwigzku z
mechanizmem adekwatnos$ci przepisow patrz np. S. Slokenberga, Biobanking and data transfer between the EU
and Cape Verde, Mauritius, Morocco, Senegal, and Tunisia: adequacy considerations and Convention 108,
I.D.P.L. 2020, 10(2), s. 132-145

477 Wplywy system europejskiego mozemy znalez¢ np. w brazylijskiej ustawie o ochronie danych osobowych
- Lei Geral de Protec¢do de Dados 13.709 z 14 sierpnia 2018 r, - szerzej na ten temat D. Carvalho Machado, D.
Teofilo Nunes Oliveira, L. Costa dos Anjos, L. C. C. Branddo GDPR and its effects on the Brazilian Law: first
impressions and a comparative analysis, Institute for Research on Internet and Society — IRIS, 2018 czy
Szwajcarskiej Loi fédérale sur la protection des données 235.1 7 19 czerwca 1992 r, modyfikowanej rownoczesnie
z wprowadzenie rozwigzan RODO. Podobnie w niektorych stanach USA wprowadzone zostaly rozwigzania
przypominajace te europejskie — np. Washington Privacy Act, SB 5376 (WPA), co do czeéci rozwiazan, jak w
zakresie informacji o naruszeniu zasad ochrony danych osobowych. Podobnych definicji i instytucji mozemy
doszuka¢ si¢ w panstwach afrykanskich — jak w Madagaskarze - Loi. 2014-038, czy potudniowoamerykanskich
jak w Argentynie - Ley de Proteccion de los Datos Personales 25.326. O ile sama efektywno$¢ tych rozwigzan
czy szczegoty legislacji si¢ r6znig, to wyrazne jest podobienstwo do koncepcji europejskich w sferze pojeciowe;j
czy rozwigzan instytucjonalnych.
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Europejskiej, zgodnie z ktérym kazda osoba ma prawo do ochrony danych osobowych jej
dotyczacych. Wczesniejszym aktem opisujagcym zasady ochrony danych osobowych w Unii
Europejskiej w  sposoéb  kompleksowy byla  Dyrektywa  95/46/WE Parlamentu
Europejskiego i Rady z dnia 24 pazdziernika 1995 r. w sprawie ochrony osob fizycznych w
zakresie przetwarzania danych osobowych oraz swobodnego przeptywu tych danych.
Pierwszym impulsem do przyjecia RODO byl komunikat Komisji Europejskiej z 4 listopada
2010 roku, w ktérym wskazata, ze mechanizmy Dyrektywy nie byly w stanie sprostac¢
rozwojowi technologicznemu i globalizacji i tym samym wymagaja rewizji*’®. Pierwsza
propozycja dotyczaca nowych przepisow o ochronie danych zostata opublikowana 25 stycznia
2012 roku*”. Ostateczny dokument przyjety zostat 25 maja 2016 roku. Celem przyjecia
Rozporzadzenia byta przede wszystkim harmonizacja przepisow panstw cztonkowskich, a
takze wzmocnienie skutecznej kontroli jednostek nad dotyczacg ich informacja, majac na celu
przedstawienie wilasnie osoby, ktorej dane dotycza jako punktu odniesienia i dysponenta
danych*?. Omawiajac to, w jaki sposéb Rozporzadzenie reguluje zagadnienie informacji
genetycznej, na wstepie nalezy wskaza¢ na sam zakres zastosowania tego aktu prawnego do

informacji genetycznej.

1.1 Informacja genetyczna jako dane osobowe

Od poczatku istnienia regulacji danych osobowych w jednakowy sposob okreslony byt
jej zakres, przy pomocy trojelementowej definicji*®!, ktora w RODO zawarta jest w art. 4(2).

Aby by¢ objetym zasadami ochrony, musimy mie¢ do czynienia

e 7 informacja;

e Dotyczacg 0soby;

478 A comprehensive approach on personal data protection in the European Union, EC Communication
COM(2010) 609 s. 18-19

479 proposal for a Regulation of the European Parliament and of the Council on the protection of individuals with
regard to the processing of personal data and on the free movement of such data (General Data Protection
Regulation), Bruksela, 25 stycznia 2012 r. 2012/0011 COM(2012) 11 final (COD) C7-0025/12

480 Eyropean Commission, Safeguarding Privacy in a Connected World: A European Data Protection Framework
for the 21st Century (Communication) COM (2012) 9 final, s. 2-5.

481 Definicje taka odnalezé mozna w tej samej formie w chronologicznie pierwszym akcie prawnym dotyczacym
ochrony danych osobowych - paragrafie 2 (1) Hessisches Datenschutzgesetz, chociaz ustawa ta postuguje sie nieco
odmiennymi poj¢ciami niz aktualnie wykorzystywane.
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e Kora jest zidentyfikowana (badz, w niektorych przypadkach, mozliwa do

zidentyfikowania).

Roéznice pomiedzy systemami dotycza tego, czy mowimy o osobie zidentyfikowanej
czy tez mozliwej do zidentyfikowania oraz wymogow takiej identyfikacji. Ostatecznie jednak
to, czy w okreslonym przypadku mamy do czynienia z informacjg dotyczaca osoby
zidentyfikowanej badz mozliwej do zidentyfikowania zalezy od kontekstu i okolicznos$ci

1483

przetwarzania®®2. Nie ma to wplywu na to, jakie informacje moga byé danymi osobowymi*e3,

ale to czy powinny by¢ za nie uznane w okreslonym kontekscie.

Z wymogo6w dotyczacych samego pojecia danych osobowych, pierwszym bedzie ten, by
dotyczyly one osoby fizycznej - zatem zyjacej. Jednak jezeli cztowiek jeszcze si¢ nie urodzit,
ma jednak szansg¢ si¢ urodzi¢, to dotyczace go dane genetyczne uzyskane przed jego
urodzeniem sg danymi osobowymi pod warunkiem, ze ten urodzi si¢ zywy. Z kolei dane osob
zmarlych nie sg chronione na gruncie przepisOw o ochronie danych osobowych. Nalezy jednak
pamietaé, ze obserwacja rodziny — w tym osob zmartych — moze prowadzi¢ do pozyskania
informacji o strukturze genetycznej osob spokrewnionych. W takich wypadkach dane osob
zmartych mogg by¢ objete przepisami o ochronie danych osobowych — jezeli ze wzglgdu na

kontekst opisuja zyjaca spokrewniong osobe.

Jak wskazano w Rozdziale I, informacja genetyczna jest pojeciem, ktére mozna rozumie¢
na szereg roznych sposobdw. Z punktu widzenia analizy informacji genetycznej jako danych

osobowych, najwazniejsze znaczenie ma rozrdznienie na:

e Informacje¢ w genach;

e Informacje¢ o genach.

Analizujac obydwa te pojecia z punktu widzenia definicji danych osobowych odniesiemy
si¢ przede wszystkim do drugiej czesci definicji — informacja, aby byla uznana za objeta
przepisami 0 ochronie danych musi dotyczy¢ osoby. Na gruncie przepiséw Unii Europejskiej

analiza prowadzona przez Grupg Roboczg art. 29484

—wskazata, Ze o takim dotyczeniu mozemy
mowic w przypadkach, w ktorych informacja odnosi si¢ do osobo poprzez element zawartosci

tej informacji — jezeli opisuje charakterystyke osoby, element celu — jezeli jej wykorzystanie

482 p_ Litwinski, P. Barta, M. Kawecki, Rozporzqdzenie UE w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwiazku z
przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich danych — Komentarz, Beck 2016 s 189-190
483 Wyrok TSUE z dnia 20 grudnia 2017r w sprawie C-434/16 Nowak p. Data Protection Commissioner, pkt 34
484 Grupa robocza ds. ochrony o0séb fizycznych w zakresie przetwarzania danych osobowych, powotana na
podstawie art. 29 Dyrektywy 95/46 jako niezalezny podmiot o charakterze doradczym. Grupa ta zostala
rozwigzana 25 maja 2018 roku a w jej miejsce zostata powotana Europejska Rada Ochrony Danych (EROD).
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ma za zadanie wptyna¢ na taka osobe, za$ element efektu — jezeli jej wykorzystanie wywrze

485

wplyw na prawa i wolnosci takiej osoby™”. Wystarczajagcym byloby tutaj, by taka osoba byta

traktowana w sposéb odmienny od innych?®®,

Nie ulega watpliwosci, ze jezeli méwimy o informacji o genach, to jak dtugo dotyczy
ona osoby fizycznej, w jakikolwiek sposob, bedzie mogla by¢ objegta pojeciem danych
osobowych. Natomiast watpliwosci pojawity si¢ w kontekscie informacji w genach — zapisanej
w formie materiatu biologicznego. Czy DNA w komdrce mogtoby funkcjonowaé samo w sobie
jako dana osobowa? Stanowisko potwierdzajace taki poglad zajat ETPCz w sprawie S. i Marper
p. Wielkiej Brytanii. Analizujac interes jednostki zwigzany z przechowywaniem probek
materialu biologicznego, ETPCz uznat, ze same probki materialu biologicznego zawierajace
DNA stanowia dane osobowe takze w rozumieniu brytyjskiej ustawy o ochronie danych*®’, o
ile pozostaja w rekach osob, ktore sa w stanie zidentyfikowaé osobe*® oraz w rozumieniu
Konwencji 108. Decydujacy byt tutaj cel i kontekst zbierania i przechowywania takich
informacji “. Zgodnie z rozumowaniem Trybunatu, w sytuacji, w ktorej probki biologiczne
zawierajace DNA sa przechowywane ze wzglgdu na swojg wlasng wartos¢ — zatem np. w celu
namnazania komodrek na potrzeby pdzniejszych eksperymentdw - nie bedziemy mieli do
czynienia z kontekstem wykorzystania, w ktérym funkcjonuja one jako no$nik informacji i tym
samym informacja w genach nie bedzie chroniona jak dane osobowe. Takie rozumienie statusu
DNA nie byto jednak powszechnie przyjete, za§ sam wyrok ETPCz spotkat si¢ z krytyka
wskazujgcg na to, ze zmierza do wprowadzenia ,,tylnymi drzwiami” regulacji biobankow?®°, Z
kolei Grupa Robocza art. 29 analizujac status probek na gruncie Dyrektywy 95/46 nie potrafita

udzieli¢ jednoznacznej odpowiedzi na to w jaki sposdéb winny byé one uregulowane*®!. W

485 TSUE, Nowak p. Data Protection Commissioner, pkt 35, stanowisko zgodne z Opinig Grupy Robocze;j art. 29
- Article 29 Working Party, Opinion on the concept of personal data, 01248 lipca EN WP 136, s. 10

486 Article 29 Working Party, Opinion on the concept of personal data... op. cit. s. 11

%87 Data Protection Act 1998

488 ETPCz, S i Marper p. Wielkiej Brytanii, para 103-104

489 Godna uwagi jest w szczegdlnosci opinia Baronessy Hale z Richmond, ktéra, opisujac naruszenie interesow
jednostki w $wietle Konwencji 108, wskazata ze ”jedynym powodem, dla ktérego probki sa zbierane badz
przechowywane jest zawarta w nich informacja genetyczna. Nie sg przechowywane dla ich wtasnej wartosci, ktora
posiadaja jako probki $liny, jako wlosy, czy inne. Sa przechowywane wytacznie poniewaz zachowuja informacje
i osobie i nic innego. Tym samym, do probek materiatu biologicznego winny by¢ stosowane te same przepisy,
jakie stosowane sg do ochrony samych informacji. Podobne stanowisko zajeli takze inni sedziowie - Lord Steyn,
Lord Woolf [2002] EWCA Civ 1275 [2002] WLR 3223, 3234

4%0 Za: L.A. Bygrave, The Body as Data? Biobank Regulation via the ‘Back Door’ of Data Protection Law,
Law, Innovation and Technology Vol 2, 2010 s. 23

491 Article 29 Working Party, Working document on genetic data... op. cit. s. 5 — opinia odmawia zajecia
jednoznacznego stanowiska.
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poOzniejszej opinii odnoszac si¢ do danych biometrycznych uznata, ze probki sg jedynie zrodiem

danych, ale nie rozszerzyta tego stanowiska na zagadnienie DNA*%2,

Analizujac argumenty przeciwko uznaniu informacji w genach za objgte przepisami o
ochronie danych, zwréci¢ nalezy uwage na fakt, ze przepisy o ochronie danych stosowane sg
do wszystkich informacji, o ile spetnione sa przestanki uznania ich za dane osobowe*®. Poglad
odmawiajacy objecia probek materiatu biologicznego zasadami ochrony danych koncentruje
si¢ na pierwszej z tych przestanek, wskazujac, ze DNA w formie zapisanej w komorce nie
funkcjonuje jako informacja*®*. Probka materiatu biologicznego — Wraz z zapisanymi w niej
genami - stanowitaby jedynie zrodto, z ktérego informacja i dane mogg by¢ pozyskane przy
podjeciu dodatkowych czynnosci*®. DNA zawarte w probce nie byloby chronione jako
informacja do momentu wykonania czynno$ci analizy probki, przy wykorzystaniu
odpowiednich, specjalistycznych narz¢dzi. Probki materialu w tym rozumieniu sg poddane

jedynie regulacjom dotyczacym materiatu biologicznego.

Dla odpowiedzi na pytanie o status informacji w genach, kluczowg jest analiza samego
pojecia informacji w przepisach o ochronie danych. Okre$lenie jego tresci w sposob uzyteczny
dla prawa jest utrudnione*®®. W kontekscie posiadajacym znaczenie dla prywatnosci mozemy
dopatrzy¢ si¢ dwoch elementéw sktadowych. Musimy mie¢ do czynienia z danymi (pojgcie
odmienne od danych osobowych)*®? oraz musza one byé w pewien sposob zinterpretowane.
Przepisami o ochronie danych objete sg wszystkie informacje — o ile moga spetni¢ pozostate
przestanki, tj. dotyczy¢ zidentyfikowanej osoby. Taka informacja nie moze istnie¢ niezaleznie

498 W takiej formie, przepisy prawa odpowiadatyby

od osoby, ktora nadaje danym znaczenie
rozumieniu informacji wskazanemu przez L. Floridi, wedtug ktérego pojecie to obejmuje dane,

posiadajace strukture i ktére w tej strukturze posiadaja znaczenie*®®; Podobna definicje

492 Article 29 Working Party, Opinion on the concept of personal data..., op. cits. 9

4% Na koniecznosé¢ odnoszenia przepiséw o ochronie danych do wszelkich informacj uwage zwracano na etapie
prac przygotowawczych nad Dyrektywa 95/46 — Amended Proposal for a Council Directice on the protection of
individuals with regard to the processing of personal data and the free movement of such data (COM(92) 422
final — SYN 287)9

4% | A. Bygrave, The Body As Data... op. cit. s. 12

4% | bid

4% T, Hoeren, Tractatus Germanico-Informaticus - some fragmentary ideas on DRM and Informatic Law,
dostepne na https://rechtsinformatik.ch/wp-content/uploads/2005 czerwca hoeren.pdf data dostepu 2 czerwca 2022
r.

497 Dane w tym rozumieniu s3 reprezentacja informacji— tj samym sposobem, zestawem znakow, w ktory sa one
zapisane i utrwalone — taka definicja w Normie 1SO 2382-1 Information Technology — Vocabluary pkt 2121272.
Trudnoéci definicyjne sprawa tutaj zagrozenie btgdem idem per idem — trudno zinterpretowaé dane osobowe bez
odniesienia do informacji, a informacj¢ bez odniesienia do danych; pojecie danych osobowych jest rozne od
pojecia danych jako takich.

4% ], Liebeenau, J. Blackhouse Understanding Information: An Introdution, wyd, Macmillan. Londyn 1990 s. 5
499 L, Floridi, The Philosophy of Information, (OUP 2011) s. 83
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rozpoznaje ISO, ktorej definicja informacji méwi o wiedzy, posiadajgcej znaczenie w

kontek$cie®®.

Kontekst DNA zapisanego w komorkach jest odmienny od tego, z ktérym mamy do
czynienia w przypadku informacji poznawalnej dla cztowieka. Funkcjonuje jako informacja —
ale dla organizmu, instrukcja postepowania. Przywota¢ mozna tutaj ponownie wykorzystang w
Rozdziale 1 analogi¢ genomu jako swoistego systemu operacyjnego. Dzielac rodzaje
informacji, L. Floridi zwraca uwage na fakt, ze jedynie niektére informacje posiadajg warto$¢
faktyczng — mozemy wyrdzni¢ takze jako informacja $srodowiskowa (ang. enviromental
information) — tj. taka, ktora istnieje niezaleznic od odbiorcy, w formie pewnego potencjatu,
ktéry moze by¢ poznany, oraz ktéra posiada znaczenie niezaleznie od kontekstu, w ktorym
funkcjonuje, oraz informacja instrukcyjna (instructional information), czyli stuzaca wskazaniu
pewne] sekwencji czynno$ci ktéore maja by¢ wykonane w celu osiggnigcia okre§lonego
rezultatu®®:. Z tych trzech rodzajow informacji, jedynie faktyczna posiada znaczenie
semantyczne — przenosi tre$¢, ktora moze by¢ prawdziwa badz fatszywa. Taka semantyczna
zawartosc¢ jest niezbednym elementem dla wytworzenia jakiej$ wiedzy i tym samym jednym z
najczestszych sposobow rozumienia calego pojecia informacji®®2. Wymog, by informacja
chroniona przepisami mogla posiada¢ przymiot prawdziwosci, mozna odnies¢ do podziatu
rodzajéw informacji proponowanego przez L. Floridiego. Zgodnie z tym podziatem,
informacja zapisana w DNA funkcjonuje badz jako informacja $rodowiskowa, badz
instrukcjonalna. Obydwa te rodzaje s3 odmienne w swoim charakterze od informacji, ktora

moze by¢ przedmiotem ochrony z punktu widzenia przepiséw o ochronie danych.

Z drugiej strony nalezy wskazac, ze trudno znalez¢ tutaj uzasadnienie z punktu widzenia
ochrony praw 1 wolnosci jednostki, w $wietle jednoznacznego stanowiska, zgodnie z ktérym
samo przechowywanie informacji jest zagrozeniem dla interesow jednostki. Dla interesow
jednostki nie posiada znaczenia forma niematerialna w ktorej zapisane sa informacje — ale juz
mozliwos¢ jej odczytania takie znaczenie posiada. Stanowisko zwracajgce uwage na sama
mozliwos$¢ odczytania jako zagrozenie dla praw i wolnosci zajat w sprawie S. i Marper p.

Wielkiej Brytanii ETPCz°%. To stanowisko aktualnie nie znalazto dalszego uznania w aktach

500 Norma 1SO 2382-1 op. cit. pkt 2121271

501 |, Floridi, The Philosophy of Information, op. cit. s. 33 Trzy rodzaje informacji nie zostalty wyodrebnione na
tym samym szczeblu, tj nie s rdwnorzednymi formami w proponowane;j typologii, jednak odzwierciedlajg podziat
posiadajacy znaczenie z punktu widzenia niniejszej pracy. W przypadku informacji instrukcyjnej nie méwimy o
informacji typu ,,wykonanie dzialania x doprowadzi do skutku” ale o poleceniu typu ,,podejmij dziatanie x”.

%02 |bid. 5.35

03 ETPCz, S i Marper p. Wielkiej Brytanii, para 121
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prawnych®®* i nalezy przyja¢, ze przepisy o ochronie danych nie reguluja informacji zapisanej
w materiale biologicznym. Wyjatkiem od tego bylaby sytuacja, w ktérej samo DNA jest

wykorzystywane jako nosénik informacji innego rodzaju°®.

W takiej sytuacji sposob
traktowania probki zalezatby od charakteru zapisanej informacji, ale nie mielibySmy do
czynienia z informacjg genetyczng — nie opisuje ona organizmu — a jedynie wykorzystaniem
elementow budujacych DNA jako materialnego nos$nika danych, do zapisania informacji

innego typu.

1.2 Zakres zastosowania Rozporzadzenia

Pierwszym elementem majacym znaczenie dla roli RODO dla regulacji danych osobowych
bedacych informacja genetyczng jest opisanie samego zakresu zastosowania aktu prawnego.
Znajdzie zastosowanie do na tych samych podstawowych zasadach, jak ma to miejsce w
stosunku do innych rodzajéw informacji o osobie. Zakres ten jest okreslony w art. 2 przez dwie

klauzule:

e Okreslajaca ogolnie do jakiego typu czynnosci RODO znajdzie zastosowanie — W art. 2
ust. 1;

e Ograniczajagca zakres zastosowania Rozporzadzenia, poprzez wskazanie w jakich
sektorach w ogoéle nie znajduje ono zastosowania. Na tg klauzule sktadaja si¢ art. 2 ust.

2, art. 2 ust. 3 oraz art. 2 ust. 4.

1.2.1 Typ czynnosci, dla ktérych RODO znajdzie zastosowanie

Z punktu widzenia stosowania Rozporzadzenia, art. 2 pkt 1 okresla dwie kumulatywne

przestanki dotyczace zasad jego stosowania:

504 Istniaty pewne watpliwosci na szczeblu prawa krajowego — takie rozwigzania przyjety miedzy innymi Bulgaria,
Estonia, Lotwa i Rumunia, za$ poza Europa — prawo stanowe Nowej Potudniowej Walii w Australii — za; L.A.
Bygrave, Body as data... op. cit. s. 16-17

505 Przy wykorzystaniu nukleotydéw do przechowywania informacji jest teoretycznie zapisanie dowolnej
informacji. Zaleta takiej metody jest wyjatkowo wysoka gesto$¢ informacji - 10%° bitéw na centymetr sze$cienny
—za: S.Y. Lee, DNA Data Storage Is Closer Than You Think, Scientific American, 1 lipca 2019. Stosowanie takiej
metody jest jednak raczej kwestig przysztosci.
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e Musimy mie¢ do czynienia z danymi osobowymi;

e Dane te muszg by¢ przetwarzane.

Co do pierwszej z tych przestanek, relacja pomiedzy pojeciem informacji genetycznej a
trojelementowa definicjg danych osobowych zostala opisana wczes$niej. Definicja danych
osobowych zawarta w RODO nie wprowadza zmian w zakresie tego, jaka informacja moze by¢
obj¢ta ochrong. Jedyna r6znica w porownaniu z Dyrektywa 95/46 dotyczy dodania do definicji
osoby mozliwej do zidentyfikowania wymogu uzasadnionego prawdopodobienstwa, by dany
srodek identyfikacji zostal wykorzystany, tym samym opowiadajgc si¢ za stosowaniem

1506

subiektywnego podej$cia do przestanki identyfikowalno$ci osoby fizycznej w

przeciwienstwie do Dyrektywy 95/46, gdzie identyfikowalno$¢ rozumiana byta obiektywnie®”’.

1.2.2 Przetwarzanie

Zgodnie z drugim elementem art. 2 ust.] RODO, aby mowi¢ o stosowaniu tego akt
prawnego, dane osobowe muszg by¢ poddane przetwarzaniu w sposob catkowicie lub
czesciowo zautomatyzowany badz w sposob inny niz zautomatyzowany oraz stanowi¢ czg¢s¢
zbioru danych aktualnie badz w zamierzeniach. Dla odczytania tego przepisu niezbednym jest
odwotanie si¢ do samego poj¢cia przetwarzania, opisanego w art. 4(2). Definicja ta, analogiczna
do tej zawartej w Dyrektywie 95/46, jest szeroka®®®. Przetwarzanie obejmuje pojedyncze badz
zestawy czynnosci wykonywanych na danych osobowych lub zestawach danych osobowych w
sposob zautomatyzowany lub niezautomatyzowany. Przepis zawiera takze katalog czynnosci,
ktore nalezy uzna¢ za przetwarzanie, jednak posiada on wylgcznie charakter przyktadowy - nie

jest mozliwe z gory okreslenie, jakie czynnosci wchodzg lub wehodzi¢ mogg w zakres pojecia

506 p, Litwinski, P. Barta, M. Kawecki, Rozporzqdzenie UE— Komentarz, op. cit. s 189-190

507 Tak np. wyrok TSUE z dnia 19 pazdziernika 2016 r. w sprawie C-582/14 Breyer p. Bundesrepublik
Deutschland pkt 49-50. Analiza wyroku w: P. Litwinski, Pojecie danych osobowych w ogolnym rozporzgdzeniu
o0 ochronie danych osobowych. Glosa do wyroku TS z dnia 19 pazdziernika 2016 r. C-582/14, Europejski Przeglad
Sadowy 2017/5 s. 49-54. Motyw 26 Preambuly Dyrektywy 95/46 zawieral odwolanie do $rodkow ktore
administrator moze wykorzysta¢ z uzasadnionym prawdopodobienstwem do identyfikacji osoby, ale interpretacja
TSUE w sprawie wskazata, ze o uznaniu danych za identyfikowalne decyduje samo dysponowanie srodkami
ktorymi administrator moze, racjonalnie rzecz biorgc, postuzy¢ sie w celu zidentyfikowania osoby, ktorej dane
dotycza; sam fakt dysponowania $rodkami prawnymi zostal uznany za wystarczajacy, bez analizy
prawdopodobienstwa ich wykorzystania

508 TSUE opinia rzecznika generalnego w sprawie C-40/17 Fashion ID GmbH & Co. KG p. Verbraucherzentrale
NRW e.V. pkt 99

121



przetwarzania danych®®. Potwierdzajac taki charakter katalogu, TSUE wskazatl na istnienie
zestawu operacji, ktore nie sg wymienione w katalogu art. 4(2), a s3 uznawane za

przetwarzanie®™,

Pojecie przetwarzania bedzie obejmowato czynnos$ci zalezne od woli cztowieka, przy
czym nalezy to rozumieé¢ szeroko®l. Beda to tym samym wszystkie takie czynnosci, ktore
zostaja podjete na samych danych z inicjatywy jakiej$ osoby, badz przez nig zainicjowanego
systemu automatycznego. Obejmowac beda operacje prowadzone na danych od ich pozyskania,

512

az po ich usunigcie czy anonimizacje®“. Nie jest przy tym niezbednym samo zapisanie czy

utrwalenie danych w jakiejkolwiek postaci®.

Przetwarzaniem sa jedynie operacje wykonywane na danych osobowych — zatem w
sytuacji, w ktérej nie mamy do czynienia z informacjg bedacg danymi osobowymi, nie
bedziemy mieli do czynienia z przetwarzaniem w rozumieniu art. 4(2). Nie beda
przetwarzaniem operacje dokonywane w zwigzku ze zmianami w genomie, niezaleznie od
formy jaka takie zmiany przyjmuja, nawet jezeli sg wywotywane przez osobe. Podobnie jedynie
czynnosci, ktore nie bedg obejmowaly poznania informacji w genach nie bedg same w sobie
przetwarzaniem, aczkolwiek mogg wigzac¢ si¢ z powstaniem informacji dotyczacej dokonane;j
zmiany. Z kolei za objete pojeciem przetwarzania nalezatoby takze czynno$ci wykonywane
przez roznego rodzaju sondy molekularne, zbierajace informacje o DNA w celu dalszego ich

wykorzystania — o ile dziatanie te sg zaplanowane przez osobe.

Dalsza cz¢$¢ art. 2 ust. 1 odnosi zakres stosowania RODO do sytuacji, w ktorej dane
nie sg przetwarzane automatycznie. Wowczas stosuje si¢ je do danych Stanowigcych czgsé
zbioru danych lub majgcych stanowi¢ cze$¢ zbioru danych. Znaczenie pojecia zbioru danych w
kontekscie RODO jest ograniczone, w przeciwienstwie do kluczowego znaczenia tego pojgcia
w Dyrektywie 95/46. Wylaczenie informacji, ktora nie moze si¢ sta¢ czescig zbioru w danej
sytuacji pozwoli na nie stosowanie RODO, niezaleznie od postanowien dalszych przepiséw, do

sytuacji, w ktorych podmiot dysponuje informacja genetyczna, ale w formie w ktorej nie jest w

509 Tak na gruncie dyrektywy 95/46/WE P. Carey, Data Protection: A Practical Guide to U.K. and E.U. Law,
Oxford University. Press 2009, s. 20

510 Np. za operacje takg uznane zostato fadowanie danych na strone internetowg — wyrok TSUE z dnia 06 listopada
2003 r. w sprawie C-101/01 Postgpowanie karne przeciwko Bodil Lindgvist, pkt 23; wyrok TSUE z dnia 01
pazdziernika 2015r. w sprawie C-230/14 Weltimmo s.r.o. p. Nemzeti Adatvédelmi és Informdcidszabadsdg
Hatésag pkt 37

511 W Chomiczewski, Komentarz do art. 4(2) [w], RODO Ogéine Rozporzqdzenie o Ochronie Danych. Komentarz
redakcja D. Lubasz, E. Bielak-Jomaa Wolters Kluwer 2017, s. 188-189

512 Article 29 Working Party, Opinion 05/2014 on Anonymisation Techniques 0829/14/EN WP216 s. 7

513 Article 29 Working Party, Opinion 01/2015 on Privacy and Data Protection Issues relating to the Utilisation
of Drones, 01673/15/EN WP 231s. 7
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stanie 1 nie zamierza jej wykorzysta¢ — przyktadowo jezeli wykorzystuje probke biometryczng
do wytworzenia danych biometrycznych®*, Orzecznictwo TSUE wskazuje, ze danymi ktore
s3 lub maja by¢ czesciag zbioru nie beda np. te wykorzystywane w zwiazku z analiza prawng>®®
- zatem stuzace badaniu okreslonego zagadnienia, gdzie fakt, ze dotyczg danej osoby posiada

znaczenie incydentalne.

1.2.3 Ograniczenie zakresu stosowania RODO

Zgodnie z trescig art. 2 ust.2, Rozporzadzenie zastosowania do takich sytuacji, ktore
spetniajg wymogi wskazane w ust. 1, ale ze wzgledu na obszar, w ktorym dochodzi do takiego

przetwarzania nie bedg objete RODO, Dotyczy to przetwarzania danych wykonywanego:

e W ramach dziatalnosci nieobjg¢tej zakresem prawa Unii;

e Przez panstwa cztonkowskie w ramach wykonywania dziatan wchodzacych w zakres
tytulu V rozdziat 2 TUE;

e Przez osobe fizyczng w ramach czynnosci o czysto osobistym lub domowym
charakterze;

e Przez wlasciwe organy do celéw zapobiegania przestepczosci, prowadzenia
postepowan przygotowawczych, wykrywania i §cigania czyndéw zabronionych lub
wykonywania kar, w tym ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego

i zapobiegania takim zagrozeniom.

Odnoszac si¢ do ograniczenia wskazanego w art. 2 ust.2 lit. a) pojecie to oznacza
sytuacje inne niz te oddane do dyspozycji prawa Unijnego. Bedzie obejmowato stosunkowo
waski zakres potencjalnych zastosowan informacji genetycznej. Art.16 TFUE jest podstawa dla
wprowadzenia jednolitych zasad ochrony danych osobowych, w tym w zakresie ,,przeptywu

danych” nie tylko w kontekscie rynku wewnetrznego, ale w calym spektrum dziatania Unii

514 Analiza pojecia danych biometrycznych w dalszej czg$ci niniejszego rozdziatu

515 TSUE opinia rzecznika generalnego w sprawach potaczonych C-141/12 i C-372/12 YS p Minister voor
Immigratie, Integratie en Asiel oraz Minister voor Immigratie, Integratie en Asiel p. M i S, pkt 62-65. Nie sg
przetwarzaniem czynno$ci wykonywane odnos$nie danych, ale nie na danych osobowych (lbid, pkt 65). W
rozstrzygnigciu w sprawie TSUE nie odniost si¢ do tego zagadnienia, jako ze uznal ze wykorzystywane informacje
w ogole nie byly danymi osobowymi — tym samym nie byta mozliwg analiza tego, czy doszto do przetwarzania —
patrz wyrok TSUE z dnia 17 lipca 2014 r w sprawach potaczonych C-141/12 i C-372/12 YS przeciwko Minister
voor Immigratie, Integratie en Asiel oraz Minister voor Immigratie, Integratie en Asiel przeciwko M i S., sentencja
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Europejskiej®®. Zatem o zastosowaniu RODO bedziemy mowili miedzy innymi w kontekscie
badan naukowych, dziatalnosci medycznej, badan wykonywanych na zamowienie w celu

zbadania wlasnego pochodzenia, czy tez pelnego profilowania genetycznego.

Przyktadem obszarow objetych wylaczeniem z art. 2 ust.2 lit. a) by¢ tutaj np. kwestie
bezpieczenstwa narodowego®!’ czy zagadnienia z nimi powiazane®®. Inna sytuacja, w ktorej
moze zostaé wykorzystana informacja genetyczna w zakresie nieobjetym prawem Unii jest
potencjalne zastosowanie w zakresie, w ktorym stosowane bylyby testy DNA w celach

zwiazanych z nadaniem obywatelstwa, ktore to przepisy nie sa objete prawem Unii°°.

Informacja genetyczna nie bedzie takze raczej wykorzystywane w zakresie wytaczenia
stosowania rozporzadzenia wymienionym w art.2 ust. 2 lit. b), tj. w zwigzku z wykonywaniem
zadan z zakresu wspdlnej polityki zagranicznej i bezpieczenstwa — brak jest tutaj obszaréw, w
ktérych mogtaby by¢ uzyteczng. Podobnie, analizujac wytaczenie wskazane w art. 2 ust.2 lit.
¢), trudno méwi¢ o wykorzystaniu informacji genetycznej w ramach czynno$ci o czysto
osobistym czy domowym charakterze. Jak wskazuje motyw 18 preambuty, wylaczenie to
dotyczy takich czynnosci, ktore pozostaja bez zwigzku z dzialalno$cig zawodowag Ilub
handlowa. Odnies¢ je nalezy jedynie do takich dziatan, ktore sa wykonywane w toku zZycia
prywatnego badz rodzinnego osoby®?°. Wylaczenie to nie bedzie odnosito si¢ do sytuacji, w
ktoérych jest jakikolwiek zwigzek pomigdzy sfera czgsciowo chociazby publiczng a czynno$ci
przetwarzania®?!. Mozemy moéwié o dysponowaniu wynikami testow na wtasne potrzeby, ale

praktycznie kazda sytuacja, w ktorej informacja genetyczna jest wykorzystywana, bedzie

516 G. Fuster, the Emergence of Data Protection Law as a Fundamental Right of the EU, Springer 2014, s. 233,
wskazujac min na F. Boehm, Information sharing and data protection in the Area of Freedom, Security and Justice
Springer 2012 s. 116

517, Kurek, Zakres stosowania ogéinego rozporzgdzenia o ochronie danych i dyrektywy 2016/680/EU —wyzwania
zwigzane z wyodrebnianiem dzialan panstwa w obszarze bezpieczenstwa narodowego i bezpieczenstwa
publicznego, EPS 2017/5, s. 43. Co do pojecia bezpieczenstwa narodowego zob. takze wyrok TSUE z dnia 29
stycznia 2008 r. w sprawie C-275/06 Productores de Musica de Espaiia (Promusicae) p. Telefonica de Esparia
SAU, pkt 51-52: ,obejmuje dzialania wilasciwe panstwom lub wiladzom panstwowym, obce dziedzinom
dziatalno$ci 0sob prywatnych [...] i z drugiej strony, §ciganie przestepstw kryminalnych”.

518 Sytuacje w ktorych mamy do czynienia np. z rejestrami i bazami danych stuzacymi bezpieczenstwu
narodowemu - wyrok TSUE z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie C-524/06 Heinz Huber p. Bundesrepublik
Deutschland pkt 56, 59

519 Przyktadem wskazujgcym na istnienie takiej praktycznej mozliwosci, spoza Unii Europejskiej, moze by¢ tutaj
dziatanie Izraela w ktorym badanie DNA jest w pewnych sytuacjach dopuszczalne w zwiazku z nadaniem
obywatelstwa— patrz 1. V. McGonigle, L. W. Herman Genetic citizenship: DNA testing and the Israeli Law of
Return, Journal of Law and the Biosciences, 7/2015 2(2): s 469-478. Taka praktyka zostala podtrzymana w
wyroku SN Izraela z 22 stycznia 2020 r sygn. akt 2477/19, w ktorym zatwierdzit praktyke wykonywania testow
genetycznych przez Sady Rabiniczne w celu ustalenia pochodzenia i przynaleznosci etnicznej w sprawach nadania
obywatelstwa.

520 TSUE Postepowanie karne przeciwko Bodil Lindqvist..., op. cit. pkt 47

521 Tak wyrok TSUE z dnia 11 grudnia 2014 r. w sprawie C-212/13 Frantisek Rynes p. Urad pro ochranu osobnich
tidajit, pkt 31, podobnie TSUE Postepowanie karne przeciwko Bodil Lindgvist..., op. cit. pkt 43
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musiata obejmowac aktywno$¢ podmiotu prowadzacego tego typu dzialalnos¢ w zakresie nie
objetym wylaczeniem. Podobnie, nie bedzie objete wylaczeniem udostepnienie informacji za
posrednictwem internetu nieograniczone;j ilosci 0s6b°?2. Tak wigc jezeli osoba np. upubliczni
sytuacje dotyczace dziedzicznych cech wskazujac na mozliwo$¢ ich posiadania przez cztonkow

rodziny, przepisy RODO znajda zastosowanie do takiej sytuacji.

Duze znaczenie dla wykorzystania informacji genetycznej ma natomiast wytaczenie
stosowania RODO wskazane w pkt 2.1.d). Obejmujace wykorzystanie danych przez wlasciwe
organy do celow zapobiegania przestepczosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych,
wykrywania 1 $cigania czynéw zabronionych lub wykonywania kar, w tym ochrony przed
zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego i zapobiegania takim zagrozeniom.

Wylaczenie dotyczy wylacznie czynnosci dokonywanych przez panstwo i wiladze
panstwowe, nie odnoszac si¢ w zaden sposob do czynnosci wykonywanych przez osoby®?® - z
wyjatkiem podmiotéw prywatnych, jezeli prowadza czynno$ci na rzecz podmiotow

panstwowych®2*

. RODO nie wskazuje listy i1 charakteru organéw, ktorych to wylaczenie bedzie
dotyczy¢, ale znajdzie ono zastosowanie do kazdej z wymienionych w przepisie sytuacji —
niezaleznie od samego sposobu wykorzystania informacji. W takich przypadkach gléwnym
celem wykorzystania informacji genetycznej jest identyfikacja jednostek. Dane pozyskane w
ten sposéb moga posiada¢ jednak takze inne szerokie zastosowanie dla organdéw
porzadkowych®?. Rozporzadzenie nie wptynie zatem np. na mozliwo$¢ fenotypowania czy

modelowania behawioralnego przy pomocy informacji genetycznej czy testow predyktywnych.

Ze wzgledu na specyfike dziatania i zakres takiego dzialania zostato ono uregulowane
w oddzielnym akcie prawnym — Dyrektywie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/680
z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem
danych osobowych przez wlasciwe organy do celdw zapobiegania przestepczosci, prowadzenia
postepowan przygotowawczych, wykrywania i $cigania czynow zabronionych i wykonywania

kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylajaca decyzje ramowa Rady

522 Tak TSUE Postegpowanie karne przeciwko Bodil Lindgvist..., op. cit, pkt 47 — , wylaczenie powinno by¢
interpretowane jako obejmujace wylacznie dziatania wchodzace w zakres zycia prywatnego lub rodzinnego
jednostki, co w sposob oczywisty nie ma miejsca w przypadku przetwarzania danych osobowych polegajacego na
ich opublikowaniu w Internecie w taki sposob, ze stang sie one dostepne dla nieograniczonej liczby oséb.”

523 |bid, para 34

524 Wyrok TSUE z dnia 30 maja 2006r. w sprawach potaczonych C-317/04 oraz C-318/04, Parlament Europejski
p. Radzie Unii Europejskiej, i Komisji Wspélnot Europejskich, pkt 58

525 J. Kaye, Police collection and access to DNA samples, Genomics, Society and Policy, 1(2) 2006, s. 23. Dostepne
na: http://www.lancaster.ac.uk/fss/journals/gsp/docs/vol2no1/JKG-SPVo0l12No12006.pdf. Data dostepu 1 czerwca
2022r.
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2008/977/WSISW. Zgodnie z art. 2 i art. 1 Dyrektywa Policyjna znajduje zastosowanie do
przetwarzania danych osobowych przez wlasciwe organy do celéw zapobiegania
przestepczosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych, wykrywania i $cigania czyndéw
zabronionych i wykonywania kar, w tym ochrony przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa
publicznego i1 zapobiegania takim zagrozeniom. Zakres zastosowania Dyrektywy jest zatem
analogiczny do katalogu wylaczenia przewidzianego w art. 2 ust. 2 lit. b. RODO i stosowanie
obydwu aktow prawnych powinno by¢, co do zasady, roztaczne, cho¢ budzi to pewne

watpliwosci®Z®.

2. Status informacji genetycznej w RODO

Postep naukowy w zakresie genetyki zostat rozpoznany przez Grupe Roboczg art. 29
jako zagrozenie dla prywatnoéci juz w jednej w pierwszych opinii w roku 2000%%’ za$ w roku
2004 wskazata ona na zasadno$¢ wprowadzenia zasad ochrony w tym zakresie®?®. Szczegdtowe
odniesienie do danych genetycznych pojawito sie¢ w pierwszej propozycji tresci RODO®?°.
Ostateczna wersja Rozporzadzenia zawiera oddzielng kategori¢ danych genetycznych jak i
odnoszace si¢ do niej regulacje, tworzace zestaw instrumentdw, ktore bezposrednio odnosza

si¢ do pozycji 1 sytuacji informacji genetycznej:

e Wprowadzenie szczegdlnej definicji danych genetycznych w art. 4(13);
e Uznanie danych genetycznych za jedng z kategorii danych wymagajacych szczeg6lnej

ochrony, zgodnie z katalogiem zawartym w art. 9 ust. 1.

Wynikajacy z art. 35 fakt powigzania przetwarzania danych genetycznych z czynnosciami

mogacymi wigzac si¢ ze znacznym ryzykiem dla praw 1 wolnosci osoby fizyczne;.

52 Szerzej na ten temat A Grzelak, M. Wroblewski, Wielka Pigtka ochrony danych osobowych — RODO, dyrektywa
policyjna, ustawa o ochronie danych osobowych, ustawa wdrazajgca RODO, ustawa wdrazajgca dyrektywe
policyjng i ich wzajemne relacje, [w] M. Gmularz, K. Koziet, P. Kozik [ed] Ustawa 0 Ochronie danych osobowych.
Przepisy wdrazajqce Rozporzqdzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (RODO). Komentarz,
Warszawa 2018, s. 13-23.

527 Article 29 Working Party, Opinion 6/2000 on the Genome Issue, 5062/00/EN/FINAL WP 34 s. 2

528 Article 29 Working Party, Working Document on Genetic Data, s. 1-2

52 Proposal for a Regulation... op. cit. w art.4(10), 9(1) oraz art.33
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2.1 Pojecie danych genetycznych w RODO

Pierwszym elementem tworzacym ramy ochrony informacji genetycznej w RODO jest
wprowadzenie oddzielnego pojecia danych genetycznych. Odpowiednia definicja zapisana

zostata w art. 4(13), zgodnie z ktorym:

,,dane genetyczne” oznaczajg dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych
cech genetycznych osoby fizycznej, ktore ujawniajg niepowtarzalne informacje o fizjologii lub
zdrowiu tej osoby i ktore wynikajg w szczegdlno$ci z analizy probki biologicznej pochodzacej

od tej osoby fizycznej.

Powyzsza definicja posiada cztery elementy. Aby méwi¢ o danych genetycznych, musza

by¢ to:

e Dane osobowe;

e Dane takie muszg opisywaé cechy genetyczne — tak odziedziczone jak i nabyte —
element dotyczacy tresci danych;

e Opisywane cechy genetyczne musza ujawnia¢ niepowtarzalne informacje o fizjologii i
zdrowiu takiej osoby — element dotyczacy funkcjonalnosci danych;

e Wynika¢ moga w szczeg6lnosci z analizy probki biologicznej pochodzacej od tej osoby

fizycznej — element pochodzenia danych.

Definicja art. 4(13) jest dodatkowo uzupelniona przez motyw 34 preambuly, ktory
czg$ciowo ja doprecyzowuje. Zgodnie z jego trescig, dane genetyczne nalezy zdefiniowac jako
dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych osoby fizycznej,
uzyskane z analizy probki biologicznej danej osoby fizycznej, w szczegdlnosci z analizy
chromosomow, kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA) lub kwasu rybonukleinowego (RNA)
lub z analizy innych elementow umozliwiajacych pozyskanie réwnowaznych informacji.
Roéznicg jest uzupehienie elementu pochodzenia, o wskazanie przyktadowego katalogu zrddet,
z ktérych moga by¢ pozyskane dane genetyczne. Kazdy z elementow definicji przeanalizowaé

nalezy oddzielnie.
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2.1.1 Dane osobowe

Pierwszy element definicji, dotyczacy samej zawarto$ci informacyjnej danych
wskazuje, ze winny by¢ to dane osobowe. Zagadnienie rozumienia informacji genetycznej jako

danych osobowych omowione zostato na poczatku niniejszego rozdziatu

2.1.2 Dane dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych

Pierwszym wymogiem wyrdzniajagcym dane genetyczne w definicji art.4(13) jest to, by
opisywaly one cechy genetyczne, tak odziedziczone jak i nabyte. Pojecie cechy genetycznej
(ang. genetic characteristics) jest szerokie i wykracza poza samg struktur¢ DNA i RNA.
Kazdego rodzaju informacja dotyczaca cech genetycznych jednostki bedzie mogta by¢ danymi
genetycznymi w rozumieniu RODO. Obejmowa¢ bedzie cechy tak odziedziczone, nabyte w
wyniku przypadkowych mutacji, czy w wyniku terapii badz zmian dopiero planowanych.
Definicja nie ogranicza tutaj charakteru takich cech i nie wylacza zadnego ich rodzaju, sposobu
powstania, czy etapu rozwoju, w ktorym powstaty. Podobnie, pojgcie to bedzie dotyczyto
informacji juz przez osobe utraconej, np. w zwiazku z terapia genetyczng®’. Rowniez
informacje epigenetyczne, dotyczace zasad ekspresji genu®! — beda dotyczyly cechy
genetycznej 1 jako takie beda objete definicja art. 4(13). Podobnie, wszelkiego rodzaju dane
proteomiczne osoby jako opisujace specyfike budowy biatkowej, 1 wskazujace na charakter
cechy genetycznej, moze by¢ by¢ objete pojeciem cechy genetycznej. Pozwalaja one, jak
wskazano w Rozdziale I, wyciggna¢ wnioski dotyczace architektury genetycznej jednostki 1 w
takim zakresie uzasadnionym bedzie uznanie, ze w pewnych kontekstach takie dane ujawniaja

informacje o cesze genetycznej.

530 Np w przypadku wyciecia metoda Clustered Regularly Interspaced Short Palindromic Repeats (CRISPR/CAS)
zwigzang z wycieciem i zastgpieniem elementu sekwencji DNA (patrz np. Ayal Hendel i inni, Chemically
modified guide RNAs enhance CRISPR-Cas genome editing in human primary cells, ,,Nature Biotechnology”, 33
(9), s. 985-989) — w takim wypadku mozemy mowi¢ zar6wno o posiadaniu cechy w przesztosci, jak i o fakcie
samej zmiany w zwigzku z prowadzong terapig.

%31 Patrz Rozdziat I niniejszej pracy
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2.1.3 Cechy te ujawniaja niepowtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby

Trzecia czg$¢ definicji to element opisujacy funkcje jaka takie elementy, ktorych dane
dotycza, winny petni¢ w organizmie. Element ten wprowadza ograniczenie tego, w jakim
wypadku bedziemy mowili o danych genetycznych. Wskazuje, ze dane genetyczne winny
zawiera¢ informacje dotyczace zdrowia i fizjologii osoby, ktére to informacje maja by¢

niepowtarzalne.

Wprowadzenie elementu funkcjonalnego informacji jest nowoscig w porownaniu do innych
definicji pojecia danych genetycznych. Element ten mozna powigza¢ z wprowadzeniem do
RODO zagadnienia ryzyka zwigzanego z przetwarzaniem danych. Jak wskazano w Rozdziale
| niniejszej pracy, réznego charakteru informacja genetyczna moze posiadac rézny potencjal —
zakres informacji, ktore moga by¢ z niej pozyskane. Tym samym, z punktu widzenia ryzyka
zwigzanego z wykorzystaniem informacji genetycznej istnieje powazna réznica pomi¢dzy
informacja powigzang z funkcjami organizmu a informacjg genetyczng takich elementéw nie
dotyczaca. Efektem tego jest ogranicznik, wskazany w art.4(13), dotyczacy konkretnej funkcji
czy zawartos$ci pojecia danych genetycznych. Element funkcjonalny sktada si¢ z dwoch czescei:
wymogu, by dane genetyczne dotyczyly alternatywnie badz zdrowia badz fizjologii jednostki,
oraz kumulatywnego z nim wymogu by informacje te byly niepowtarzalne.

Nie budzi watpliwosci interpretacyjnych pojecie danych dotyczacych zdrowia

jednostki. Jego wyjasnienie znalezé mozna w motywie 35 preambuty®?

. W $wietle tej definicji
wszelkie informacje dotyczace istniejacych badz przysztych choréb beda mogly by¢ uznawane
za dane genetyczne o ile spetniajg wymogi pozostalej czgsci art. 4(13). Dotyczy¢ to bedzie
takze danych dotyczacych przysztej mozliwosci wystapienia jakiegos$ schorzenia, wnioskujac
ad maior ad minus z zasady zgodnie z ktorg takze dane nie bedace prawdziwymi sg chronione
jako dane osobowe®®®. Analogicznie, element funkcjonalny bedzie wypehiony przez

informacj¢ o nie wystepowaniu danego schorzenia u osoby. Trudniej natomiast jest wskaza¢ na

%32 Do danych osobowych dotyczacych zdrowia nalezy zaliczy¢ wszystkie dane o stanie zdrowia osoby, ktorej
dane dotycza, ujawniajace informacje o przesztym, obecnym lub przysztym stanie fizycznego lub psychicznego
zdrowia osoby, ktorej dane dotycza. Do danych takich nalezg [....] wszelkie informacje, na przykiad o chorobie,
niepetnosprawnosci, ryzyku choroby, historii medycznej, leczeniu klinicznym lub stanie fizjologicznym lub
biomedycznym osoby, ktorej dane dotycza, niezaleznie od ich zrodta, ktorym moze by¢ na przyktad lekarz lub
inny pracownik stuzby zdrowia, szpital, urzadzenie medyczne lub badanie diagnostyczne in vitro

533 Article 29 Working Party, Opinion on the concept of personal data...op. cit. s. 6 — aby informacja byta danymi
osobowymi, nie jest niezbednym by byly one prawdziwe badz udowodnione. Z danymi btednymi badz
niekompletnymi zwigzane bedzie takze uprawnienie do sprostowania danych z art. 16, ktore odnosi si¢ wylacznie
do danych btednych
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zasady interpretacji drugiej z alternatywnych przestanek elementu funkcjonalnego, tj
wymagajacej by dane dotyczyly fizjologii jednostki. RODO nie zawiera definicji tego pojecia
1 nie wskazuje na zadne zasady jego interpretacji, chociaz powtarza je kilkukrotnie w innych
kontekstach. Art.4(14), definiujac pojecie danych biometrycznych, odrdznia od siebie cechy
fizyczne, fizjologiczne badz behawioralne osoby, sugerujgc tym samym, ze w rozumieniu
Rozporzadzenia pojecie fizjologii nie obejmuje cech fizycznych. Pojecie danych dotyczacych
fizjologii jednostki, jakkolwiek obecne w odniesieniu do danych osobowych w Dyrektywie
95/46, w ogoble nie pojawito si¢ w opinii Grupy Roboczej art. 29 z roku 2004 w sprawie danych
genetycznych®. Z kolei opinia Grupy Roboczej art29 w sprawie pojecia danych
biometrycznych wskazala, ze pomiary aspektow fizycznych badz fizjologicznych osoby moga
dotyczyé takze analizy DNA®®®. Uznanie wszelkich elementow DNA za dane fizjologiczne
przeczytoby celowi wprowadzenia elementu funkcjonalnego definicji — ograniczenia zakresu

danych ktore moga by¢ uznane za dane genetyczne.

Czgsciowej odpowiedzi dostarcza tutaj orzecznictwo. W sprawie Upjohn Company i
Upjohn NV p. Farzoo Inc. i J. Kortmann ETS wskazal, , ze pojecie funkcji fizjologicznych
organizmu winno by¢ rozumiane w sposob szeroki, bioragc pod uwage cel aktu, i obejmuje

53 W szczegolnosci pojecie to wykracza poza same

funkcjonowanie ciata badz jego elementéw
tylko kwestie zdrowotne®’. Wnioskéw dotyczacych takiego celu dostarcza takze analiza roli
jaka spetnia funkcjonalny element definicji danych genetycznych, w tym biorac pod uwage

dyskusje nad pojeciem danych genetycznych.

Wydaje si¢, ze zamiarem ustawodawcy europejskiego, stojacym za wprowadzeniem
elementu funkcjonalnego do definicji danych genetycznych, bylo rozstrzygniecie dyskus;ji,
toczone] na gruncie Dyrektywy 95/46 1 przepisow krajowych, a dotyczacej statusu
niekodujgcego DNAS, Celem bytoby tutaj ograniczenie pojecia danych genetycznych jedynie
do takich informacji, ktére rzeczywiscie opisuja cechy genetyczne odgrywajace role w

organizmie osoby. Jednak jak zostalo wskazano w Rozdziale I, wigkszo§¢ materiatu

534 Z wyjatkiem przywotania definicji danych osobowych z art. 2 Dyrektywy 95/46, ktéra wskazywata na dane o
fizjologii jako przyktad informacji bedacej danymi osobowymi.

535 Article 29 Working Party, Opinion 3/2012 on developments in biometric technologies, 00720 grudnia EN
WP193 s. 4, powtarzajac wczesniejszg opini¢ organu zapisang w Article 29 Working Party, Working document on
biometrics, 12168 lutego EN WP 80 s. 3

536 Wyrok ETS z 16 kwietnia 1991r. w sprawie C-112/89 Upjohn Company i Upjohn NV p Farzoo Inc. i J.
Kortmann

pkt 21

537 |bid, pkt 19

5% Np. A Krajewska, Informacja Genetyczna a Autonomia Informacyjna w Europejskiej Przestrzeni Prawnej,
Wroctaw 2008, s. 52-53
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539

genetycznego odgrywa jakiego$ rodzaju role — w tym regulacyjng>°. W tym zakresie wyraznie

przejawia sie réznica pomiedzy stanem wiedzy naukowej z lat 2000 - 2010 i aktualnym>®,

Nadal jednak dla czesci tancucha DNA nie jesteSmy w stanie przypisac¢ roli odgrywanej w

541 542

organizmie®*. Niektore fragmenty DNA moga by¢ nieaktywne®* czy dezaktywowane®® i w
takich sytuacjach raczej nie wypelniatyby one wymogu funkcjonalnej czgsci definicji danych
genetycznych. Mozemy moéwi¢ tutaj o istnieniu pewnej watpliwosci interpretacyjnej i
uzaleznieniu tej czesci definicji w pewnym zakresie od stanu wiedzy naukowej — od tego, czy
dla danej informacji jesteSmy w stanie przypisa¢ konkretng funkcje w organizmie. W
przypadku, w ktorym nie posiadamy wiedzy o funkcji fragmentu genomu, dotyczaca go
informacja nie bylaby uj¢ta w definicji art.4(13). Ewentualne p6zniejsze odkrycie naukowe
mogltoby doprowadzi¢ do zmiany charakteru wykorzystywanej informacji juz w trakcie jej

przetwarzania, w zwigzku ze zidentyfikowaniem i przypisaniem funkcji fizjologicznej.

Podobnie nie jest jasnym status informacji o posiadaniu cechy recesywnej. Mozna
podnies¢ tutaj argument, zgodnie z ktérym informacja o byciu asymptomatycznym nosicielem
recesywnego genu kodujacego chorobeg jest informacja o stanie zdrowia w tym sensie, ze
informuje nas, Ze ta osoba poddata si¢ badaniu i nie posiada danego schorzenia. Dodatkowo,
jezeli odniesiemy pojecie fizjologii do wszelkich funkcji organizmu®*, to za informacje o
fizjologii mozna by uznaé t¢ o istnieniu szansy na przekazanie potomstwu predyspozycji do
okreslonej choroby czy cechy genetycznej. Taka interpretacja bytaby niewatpliwie zgodna z
celami RODO, odpowiadataby takze postulatowi zapewnienia szczegdlnej ochrony

informacjom dotyczacym zaburzen genetycznych o wysokim stopniu penetracji>*.

539 patrz np. The ENCODE Project Consortium An integrated encyclopedia of DNA elements in the human genome,
Nature 489 s.: 57-74, a o konkretnych funkcjach DNA niekodujgcego np. A.R. Karapetyna, C. Buiting,R.A.
Kuiper, M.W. Coolen, Regulatory Roles for Long ncRNA and mRNA, Cancers 2013; 5(2) s. 462-490

540 Wskazany powyzej projekt ENCODE, badajacy funkcjonalno$é¢ niekodujacego DNA, zakoficzyt swoje prace
w roku 2012

%41 Same wyniki prac ENCODE powigzane s3 z pewnymi watpliwosciami — patrz np. F. Diep, Friction over
Function: Scientists Clash on the Meaning of ENCODE'’s Genetic Data, Scientific American, 4/2013 dostgpne na
https://www.scientificamerican.com/article/friction-over-function-encode/ data dostgpu 2 stycznia 2021

%42 W przypadku, w ktérym np. osoba jest jedynie nosicielem genu

543 Chociazby w przypadku ich dezaktywacji w zwigzku z metodami terapeutycznymi skutkujgcymi wyciszeniem
genu.

54 Tak pojecie fizjologii jest rozumiane np w Dyrektywie 2001/83/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia
6 listopada 2001 r. w sprawie wspdlnotowego kodeksu odnoszacego si¢ do produktéw leczniczych stosowanych
u ludzi, gdzie odnosi si¢ do wszelkich funkcji organizmu

55R. Zimmer, C. Cook, Genetics and Health: Policy Issues for Genetic Science and their Implications for Health
and Health Services, Nuffield Trust.2000, s. 72 za G. Laurie, Genetic Privacy, op. cit s. 108
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Odmienne watpliwosci moze budzi¢ informacja dotyczaca genetyki behawioralnej®*.
Wykorzystanie takich danych niesie ze sobg analogiczne ryzyko jak ma to miejsce w przypadku

547

danych genetycznych dotyczacych zdrowia osoby>*’'. Wprawdzie nie odnosza si¢ bezposrednio

do zdrowia, ale koduja takie cechy fizjologiczne, ktore maja znaczenie dla zachowania®®.
Uzasadnionym byloby zatem objecie ich definicjg art. 4(13). Nie beda natomiast danymi
genetycznymi w rozumieniu RODO takie markery, ktére pozwalaja jedynie na identyfikacj¢

549

0soby>*, a nie wptywaja na fenotyp. Podobnie np. informacja o posiadaniu przez osobg genéw

obcego pochodzenia, jezeli sa one nieaktywne, jak pochodzace z infekcji retrowirusami®® nie
bytaby dang genetyczng w rozumieniu art. 4(13). Dane takie nie dotycza aktualnej funkcji

fizjologicznej — podlegataby jednak ochronie jako element informacji o bytym stanie zdrowia.

Ostatnim elementem funkcjonalnej czesci definicji z art.4(13) jest kumulatywny ze
wskazanymi powyzej wymog, by informacja o zdrowiu badz fizjologii byla niepowtarzalna.
Przestanka ta takze budzi trudnosci interpretacyjne. Jak zwrocono uwage wcezesniej, kazda
osoba posiada niepowtarzalng struktur¢ w zakresie, w jakim mowimy o catosci genomu.
Literalna interpretacja tego wymogu mogtaby sugerowac, ze jedynie informacja, ktora nie
powtdrzy sie w ogbdle w populacji bedzie dang genetyczng w rozumieniu art.4(13). Analizujac
sposob wykorzystania poj¢cia niepowtarzalnos$ci, nalezy zwroci¢ uwagg na fakt, ze istnieja tutaj
pewne réznice pomiedzy wersjami jezykowymi. W wersji polskiej pojgcie niepowtarzalnosci
nie zostalo wykorzystane poza art.4(13). Odmiennie sytuacja przedstawia si¢ w innych
wersjach jezykowych jak np. tekScie angielskim, francuskim oraz hiszpanskim, ktorych
odpowiedniki, znajdujace sie w tresci art.4(13)>! s3 powtarzane wielokrotnie w tresci

Rozporzadzenia. To samo pojecie, ktore wskazuje na wymog niepowtarzalnosci danych jest

546 Zagadnienie genetyki behawioralnej oméwione zostato w krotko w Rozdziale I, szerzej na ten temat patrz np.
Nuffield Council on Bioethics Genetics and Human Behaviour (Raport), 2002, dostepne na
https://www.nuffieldbioethics.org/assets/pdfs/Genetics-and-human-behaviour.pdf data dostepu 2 grudnia 2020 r
547 Nie powinna mieé¢ znaczenia dla charakteru genetyki behawioralnej czy spolecznej sama niepewno$¢ tego pola
nauki. Jezeli dane niepewne czy nieprawdziwe sg chronione, to ochrona bedzie obejmowac takze te, ktore zostaty
pozyskane w toku badan o nieustalonej pewnosci.

548 patrz np. J. Yang, T. Lee, J. Kim, M. C. Cho, B.G. Han J. Y Lee, i inni, Ubiquitous polygenicity of human
complex traits: genome-wide analysis of 49 traits in Koreans, PLoS Genet 9(3) dostepne na
https://doi.org/10.1371/journal.pgen.1003355 data dostepu 16 stycznia 2021 r

%49 Zalezy to oczywiscie od specyfiki markera. Tak np. metylacja DNA raczej odnositaby sie do cechy
fizjologicznej ze wzgledu na wplyw, jaki moze posiadac¢ dla ekspresji genéw. Podobnie nie bedzie danymi
genetycznymi w rozumieniu art. 4(13) np. pomiar dtugosci telomerow, ktéry nie odnosi si¢ do informacji
dotyczacej cech genetycznych

550 patrz np. J. Andrew, What a Koala Virus Tells Us about the Human Genome, Scientific American, 14.10.2019
dostepne na https://www.scientificamerican.com/article/what-a-koala-virus-tells-us-about-the-human
genome/?fbclid=IwAR3RVKkPmM4ZSf0lcR6_duleF98Chixx-DIHIEOdOgX2BQJ2szjvwilaZ5-FU data dostepu 1
czerwca 2022 r (w tym przypadku informacja niewatpliwie nie spelnitaby wymogu wyjatkowosci)

%51 Odpowiendio Unique (angielski) , unique )francuski), eindeutige (niemiecki), unica (hiszpanski)
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wykorzystane w odniesieniu do identyfikatorow (motyw 30 oraz 35 preambuly) czy danych
biometrycznych pozwalajacych na identyfikacj¢ jednostki (motyw 51 preambuty, art.4(14),
oraz art. 9 ust.1). W podobny sposéb pojecie to bylo wykorzystywane w orzecznictwie TSUE.
Niepowtarzalng informacjg wskazang przez Trybunal jest migdzy innymi identyfikator
uzytkownika pozwalajacy go wyrézni¢®® badz identyfikator urzadzenia zapisany w pliku
cookie®?3, odciski palca jako pozwalajace zidentyfikowa¢ osobe>*. Analogiczne rozumienie
pojecia wyjatkowosci wykorzystane zostato przez Grupe Robocza art.29 w opinii o pojeciu
danych osobowych®®. Zatem historia wykorzystania pojecia niepowtarzalno$ci wspiera
literalng interpretacje art.4(13). Taka wyktadnia bytaby jednak sprzeczna z celami regulacji i
czynilaby przepisy dotyczace danych genetycznych wtasciwie bezskutecznymi, ograniczajac je
wylacznie do zagadnienia identyfikacji jednostki badz bardzo nietypowych cech genetycznych
1 praktycznie wyltaczajac w kazdej innej sytuacji. Niepowtarzalnym bedzie samo ulozenie
nukleotydéw w genomie. Tak rozumiany caty genom jest niepowtarzalnym identyfikatorem
danej 0soby®®. W oczywisty sposob natomiast konkretne cechy beda powtarzalne w catosci
populacji. Oczekiwania jednostek sa zwigzane z potencjalem wykorzystania informacji
genetycznej jako czynnika o charakterze predyktywnym, ujawniajacego aktualne i dalsze
informacje dotyczace osob. Jezeli celem regulacji jest unormowanie odnoszace si¢ do tych
obaw to zgodne z tym celem bedzie rozumienie pojecia danych genetycznych nie w sposob
ograniczony wylacznie do ich mozliwosci identyfikacji jednostki, ale do potencjalnego zakresu

jej wykorzystania w celu pozyskania dalszej informacji o osobie.

Z pomoca moga tutaj przyj$¢ zapisy dotyczace zasad wyktadni Rozporzadzenia.
Zgodnie z podstawowg regulg interpretacyjng RODO zapisang w motywie 2 preambuty,
przepisy dotyczace danych osobowych nie moga same narusza¢ podstawowych praw 1 wolnosci
0sOb, w tym tez prawa do ochrony danych. Analogiczne w orzecznictwie TSUE wskazal, ze
wyktadnia przepisow regulujacych przetwarzanie danych osobowych mogaca naruszy¢
podstawowe wolnosci, ,,a w szczegolnosci prawo do prywatno$ci, musi by¢ bezwzglednie
dokonywana z punktu widzenia praw podstawowych, ktére zgodnie z utrwalonym

orzecznictwem stanowig cze¢$¢ skladowa ogolnych zasad prawa, ktérych przestrzeganie

%52 Wyrok TSUE z dnia 8 kwietnia 2014 r. w sprawach potaczonych C-293/12 i C-594/12 Digital Rights Ireland
Ltd p. Minister for Communications, Marine and Natural Resources oraz Kdrntner Landesregierung, pkt 16

553 Wyrok TSUE z dnia 5 czerwca 2018 r. w sprawie C-210/16 Unabhiingiges Landeszentrum fiir Datenschutz
Schleswig-Holstein p. Wirtschaftsakademie Schleswig-Holstein GmbH, pkt 15

%54 Wyrok TSUE z dnia 17 pazdziernika 2013 r. w sprawie C-291/12 Michael Schwarz p. Stadt Bochum, pkt 52

555 Article 29 Working Party, Opinion on the concept of personal data...op, cit. s 8, 19

556 H. Schmidt, S. Callier, How anonymous is ‘anonymous’? Some suggestions towards a coherent universal
coding system for genetic samples, Journal of Medical Ethics, 38(5), 2012, s. 304-309
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zapewnia Trybunat i ktore zostaty zawarte w Karcie (Praw Podstawowych)”**’. Cele ochrony
danych osobowych uzasadniaja szeroka interpretacje przyjetych poje¢®. Przyjaé zatem nalezy
taka wyktadni¢ postanowien Rozporzadzenia, ktéra w mozliwie najmniejszym stopniu
ogranicza prawa 0s0b, w tym prawo do ochrony danych, i ktéra gwarantuje najdalej idaca
ochrong®®. Zamiarem ustawodawcy europejskiego w zwiazku z wylaczeniem pojecia danych
genetycznych bylo uregulowanie mozliwosci ujawnienia konkretnych informacji o osobie®®.
Zatem pojecie niepowtarzalno$ci nalezy interpretowaé w taki sposdb, aby pomagato w
zapewnieniu najdalej idacej ochrony jednostki w $wietle praw podstawowych. W opinii o
danych genetycznych Grupa Robocza art. 29 postugiwata si¢ pojeciem wyjatkowosci danych
wskazujac, ze wyjatkowa bedzie cecha, ktéra odréznia dana osobe od innych®®:,
Niepowtarzalno$¢ w ocenie Grupy Roboczej nie wylacza tego, by informacja mogla odnosié

si¢ takze do innych 0s6b*®2,

Nalezy zatem uznad, ze pojgcie niepowtarzalnosci danych nalezaloby zatem rozumiec
jakie wyjatkowe w danym kontekscie, opisujace i ujawniajace informacje dotyczace danej
osoby. Cecha niepowtarzalno$ci w odniesieniu do danej genetycznej nie oznacza absolutnej
niepowtarzalno$ci danej informacji w kontekscie catej populacji, ale jej informacyjny charakter
— by byta wystarczajaca do scharakteryzowania okreslonej osoby i przypisania jej jakiej$ cechy
odrézniajacej ja od innych. Cecha ta moze by¢ czyms, co ujawni si¢ w przysztosci badz z
okreslonym  prawdopodobienstwem®®3. Nie beda zatem danymi genetycznymi
niepowtarzalnymi takie, ktore sag wspdlne dla wiekszej grupy badz dla catosci rodzaju ludzkiego

i ktore nie beda same w sobie prezentowaty konkretnej charakterystyki opisujacej osobe®®.

%57 Wyrok TSUE z dnia 13 maja 2014 roku w sprawie C-131/12 Google Spain SL, Google Inc p. Agencia Espariola
de Proteccion de Datos (AEPD), pkt 68

558 Tak na gruncie Dyrektywy 95/46 w odniesieniu do pojecia danych o stanie zdrowia TSUE Postepowanie karne
przeciwko Bodil Lindgvist..., op. cit, pkt 50, Podobnie wyrok TSUE z dnia 3 grudnia 2015 r. w sprawie C-343/13
CN p. Parlament Europejski, pkt 50

559 Tak samo w odniesieniu do pojecia administratora TSUE Google Spain p Agencia de Proteccién de Datos, pkt
34

%60 Tak w odniesieniu do danych zdrowia wyrok TSUE z dnia 31 maja 2005 r. w sprawie C-105/03 Triantafyllia
Dionyssopoulou p. Radzie Unii Europejskiej pkt 33 — uzalezniajac rozumienie pojecia od tego, czy zachodzi
mozliwo§¢ ujawnienia informacji o stanie zdrowia. Po uwage nalezy bra¢ samg mozliwo$¢ ujawnienia
odpowiednich informacji, nie wystarcza tutaj ogdlna wzmianka o zdrowiu osoby — zatem granice stosowania
pojgcia sa wyznaczane przez wartos¢ informacyjna 1 to ja nalezy bra¢ pod uwagge analizujac jego tres¢

%61 Art. 29 Working Party, Working document on genetic data... op, cCits. 4

%62 | bid

%63 Grupa Robocza art. 29 potwierdzala, ze dane o samym ryzyku — czyli prawdopodobiefistwie — wystapienia
okre$lonego schorzenia sg danymi o stanie zdrowia - Article 29 Working Party, ‘health data in apps and devices’,
Annex to Communication between the Article 29 Working Party and DG Connect, 05.02.2015, s. 2-3

%64 Tak np nie bytyby danymi niepowtarzalnymi w sensie tak rozumianego art.4 ust. 13 sama informacja dotyczaca
metody transkrypcji genu na biatko - dostownie dane o kodzie genetycznym - ktéra wprawdzie spetnia pozostate
wymogi, ale jest wspoldzielona pomiedzy wszystkimi osobami (i niemal wszystkimi organizmami) w tej same;j
formie i nie posiada cechy niepowtarzalnosci
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Zakres informacji genetycznej bedzie wynikat z samego faktu przynaleznosci do okreslone;j
kategorii np. gatunku Homo Sapiens czy krolestwa zwierzat. Szczegdlnym przypadkiem danej
genetycznej ktora nie jest niepowtarzalna jest sekwencja 62 nukleotydow, ktore sa dzielone
pomiedzy wszystkimi istotami na Ziemi posiadajagcymi material genetyczny, w tym
wirusami®®. Tak wigc przez wymog niepowtarzalnoéci rozumieé nalezatoby raczej informacije,
ktéra odréznia dang osobe i opisuje jakas$ jej ceche®®®. Odwotujac si¢ do przykladu choroby
Huntingtona — sam fakt posiadania sekwencji CAG w genie kodujacym biatko HTT nie jest
informacja niepowtarzalng, jako ze dotyczy to wszystkich ludzi na ziemi. Informacja
niepowtarzalng bedzie natomiast ilo§¢ powtorzen tej sekwencji u konkretnej osoby, podajaca
informacj¢ o stanie zdrowia — pomimo tego ze w wigkszo$ci przypadkow od tysiecy do setek

milionow innych ludzi posiada tg samg ilo§¢ powtdrzen.

Takie rozumienie pozwala zapewni¢ wypetnienie zamierzonej funkcji przez przepis,
odpowiadajagc na wskazane oczekiwania. Rola ograniczonego rozumienia pojecia
niepowtarzalnosci byloby wyeliminowanie z pojecia danych genetycznych informacji
powszechnych, ktore wprawdzie wypeliatyby wszelkie inne wymagania art.4(13), ale
faktycznie nie przenosilyby informacji dotyczacej tej konkretnej osoby. Takie dane z punktu
widzenia interesOw i oczekiwan osoby nie posiadajg wartosci informacyjnej i nie wigzg si¢ z
nimi oczekiwania i kontekst taki, jak z danymi ktére moga ujawni¢ informacje o zdrowiu i

fizjologii.

2.1.4 Wynika¢ moga w szczegolnosci z analizy probki biologicznej pochodzacej od tej

osoby fizycznej

Ostatni 1 szczegllnie znaczacy element definicji danych genetycznych w RODO,
wskazuje na wymog dotyczacy pochodzenia danych genetycznych. Winny one pochodzi¢ w
szczegblnosci z analizy probki biologicznej pochodzacej od tej osoby fizycznej ktorej dotycza.
Dodajac ten element, ustawodawca europejski ustosunkowuje si¢ do sporu, dotyczacego statusu
probek materiatu biologicznego. Jeszcze na etapie prac nad reforma europejskich przepiséw o

ochronie danych, organizacje i1 podmioty badawcze zwrdcity uwage na konieczno$é

%65 AGTGCCAGCAGCCGCGGTAATTCAGCTCCAATAGCGTATATTAAAGTTGCTGCAGTTAAAAAG —
za B. Brysson, The Body: A Guide for Occupants, 2019 Kindle Ed. s. 91

566 | _A. Bygrave, L. Tosoni, Commentary to art.4(13) [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey [ed) The EU
General Data Protection Regulation (GDPR) A Commentary, Oxford Univ. Press 2020, s. 204
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doregulowania kwestii poje¢ danych genetycznych oraz danych o stanie zdrowia tak aby
zapewni¢, ze nie dotyczg one powigzanych z danymi probek materialu biologicznego, w celu
zapewnienia proporcjonalnosci regulacji przepisow Rozporzadzenia w stosunku do wymogu

prowadzonych badan®®’.

W zwiazku z powyzszym tres¢ ostatniej czesci definicji art. 4(13) obejmuje wymog by dane
genetyczne wynikaly w szczegolnosci z analizy probki biologicznej pochodzacej od tej osoby.
Nie wprowadza zatem S$cistego wymogu by zawsze byla to analiza probki — to zrodto
pochodzenia wskazane jest przyktadowo®®®. Ten element jest dodatkowo uszczegdtowiony

przez motyw 34, ktéry wskazuje na dwa sposoby pozyskania takich danych:

e Analiza probki biologicznej osoby fizycznej;

e Analiz¢ innych elementéw umozliwiajacych pozyskanie rownorzednej informacji.

Sposob sformutowania motywu 34 precyzuje zatem, ze musimy mowic tutaj o jakiego$
rodzaju analizie, czy probki czy innych elementdw. Analiza probki biologicznej zawsze bedzie
wystarczajacym zrodtem, natomiast analiza innych elementow winna dostarczy¢ informacji o
poréwnywalnym charakterze. Skoro, zgodnie z definicja, informacja genetyczna winna
dotyczy¢ zdrowia badz fizjonomii osoby, to taka inna forma pozyskania danych powinna
umozliwi¢ uzyskanie analogicznej informacji - by¢ w stanie ujawni¢ kwestie dotyczace zdrowia

badz fizjonomii.

Uzasadnionym jest przyjecie, ze nie musza jej dostarcza¢ z pewno$cia porownywalng do
sekwencjonowania materialu genetycznego. Zadaniem ochrony danych osobowych jest
ochrona informacji niepewnych, przysztych czy blednych na tych samych zasadach co
informacji prawdziwej 1 aktualnej. Zatem jezeli otrzymujemy informacje tego samego typu co

uzyskane z analizy probki materiatu biologicznego, chociazby wynik byt niepewny, to mamy

%67 Joint statement released by the Wellcome Trust.and other research organisations: Wellcome Trust.et al, Impact
of the draft European Data Protection Regulation and proposed amendments from the rapporteur of the LIBE
committee on scientific research, 05/2013 dostgpne na https://wellcome.ac.uk/sites/default/files/wtvm054713.pdf
data dostepu 6 stycznia 2022r.

%68 M. Taylor wskazat w 2015 roku, ze definicja ktora uznaje za dane genetyczne jedynie dane ktore sg rezultatem
analizy moglaby by¢ nadmiernie waska, odnoszac si¢ do projektu Rozporzadzenia -M. Taylor, Genetic
discrimination and the draft European Union General Data Protection Regulation, [w]: , G. Quinn, A. de Paor, i
P. Blanck Abingdon [ed] Genetic Discrimination: Transatlantic perspectives on the case for a European-level
legal response, Routledge, 2015, s. 222. W poréwnaniu do poprzedniej propozycji z roku 2012 dodano stowa ”w
szczegolno$ei”, uwzgledniajgc tym samym propozycje Wioskg (Country Comments from General Secretariat to
Working Party, 2012:79, za: idib). Nie ma zatem racji D. Hallinan, wetlug ktorego dane genetyczne w rozumieniu
art. 4 (13) muszg by¢ wynikiem analizy probki — tak D. Hallinan, Feeding biobanks with genetic data... op. cit s
299-300
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do czynienia ze zrodlem w rozumieniu art. 4(13). Wszystkie podstawowe metody pozyskiwania

informacji genetycznej beda zawieraty si¢ w tak rozumianej definicji, takie jak:

e Sekwencjonowanie;
e Badanie historii medycznej;
e Badanie historii rodziny;

e Analiza objawow $wiadczacych o wystepowaniu schorzenia genetycznego®°°.

Natomiast z punktu widzenia probek materiatu biologicznego, taki sposéb sformutowania
przepisu jednoznacznie uniemozliwia uznanie ich za obj¢te definicja danych genetycznych z
art. 4(13). Dopiero w momencie, w ktorym zostaje przeprowadzona analiza takiej probki i
zostaja z niej wyodrgbnione okreslone informacje, to taka czynnos$¢ stanie si¢ przedmiotem
regulacji RODO. Samg analize¢ probki nalezy uwaza¢ za forme przetwarzania — jako zbieranie
informacji, za$ probke materiatu biologicznego — za zrodto danych. Zatem o ile przechowanie
probki nie bedzie regulowane przepisami o ochronie danych osobowych, to juz dzialania

zmierzajace do poznania zapisanej w niej informacji beda przetwarzaniem danych.

Odniesienie do wymogu pochodzenia w formie opisanej w RODO posiada jednak pewna
luke. Wymodg tego, by dane byly pozyskane z analizy czy innego rownorzednego zrddla
dotyczy wyltacznie samych danych genetycznych. Niektdrzy autorzy wskazuja, ze motyw 35
moze by¢ tutaj podstawa do wytaczenia wszystkich przypadkéw, w ktorych dane sg zapisane
w probkach materialu biologicznego®’®. Takie stanowisko byloby niewatpliwie z celem
regulacji dodania elementu pochodzenia w art. 4(13). Wskazany w motywie 35 element
odnoszacy si¢ do danych medycznych nie wytacza jednak w sposob wyrazny danych, ktére nie
pochodza z analizy probek — wymienia je jedynie jako przykladowa form¢. Tym samym,
stosujac literalng wyktadni¢, nalezaloby uzna¢, ze probki materiatu biologicznego moga by¢
uznane za inne rodzaje danych obj¢tych ochrong, nawet jezeli nie mozemy ich uzna¢ za dane
genetyczne®’!. Zastosowanie znajdzie tutaj jednak analiza przedstawiona wcze$niej w
niniejszym rozdziale, zgodnie z ktorg informacja w genach — probka materiat biologicznego —

nie powinna by¢ uznana za dane osobowe.

%69 Takie rozwigzania mogg, ale nie muszg, korzysta¢ z metod zautomatyzowanych — patrz na przyktad Y.
Gurovich i inni, Deep Gestalt Identifying facial phenotypes of genetic disorders using deep learning, 25 Nature
Medicine (2019) s 60

570 Tak D. Hallinan, Feeding biobanks with genetic data... op. cit. s. 306 i nast.

51 1bid
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3.2 Informacja genetyczna a dane biometryczne w RODO

Sposob sformutowania definicji art. 4 (13) sprawia, ze w sytuacjach, w ktorych nie
zostang wypetione okreslone przestanki, informacji genetycznej nie bedzie mozna uznac za
dane genetyczne w rozumieniu Rozporzadzenia. W takiej sytuacji w pewnych okolicznosciach
moze ona jednak wypei¢ przestanki do bycia uznang za innego rodzaju dane wyroznione na

gruncie RODO — dane biometryczne.

Postrzeganie formatu DNA jako mozliwej formy danych biometrycznych nie jest
elementem nowym i zostato rozpoznane miedzy innymi w standardach 1SO°’2, Posiada jednak
ograniczone znaczenie praktyczne®”, jako ze proces identyfikacji na podstawie DNA w
biometrii jest do$¢ czasochtonny i skomplikowany w poréwnaniu z innymi metodami. Nie
ulega jednak watpliwosci, ze dane takie moga w ten sposdb wykorzystane, pomimo pewnych

rozni¢ w poréwnaniu do innych metod biometrycznych®™,

DNA jest fizjologiczng
charakterystyka, ktéra moze by¢ wykorzystana do ustalenia badz potwierdzenia tozsamosci

osoby i jako taka, dzieli pewne charakterystyki z innymi danymi biometrycznymi®’.

Dane biometryczne zdefiniowane zostaty w art. 4(14) Rozporzadzenia, jako dane osobowe,
ktére wynikaja ze specjalnego przetwarzania technicznego, dotycza cech fizycznych,
fizjologicznych lub behawioralnych osoby fizycznej oraz umozliwiajg lub potwierdzajg

jednoznaczng identyfikacje¢ tej osoby. W przeciwienstwie do art. 4(13), definicja ta nie zostata

572 Metoda ttumaczenia DNA na metode identyfikacji jest cze$cig standardu ISO/IEC 19794:14:13 cze$é 14

57 N.Yue Liu w ogdle nie wymienia biometrii genetycznej wérod szczegélowo oméwionych typow biometrii —
patrz N. Yue Liu, Bio-Privacy, Privacy Regulations and the Challenge of Biometrics, Routledge 2013

574 Rekomendacja OECD w sprawie danych biometrycznych zwraca uwage na fakt, ze w pordwnaniu z
,-zwWyktymi” danymi biometrycznymi, DNA wymaga fizycznej probki — a nie obrazu badz odwzorowania, nie jest
badane w czasie rzeczywistym, czesto wykorzystuje nie porownanie wzorcoOw ale porownanie samych probek —
OECD Report Biometric-based Technologies, OECD Digital Economy Papers, Nr 101, OECD Publishing,
dostepne na http://dx.doi.org/10.1787/232075642747 s. 11-12 Dokument wskazuje ostatecznie, ze DNA nie jest
danymi biometrycznymi w sensie $cistym, ale prowadzi do powstania podobnych oczekiwan zwigzanych z ich
wykorzystaniem — Ibid, s. 5, 12 Podobnie . E. Kindt w 2013 wskazata, ze analiza ludzkiego DNA nie jest jeszcze
dostatecznie zautomatyzowana, by uzna¢ ja za technologie biometryczng” ale podobnie jak w poprzednich
przypadkach uznata za uzasadniong analizg¢ jego wykorzystania ze wzgledu na mozliwos¢ podobnego
zastosowania- E. Kindt Privacy and Data Protection Issues of Biometric Applications. A Comparative Legal
Analysis Springer 2013 s. 24 Ten ostatni poglad praktycznie uzaleznialby postrzeganie informacji genetycznej
jako potencjalnej danej biometrycznej od mozliwosci technicznych, co, w perspektywie koncepcji neutralnosci
technologicznej RODO, czyni uzasadnionym jej regulacje — jezeli analiza DNA moze by¢ uzywana jako dana
biometryczna, wowczas powinna by¢ tak uregulowana. Na etapie prac nad RODO pojawity si¢ watpliwosci,
dotyczace definicji danych biometrycznych w art. 4(14) i ich relacji z danymi genetycznymi— Council Report 2013
S. 67 przyp. 42 za: L.A. Bygrave, L. Tosoni, Commentary to art.4(14) [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey
[ed] The EU General Data Protection Regulation (GDPR) A Commentary, op. cit. s. 213

575 OECD Report Biometric-based Technologies, op. cit s. 11, podobnie N. Yue Liu, Bio-Privacy, op. cit. s. 11
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dodatkowo uzupeliona o motyw preambuly doprecyzowujacy postanowienia przepisu. W

definicji tej mozemy wyr6zni¢ cztery elementy pojecia, okreslajace dane biometryczne

e Musza by¢ to dane osobowe;
e Dane takie musza by¢ rezultatem specjalnego technicznego przetwarzania;
e Dane dotycza cech fizycznych, fizjologicznych lub behawioralnych osoby fizycznej;

e Dane umozliwiajg lub potwierdzaja jednoznaczng identyfikacje tej osoby.

Sposrod tych przestanek, pierwsza, by byty to dane osobowe — w odniesieniu do informacji
genetycznej byla juz przedmiotem analizy. Znaczenie maja natomiast dalsze elementy definicji,

ktére wplywaja na specyficzng forme, ktora przybiora genetyczne dane biometryczne.

3.2.1 Poddane specjalnemu technicznemu przetwarzaniu

Drugi element definicji wskazuje, ze dane biometrycznemu winny by¢ rezultatem procesu
okreslonego przez Rozporzadzenie jako ,.specjalne techniczne przetwarzanie”. Pojecie to
odnosi si¢ do technik identyfikacji biometrycznej, ktore umozliwiaja zbieranie, pomiar i
przechowywanie charakterystyk osoby w celu automatycznej weryfikacji o§wiadczen tejze

576

osoby badz identyfikacji tej osoby>™®. W systemach biometrycznych wystepuje techniczny

aspekt, umozliwiajacy automatyczne porownanie danych, odrdzniajacy je od innych recznych

7

sposobow weryfikacji ®’’. W zwigzku ze specjalnym technicznym przetwarzaniem bedziemy

mieli do czynienia z dwoma rodzajami pozyskanych danych:

e Wzorcem biometrycznym;

e Probka biometryczng.

Probka biometryczna obejmuje dane ktore zostaja zapisane w systemie, a nastepnie
przeksztalcone w odpowiedni zestaw danych w procesie pozyskania specyfikacji®’®. W ten
sposOb zapisywana jest jedynie ta cze$¢ informacji, ktéora bedzie miata znaczenie dla
rozpoznania osoby w przysztosci®’®. Rezultatem tego etapu technicznego przetwarzania jest

usunigcie z systemu danych, ktére nie maja znaczenia dla funkcjonalnos$ci i pozostawienie

576 E, Kindt Privacy and Data Protection Issues of Biometric Applications... op. cit. s. 19

577 | bid

578 Feature extraction - ISO/IEC 2382-37:2012 Information technology — Vocabulary: Biometrics, pkt24

579 D. Maltoni, D. Maio, A. Jain, S. Prabhakar, Handbook of Fingerprint Recognition, Springer 2003 s. 26
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jedynie matematycznej reprezentacji oryginalnej charakterystyki®®. Taka reprezentacja moze
by¢ nastepnie zapisana jako wzorzec biometryczny dla porownania z dalszymi probkami
danych®®!, Ostatnim etapem specjalnego technicznego przetwarzania bedzie poréwnanie nowo
pobranej probki z tak zapisanym wzorcem. Alternatywnie, mozemy mowic o sytuacji, w ktorej
dla celéw identyfikacji probka porownywana jest z innymi probkami — na biezaco, bez
zapisywania wzorca w systemie®®2,

Probka biometryczna, okreslona jako ,,surowe dane biometryczne®

obejmuje sam obraz
charakterystyki biometrycznej pobrany i zapisany w systemie w celu dokonania pordwnania.
Wzorzec biometryczny natomiast obejmuje dane obecne w systemie juz wczesniej, z ktorymi
kolejne probki sa pordwnywane. Tym samym informacja genetyczna, jako informacja
biometryczna, bedzie wykorzystywana na dwa sposoby: w celu stworzenia wzorca, do ktérego
bedzie si¢ dokonywato dalsze odwotanie, w ktérej to formie bedzie przechowywana w
systemie, oraz w formie jednorazowej komunikacji, przetworzonej w celu poréwnania z takim
wzorcem. Tym samym jedynie na etapie probki mozemy mie¢ do czynienia z informacja
genetyczng. Wzorzec genetyczny bedzie jedynie zestawem informacji utworzonych na
podstawie ich analiz, a opisujacym jej strukturg. Stanowi to podstawowa rdznice pomiedzy
definicjami art. 4(13) i art. 4(14) — dang biometryczng bedzie mogt by¢ opis struktury w formie

wzorca, nie ujawniajacy informacji o cechach fizjologicznych czy stanie zdrowia.

Zalozeniem powigzanym ze specjalnym technicznym przetwarzaniem danych
biometrycznych jest to, by nie byto mozliwym na podstawie wzorca odtworzenie wczesniej
pobranej probki — badz w przypadku informacji genetycznej — dalszych informaciji. O ile takie

twierdzenie przyjete bylo na etapie planowania RODO*®** to juz wczeéniej wielokrotnie

80 E. Wollacott Protection when tech gets rather Personal w Biometrics and identity Management (Le
Racounteur) 30 kwietnia 2015 s. 10 Ten etap pozwala wyodrebnienie unikalnej cechy we wzorcu, wptywajacej
na mozliwo$¢ wykorzystania danych w okreslonym celu i zgodno$¢ wynikow - L Muller, E. Kindt Reference
model of a biometric

system, [w] E Kindt, L Miiller [ed], Biometrics in identity management, Biometrics in identity management, Fidis,
D.3.10, 2007, s. 21 za: E. Kindt Privacy and Data Protection Issues of Biometric Applications... op. cit. s. 51

%1 S, Z. Li A, K. Jain [Ed], Encyclopedia of Biometrics, nr 26 Biometric Template 152 Adler and Schuckers
Biometric Vulnerabilities, Overview s. 164

%82 E, Kindt Privacy and Data Protection Issues of Biometric Applications... op. cit. s. 45-46

%83 Article 29 Working Party, Opinion on developments in biometric technologies, op. cit. s. 4 — pojecie to jest
krytykowane w tym znaczeniu przez E. Kindt, Privacy and Data Protection Issues of Biometric Applications...
op. cit. s. 43 Surowymi danymi, tj nie poddanymi zadnemu przetwarzaniu bedg te zawarte w pzedmiocie analizy,
jak odcisk palca.

584 C. Prins, Biometric Technology Law, Making Our Body Identify for us: Legal Implications of Biometric
Technologies (1998) 14(3) Computer Law and Security Report 159-165, J. Grijpink, Privacy Law: Biometrics and
Privacy (2001) 17(3) Computer Law and Security Review ,1540169 za: C. Jasserand, Legal nature of Biometric
Data: From Generic Personal Data to Sensitive Data. Which Changes Does the New Data Protection Framework
Introduce? EDPL 3/2016 s. 303
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wskazana zostata mozliwo$¢ odtworzenia probki, przynajmniej cze$ciowo, na podstawie

informacji zawartych w systemie we wzorcu®®®

poprzez odtworzenie na przyktad odciskow
palca®®®. O ile odtworzenie informacji genetycznej na podstawie samego pakietu
biometrycznego nie miato na chwile obecng miejsca, to taka sytuacja nie wydaje si¢
niemozliwa. Nawet jezeli nie jest mozliwym odtworzenie calego genomu, to na podstawie
wykorzystywanych i zapisanych markerow i1 prawidtowos$ci moze dojs$¢ do identyfikacji jakichs$
cech genetycznych jednostki. Pozyskanie danych genetycznych jest takze mozliwe na
podstawie innych charakterystyk biometrycznych, jezeli wptywaja na aspekty analizowane w

587 Algorytm prowadzacy ekstrakcje i analize danych moze zaczaé

zwiazku z pobrang probka
rozpoznawac okreslony uktad jako oddzielng kategorig, tym samym prowadzac do pozyskania
danych o stanie zdrowia. Podobne zjawisko mogtoby =zaistnie¢ w przypadku danych
genetycznych — gdzie potencjal interpretacyjny programu je wykorzystujacego, mogiby
umozliwi¢ identyfikacj¢ okre§lonych nieregularnosci w strukturze DNA osoby 1 ostatecznie,

prowadzi¢ do pozyskania danych o charakterze analogicznym do danych genetycznych.

3.2.2 Dotycza cech fizycznych, fizjologicznych lub behawioralnych osoby fizycznej

Kolejny element definicji art. 4(14) zawiera okreslenie tego, jakie dane moga by¢
danymi biometrycznymi. Dane biometryczne winny dotyczy¢ cech fizycznych, fizjologicznych
lub behawioralnych. Z punktu widzenia informacji genetycznej w biometrii cechy
behawioralne nie posiadaja raczej znaczenia. Przyjrze¢ si¢ mozna natomiast pojeciu cech
fizycznych 1 fizjologicznych. R6znica pomigdzy tymi pojeciami nie jest na gruncie RODO
jednoznaczna®®® ale nalezy zwrdcié ponownie uwage, ze pojecia w Rozporzadzeniu winny byé
interpretowane w sposob szeroki, tak aby zapewni¢ jak najszerszy poziom ochrony danych.

Uzasadnionym jest zatem odniesienie pojecia do szerszego zakresu cech niz gdyby pojecie to

%65 Np M. Bromba On the Reconstruction of Biometric Raw Data from Template Data (2006) za: lbid

%6 K. Chao A. Jain Learning Fingerprint Reconstruction: From Minutiae to Image, (2015) 10(1) IEEE
Transactions on Information Forensics and Security 1-4-117, za: Ibid

%87 Np. Dysplazja, ktora prowadzi¢ moze do okreslonych zmian w skorze osoby badanej, i moze by¢ wychwycona
przy analizie biometrycznej Schorzenie to wpywa na skorg osoby, ktora, jezeli szkoda dotyczy skory na palcu,
moze wplynaé na jako$¢ pozyskanych danych dotyczacych palca badz dtoni Prowadzacy do niektérych form
dysplazji syndrom Basana spowodowany jest okre$long formg genu SMARCADI1 — patrz M.N. Valentin, B.D.
Solomon,. G. Richard, C.R. Ferreira, A.Y. Kirkorian, Basan gets a new fingerprint: Mutations in the skin-specific
isoform of SMARCAD1 cause ectodermal dysplasia syndromes with adermatoglyphia, America Journal of Medical
Genetics (2018) 176(11); 2451-2455, dostepne na https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/30289605/ data dostepu 18
stycznia 2021 r.

%88 C, Jasserand, Legal nature of Biometric Data..., op. cits 304
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odnosito si¢ tylko do danych o fizjologii, jak ma to miejsce w przypadku art. 4(13). Za cechy
fizyczne osoby mozna niewatpliwie uzna¢ uktad kwaséw nukleinowych w organizmie sam w
sobie, ktory chociaz nie tlumaczy si¢ bezposrednio na element jej fizjologii, to stanowi pewna
fizyczng charakterystyke. Podobnie wygladataby sytuacja z echami epigenetycznymi,
identyfikacja na podstawie ktorych dotyczytaby pomiaru fizycznej cechy organizmu. Kazdy
przypadek identyfikacji na podstawie informacji genetycznej spelni zatem wymodg tego

elementu definicji.

3.2.3 Umozliwiaja jednoznaczng identyfikacje¢ jednostki

Trzeci element definicji danych biometrycznych wskazuje ze powinny one umozliwiaé
jednoznaczng identyfikacje jednostki. Motyw 51 preambuly dodaje tutaj, ze mozemy mowic
takze o potwierdzeniu tozsamosci jednostki®®®. Tekst wskazuje tutaj na wyzszy poziom takiej
identyfikacji niz ma to miejsce w przypadku zwyklego wymogu identyfikacji jednostki w
definicji danych osobowych w art. 4(1) - najwyzszy mozliwy poziom identyfikacji>*®. DNA
niewatpliwie umozliwia dokonanie takiego pordwnania z wysoka doktadnos$cia, tym samym

moze by¢ danymi biometrycznymi.

Kategoria danych biometrycznych funkcjonuje w RODO w $cistym zwigzku z celem
ich wykorzystania. Niewatpliwie istniejg takie obszary, ktorych definicje art. 4(13) oraz art.
4(14) si¢ na siebie nakladaja. Mozemy jednak bez trudu wyobrazi¢ sobie sytuacje, w ktorej
dokonujemy odczytu informacji genetycznej w sposob nie ujawniajacy niczego co by dotyczyto
fizjologii badz zdrowia takiej osoby. Wykorzystanie DNA w celach identyfikacji w duzej
mierze opieralo si¢ o DNA niekodujace®®. Metody odczytu danych takie jak badanie
genetycznego odcisku palca RFLP®% oraz metoda lancuchowej reakcji polimerazy PCR5%

czesto nie dostarczajg informacji pozwalajacych na poznanie informacji o fizjonomii i zdrowiu

589 Roznicg pomiedzy identyfikacja a potwierdzeniem tozsamosci bedzie to, czy dysponujemy

%% Tak o pojeciu jednoznacznej identyfikacji W. Kotschy, Concise of European IT law, Kluwer Law International
2010 s. 35

%91 E, Kindt Privacy and Data Protection Issues of Biometric Applications... op. cit. s. 165

592 Restriction fragment length polimorfism. Metoda ta polega na wykorzystaniu tzw enzymow restrykcyjnych do
pociecia DNA na fragmenty, a nastgpnie, po ich uporzadkowaniu uwidocznienie fragmentdow w sposob
umozliwiajacy ich porownanie z poddanym analogicznemu procesowi DNA innej osoby. Za: W. Stojanowska,
Dowdd z badar DNA a inne dowody w procesie o ustalenie ojcostwa, wyd. prawnicze Warszawa 2000 s. 68-70
5% pPolymerase chain reaction. Metoda ta polega na namnozeniu DNA do takiej ilosci, iz przy uzyciu innych
urzadzen jest mozliwym poréwnanie jego struktury z innym analogicznie namnozonym DNA bez koniecznos$ci
analizy samych elementow strukturalnych. Za: W. Stojanowska, Dowod z badan DNA... s. 70-73
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jednostki, za§ pozwalajg na ustalenie jej tozsamosci — tym samym ich wykorzystanie bytoby
przetwarzaniem jedynie danych z art. 4(14). Podobnie, w Decyzji Prum wskazano, ze
wspoOtpraca dotyczaca wymiany baz danych pomiedzy panstwami dotyczy¢ bedzie wylacznie
niekodujacych segmentéw DNA®®*. O dane takie moga posiadaé znaczenie fizjologiczne, to
niewatpliwie intencja Rady na gruncie stanu wiedzy naukowej w roku 2008 byto wykorzystanie
DNA, ktore nie ujawniatoby informacji o zdrowiu i fizjonomii jednostki. Teoretycznie takie
dane biometryczne moga by¢ poddane pelzajacemu postepowi funkcjonalnoéci®®, ktory
doprowadzi¢ by mogt do pozyskania szerszego zakresu informacji. Ograniczone pojecie
danych biometrycznych zmierza do zmniejszania ryzyka zwigzanego z takim petzajagcym
postepem funkcjonalnosci. W przypadku dysponowania danymi biometrycznymi pozyskanymi
z DNA w rozumieniu art. 4(14) nie powinno doj$¢, przyktadowo, do powstania mozliwosci
profilowania jednostek. Z drugiej strony nie ma w Rozporzadzeniu przepisu zakazujacego
przetrzymywania probek, na podstawie ktorych dokonujemy pozyskania danych
biometrycznych. Takie probki nie bedg danymi biometrycznymi — jako nie bedace rezultatem

specjalnego przetwarzania, ani tez danymi genetycznymi, jako nie pochodzace z analizy.

3.3 Status danych genetycznych w RODO

Drugim instrumentem stuzagcym ochronie informacji genetycznej w RODO jest uznanie
danych genetycznych za jedng z kategorii danych wymagajacych szczegdlnej ochrony. RODO
wprowadza dwojaka klasyfikacje typow danych. Moga by¢ one:

e Danymi objetymi szczegdlnymi zasadami przetwarzania, jezeli naleza do katalogu
danych wymienionych w art. 9 ust. 1 — ujawniajace pochodzenie rasowe lub etniczne,
poglady polityczne, przekonania religijne lub $wiatopogladowe, przynalezno$¢ do
zwigzkow zawodowych oraz przetwarzania danych genetycznych, danych
biometrycznych w celu jednoznacznego zidentyfikowania osoby fizycznej lub danych
dotyczacych zdrowia, seksualno$ci lub orientacji seksualnej tej osoby;

e Danymi nie ujetymi w katalogu art. 9 ust. 1, zwanymi zwyczajowo danymi zwyktymi.

594 Art. 2 ust. 2 Decyzji Rady 2008/615/WSiSW z dnia 23 czerwca 2008 r. w sprawie intensyfikacji wspotpracy
transgranicznej, szczegdlnie w zwalczaniu terroryzmu i przestgpczos$ci transgranicznej,

5% Article 29 Working Party, Opinion on developments in biometric technologies, op. cit, s. 17, E. Kindt Privacy
and Data Protection Issues of Biometric Applications... op. cit. s.377 i nast.
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Dane genetyczne s3, wraz z danymi biometrycznymi, wymienione w katalogu art. 9 ust. 1.
Tym samym, zastosowanie znajduja do nich szczegélne zasady postgpowania,
charakterystyczne dla takich danych:

e W zakresie samego planowania operacji, ktore beda wykonywane na danych
genetycznych; w zwigzku z konieczno$cig uwzglednienia aspektu ryzyka i mozliwos$cig
oceny skutkow;

e W zakresie poszukiwania prawnych podstaw dla wykorzystania danych genetycznych;

e W zakresie zapewnienia odpowiednich zasad postepowania z nimi, w tym

zabezpieczenia, w trakcie ich wykorzystywania.

Sama kategoria danych objetych specjalnymi zasadami ochrony zostata wpisana zarowno
do Konwencji 108 w art. 6, jak i do Dyrektywy 95/46 w art. 8. Celem takiego wyr6znienia jest
zapewnienie, by zabezpieczenia byly dostosowane do ryzyka oraz by chronione byly interesy,

prawa i wolno$ci®®

. Niektore rodzaje danych winny by¢ chronione w odmienny sposob, jako
ze ich niewlasciwe wykorzystanie mogloby doprowadzi¢ do szczegdlne powaznych

konsekwencji dla ich praw podstawowych o0s6b, ktorych dotycza®®’.

Rezultatem jest oddzielne uregulowanie takich kategorii danych, w sposdb gwarantujacy
wyzszy poziom ochrony. Dane genetyczne jako nie wymienione w Dyrektywie 95/46 jak 1 w
pierwotnym brzmieniu Konwencji 108, nie byly uznawane za kategori¢ objeta specjalnymi
zasadami przetwarzania. Grupa Robocza art. 29 wskazata jednak, ze informacja genetyczna
moze zawiera¢ zestaw danych, ktére byly objete na gruncie przepisow Dyrektywy takimi
specjalnymi zasadami®®, W ramach implementacji Dyrektywy, dane genetyczne zostaly
rozpoznane takze jako dodatkowa szczegolna kategoria danych przez niektore sposrod panstw
cztonkowskich®®. Wraz z reforma Konwencji 108, rozszerzono takze zapisany w niej katalog

danych objetych szczegdlnymi zasadami przetwarzania o dane genetyczne®®,

5% Explanatory Report to the Protocol amending the Convention for the Protection of Individuals with regard to
Automatic Processing of Personal Data, Council of Europe Treaty Series - Nr. 223 s. 10

S97Article 29 Working Party, Advice paper on special categories of data Ref. Ares(2011) 444105 - 20 kwietnia
2011 (“sensitive data”), s. 24

5% Art. 29 Working Party, Working Document on Genetic Data, op. cit. s. 5

5% Np. Polska — jako dane o kodzie genetycznym w art. 27 Ustawy z dnia 29 sierpnia 1997r o ochronie danych
osobowych, Wtochy — jako dane genetyczne (dati genetici ) w art. 90 ust. 1- Decreto Legislativo 30 giugno 2003,
n. 196 Codice in materia di protezione dei dati personali,

600 Dane genetyczne wymienione zostaty w art. 6 ust. 1 zmodernizowanej Konwencji 108 jako jedne z danych
objetych szczegdlnymi zasadami przetwarzania
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Opinia o konieczno$ci zapewnienia specjalnych zasad ochrony danych genetycznych
wskazana byta od samego poczatku prac nad RODO®!. Ujecie danych genetycznych w ramach
danych objetych specjalnymi zasadami ochrony uzasadnione jest zarOwno strukturg aktu
prawnego jak 1 nastgpstwem analizy ich charakteru. Obok samego ryzyka zwigzanego z
informacja genetyczng jako taka, mozna pozyska¢ z niej informacje o innych kategoriach
danych objetych specjalnymi zasadami ochrony. Sposrdd katalogu danych art. 9 ust. 1 RODO,
dane genetyczne dostarczy¢ mogg informacji o stanie zdrowia oraz o pochodzeniu etnicznym i

rasowym, poprzez odtworzenie fenotypu®®?

czy innego rodzaju badania genetyczne. Brak jest
aktualnie konsensusu naukowego co do podstaw orientacji seksualnej, ale nie jest mozliwym
jednoznaczne wylaczenie genetycznych jej podstaw, co umozliwialoby poznanie kolejnej

kategorii danych wymienionych w art. 9 z informacji genetycznej.

Umieszczenie danych genetycznych w katalogu art. 9 ust. 1 jest rozpoznaniem takiej ich
roli 1 konieczno$ci ich specjalnej ochrony. Nie mozna jednak uzna¢ takiego ich wymienienia
za element wprowadzenia do RODO podejscia typowego dla ekscepcjonalizmu informacji
genetycznej, jako ze jest ona uregulowana w sposob taki sam jak inne kategorie danych o
szczegOlnym znaczeniu dla osoby, a nie w sposob catkowicie odmienny. Nalezy takze odroznié
tutaj samo pojecie danych genetycznych, w formie wpisanej do Rozporzadzenia, od ogdlnego
pojecia informacji genetycznej w szerokim rozumieniu, ktéra nie w kazdej sytuacji beda objete

szczegoOlnymi zasadami ochrony — jezeli nie spelni wymogow art. 4(13) badz 4(14).

Zwrdéci¢ uwage nalezy takze na fakt, ze w literaturze podnoszone jest pewne ograniczenie
katalogu specjalnej kategorii danych, zgodnie z ktérym mowimy o nich wowczas, gdy sa one
wykorzystywane w oparciu o taka wlasnie specjalng informacje — ale postulat ten nie zostat

rozpoznany w orzecznictwie®®. Znaczeniem takie informacji, zwtaszcza w odniesieniu do

801 W art. 9 ust. 1 wniosku COM/2012/011. Oceniajac propozycje Grupa Robocza art. 29 potwierdzita konieczno$é
ochrony takich danych i wprowadzenia zasad ich przetwarzania. Umieszczenie ich w kategorii danych objetych
szczedlnymi zasadami ochrony byloby powaznym krokiem w zwiazku z ochrong takich danych Article 29 Data
Protection Working Party, Opinion 01/2012 on the Data Protection Reform Proposals 00530 grudnia EN WP 191
s. 28

602 Tak Art 29 Working Party, Working document on genetic data... op. cit s 5 Dane genetyczne moga dostarczy¢
informacji o stanie fizycznym i zdrowiu [...] oceni¢ przynalezno$¢ etniczna i jako takie zastuguja na szczegélna
ochrong

893 Tak np. P. Gola C. Klug, B. Korffer, Bundesdatenschutzgesetz: BDSG, Kommentar, Miinchen (C.H. Beck) 10.
Aufl. 2010, s. 99 za: L. Georgieva, C. Kuner, Commentary to art. 9 [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey, The
EU General Data Portection Regulation (GDPR) A Commentary, op. cit. s. 374 W przypadku informacji
genetycznej teoretycznie moglibySmy mowic o takiej sytuacji, gdy jesteSmy w stanie dokonac ustalen dotyczacych
danych genetycznych na podstawie innych informacji, np. historii rodziny czy obrazu. W takich sytuacjach, nawet
jezeli podmiot dysponuje teoretycznie zestawem danych pozwalajacych na pozyskanie takich informacji, to
praktycznie nie przetwarza samej informacji bedgcej danymi objetymi szczegdlnymi zasadami ochrony.
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danych genetycznych moglby by¢ wylaczenie pewnych informacji, z ktéorych mozna je
wyinterpretowaé— chociazby historii rodziny, jezeli sugerowataby ona istnienie schorzenia u

zyjacych osob.

3.4 Dane genetyczne jako objete szczegélnymi zasadami ochrony

Sam charakter danych objetych szczegdlnymi zasadami ochrony jest w RODO
sformutowany przy pomocy zestawu obowigzkow zwigzanych z wykorzystaniem takich
danych. Art9 ust.1 wskazuje na ogoélny zakaz wykorzystania danych nalezacych do
szczegoOlnych kategorii. Zakaz ten obowigzuje podmiot, ktory chciatby wykorzystaé takie dane,
a nie tworzy uprawnienie po stronie osoby, ktorej takie dane dotycza do zakwestionowania
zasadno$ci przetwarzania. Zakaz ten nie jest absolutny, zgodnie z zasadg wedlug ktorej samo
prawo do ochrony danych osobowych nie jest prawem absolutnym i prawa i obowigzki innych
0s6b moga nad nim przewazy¢ w okreslonych okoliczno$ciach, o ile wymaga tego ochrona
innego prawa®®*, Przestanki dotyczace danych wrazliwych nalezy zatem analizowaé poprzez
porownanie prawa, ktorego ochronie shuzy wykorzystanie danej, i zwigzanego z nimi
naruszenia. Nie bedziemy moéwili tutaj jedynie o interesie publicznym w poznaniu takich
danych®%®; podobnie zakazu nie uchyla uzasadniony interes innego podmiotu — przestanki, ktore

pozwalaja na przetwarzanie danych nie objetych szczegdlnymi zasadami ochrony.

3.5 Podstawy dla przetwarzania danych obje¢tych szczegolnymi zasadami ochrony

Wyjatki od ogolnego zakazu przetwarzania specjalnych kategorii danych zostaty
sformulowane w art. 9 ust.2. Rozporzadzenie wskazuje tutaj na zestaw okolicznosci, w ktorych
ogblny zakaz zostanie uchylony i wykorzystanie takich danych bedzie mozliwe. Podstawy,

ktore mogg mie¢ znaczenie dla informacji genetycznej mozemy podzieli¢ na trzy podstawowe

podgrupy:

804 TSUE Google Spain p Agencia de Proteccion de Datos pkt 60, podobnie np wyrok TSUE z dnia 24 wrzeénia
2019r, w sprawie C-507/17 Google LLC, p. Commission nationale de [’informatique et des libertés (CNIL), pkt
60

805 TSUE Google Spain p Agencia de Proteccion de Datos, pkt 97, TSUE Google LLC, p. Commission nationale
de l'informatique et des libertés (CNIL), op. cit pkt 63
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e Okolicznosci wynikajace z przyznania jednostce kontroli nad informacjg jej dotyczaca;

e Sytuacje, w ktorych w okreslonych polach przyjete moga by¢ przepisy na szczeblu
krajowym, regulujace okreslony obszar wykorzystania danych;

e Okolicznos¢ szczeg6dlne, w ktorych koniecznos¢ ochrony praw i interesu innych osob

uzasadnia ograniczenie prawa do ochrony danych.

Do pierwszej grupy zaliczy¢ mozna przestanki zgody na przetwarzanie danych, wskazang
w art. 9 ust.2 lit. a), a takze sytuacj¢, w ktorej osoba upublicznila informacje w sposéb
oczywisty — art. 9 ust. 2 lit. ) oraz udostgpnienie przez jednostke danych osobowych
podmiotowi o celach politycznych, $wiatopogladowych, religijnych lub zwigzkowych w celu
przetwarzania ich w statutowych celach takiej organizacji (art. 9 ust. 2 lit. d). Zasada kontroli
jednostki nad wykorzystaniem danych jej dotyczacych jest jednym z podstawowych zasad,
przyswiecajacych przyjeciu RODO i jest nieodlgcznym elementem centralnej roli, jaka osoba
ktérej dane dotycza odgrywa w systemie ochrony danych osobowych. W mysl tej zasady,
jednostka w kazdej sytuacji moze rozporzadzi¢ danymi jej dotyczacymi wedle wiasnej woli. Te
przestanki beda przejawem okreslenia oczekiwan przez jednostke w zakresie przetwarzania i
samodzielnego okreslenia przez nig tego, w jaki sposob takie dane majg by¢ wykorzystane i
jakie zasady przeplywu znajda do nich zastosowanie. Ze wzgledu na zakres i skomplikowanie
zagadnienia, przestanka zgody opisana zostanie oddzielnie. Z kolei przestanka przetwarzania
danych przez podmiot o celach politycznych, $wiatopogladowych, religijnych Iub
zwigzkowych raczej posiada minimalne znaczenie dla danych genetycznych i praktycznie w
ogoble nie moze by¢ zastosowana do danych biometrycznych. Jak wskazuje motyw 51, taka
dziatalno$¢ statutowa inna posiada¢ zwigzek z podstawowymi wolno$ciami. Z podstawa ta
moglibySmy mie¢ do czynienia, w sytuacji, w ktoérej moéwimy o stowarzyszeniach osob z
okreslonymi wadami genetycznymi, jezeli ich statutowym celem bytaby na przyktad walka z
dyskryminacja. W takim przypadku dla przetwarzania takich danych niezbedne jest samo
ujawnienie takiej informacji przez podmiot — tj. zadysponowanie nimi i przekazanie do wiedzy

w zwigzku z przynaleznos$cig do odpowiedniej grupy czy stowarzyszenia.

3.5.1 Upublicznienie

Przestanka z art. 9 ust.2 lit. e) wskazuje, ze przetwarzanie jest dozwolone, o ile osoba,

ktorej dane dotycza, je upublicznita. Taka przestanka jest elementem sprawowania przez osobe
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kontroli nad jej danymi — poprzez decyzj¢ o przeznaczeniu ich do publicznego obrotu. Kazda
0soba moze dysponowac informacja jej dotyczaca — w tym poprzez wylaczenie jej z ochrony i
umieszczenie w obrocie publicznym, poza swoja faktyczng kontrola; art. 9 ust. 2 lit. e)

umozliwia nastepnie dalsze wykorzystanie takich upublicznionych danych.

Dane winny by¢ upublicznione w sposob oczywisty. Wskazuje to na wyzszy standard
dziatania niz w przypadku wyraznego i jednoznacznego dzialania (jak ma to miejsce w
przypadku zgody). Takim oczywistym upublicznieniem bedzie podanie informacji do
informacji nieokreslonej ilosci odbiorcow. Nie moOwimy tutaj jedynie o dziataniu

6% ale o jednoznacznym dziataniu umieszczajacym dane poza

umozliwiajacym ich poznanie
kontrolg jednostki. Tak wigc nie bedzie upublicznieniem pozostawienie materiatu
biologicznego w dostgpnym miejscu, czy udostepnienie informacji na podstawie analizy ktorej
mozna pozna¢ dane genetyczne osoby. Takie upublicznienie musi zostaé wykonane w sposob
wyrazny 1 nie moze by¢ dorozumiane — Rozporzadzenie postuguje si¢ tutaj tym samym
kwalifikatorem jak zgoda. RODO nie wskazuje na jaki$ prog ilosciowy, od ktorego mozemy
méwi¢ o upublicznieniu danych. Informacja moze zostaé zatem upubliczniona przez
udostepnienie ograniczonej grupie odbiorcéw, np. w ramach mediow spotecznosciowych.
Mozna by za takie uzna¢ na przyktad umieszczenie danych w mediach spotecznosciowych czy
forach®’. W przypadku danych genetycznych przestanka ta posiada ograniczone znaczenie, np.
w sytuacji, gdy osoba publikuje jakiego$ rodzaju informacje genetyczne w postaci wynikoéw
badan. W pewnym zakresie mozemy juz zaobserwowac takie zachowania w odniesieniu do
informacji genetycznej®®. Mozliwym jest takze stworzenie biobanku czy innego rodzaju
repozytorium, ktory korzystalby przede wszystkim z tak upublicznionych danych®®. jednak w
wiekszosci przypadkéw mamy tutaj do czynienia z danymi anonimowymi, nie objetymi zatem

zasadami ochrony danych osobowych®°.

606 Eyropean Data Protection Board, Guidelines 05/2020 on consent under Regulation 2016/679 s. 15 — nie jest
upublicznieniem danych np. samo wej$cie w obszar nagrywania

807 p. Litwinski, P. Barta, M. Kawecki: Rozporzqdzenie UE w sprawie ochrony o0séb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przepltywem takich danych. Komentarz wyd. Beck 2017 s. 337,
podobnie L. Georgieva, C. Kuner Commentary to art. 9 [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey [ed] The EU
General Data Protection Regulation (GDPR) A Commentary, op. cit s. 378

808przyktadem takiego publikatora moze by¢ openSNP: https://opensnp.org/. Data dostepu 7 stycznia 2021r.

809 | bid

610 Przyktadowo projekt 1000Genomes, najwieksze repozytorium upublicznionych wynikéw sekwencjonowania
materiatu genetycznego cztowieka, prowadzony w latach 2008-2015 w catosci polega na danych ktore sg podane
w sposéb zanonimizowany, bez identyfikacji 0s6b ktérych one dotycza.
https://www.internationalgenome.org/about
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3.5.2 Sytuacje, w ktorych w okreslonych polach przyjete zostaly przepisy na szczeblu

krajowym, regulujace okreslony obszar wykorzystania danych

Druga grupa przestanek obejmuje sytuacje, w ktoérych wykorzystanie danych moze

posiada¢ znaczenie dla dobra wspolnego, w ktorym to zakresie wymagane jest przyjecie

krajowych regulacji dotyczacych danego zagadnienia. Z taka sytuacja mamy od czynienia w

przypadku:

Wypehienia obowigzkoéw 1 wykonywania szczegdlnych praw przez administratora lub
osobg, ktorej dane dotycza, w dziedzinie prawa pracy, zabezpieczenia spotecznego
i ochrony socjalnej;

Niezbg¢dnosci danych do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen lub w ramach

sprawowania wymiaru sprawiedliwos$ci przez sady;

Niezbednosci przetwarzania do celéw profilaktyki zdrowotnej lub medycyny pracy, do
oceny zdolnoéci pracownika do pracy, diagnozy medycznej, zapewnienia opieki
zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego, leczenia lub zarzadzania systemami

I ustugami opieki zdrowotnej lub zabezpieczenia spotecznego;

Niezbg¢dnosci przetwarzania ze wzgledow zwigzanych z interesem publicznym

w dziedzinie zdrowia publicznego;

Niezbednosci przetwarzania do celéw archiwalnych w interesie publicznym, do celow

badan naukowych lub historycznych lub do celow statystycznych.

W kazdym z tych przypadkow mamy do czynienia z wskazaniem okre$lonych celdw,

ktorym stuzy¢ ma wykorzystanie informacji. Dla legalizacji przetwarzania niezbednym bedzie

przyjecie krajowych badz wspolnotowych przepiséw, regulujacych zasady wykorzystania

danych. Dodatkowo wymagane jest, by przepisy te gwarantowaly odpowiednie zasady ochrony

takich danych. Wymog taki nie zostal wprawdzie zapisany w przypadku art. 9 ust. 2 lit. f), ale

bedzie to wynikato z samej specyfiki przetwarzania. Role realizowane przez sady, strony 1 ich

pelnomocnikéw musza by¢ opisane w przepisach prawa, podobnie jak zasady tajemnicy

procesowej®l!. Dalej idzie przestanka z art. 9 ust. 2 lit. j), dotyczaca przetwarzania danych do

celow archiwalnych, badan naukowych badz statystycznych. W takich sytuacjach, obok

611 Ta podstawa stuzy wykorzystaniu prawa do sadu z Art. 47 KPP i art. 6 EKPCz, ktére rownocze$nie zawieraja
postulaty dotyczace takiego funkcjonowania sadow
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obowigzku wdrozenia odpowiednich, konkretnych $rodkéw ochrony praw podstawowych
I interesow, art. 89 ust. 1 wskazuje takze na konieczno$¢ wdrozenia §rodkow technicznych

I organizacyjnych zapewniajacych poszanowanie zasady minimalizacji danych.

Kazda z powyzszych podstaw bedzie mogta znalez¢ teoretycznie zastosowanie do danych
genetycznych. Ograniczone jest wykorzystanie ich w celach zwigzanych z prawem pracy,
zabezpieczenia spotecznego iochrony socjalnej, ale wynika¢ to bedzie ze szczegdlnych
regulacji na poziomie krajowym, anizeli samej uzyteczno$ci informacji genetycznej. W tym
przypadku bedziemy mieli raczej do czynienia z niemozliwoscig stosowania takich danych w

zwiazku z zasadg proporcjonalnosci oraz dodatkowymi wymogami prawa.

Obok wyzej wymienionych przestanek, RODO zezwala na wykorzystanie danych
objetych specjalnymi zasadami ochrony we wskazanej w art. 9 ust.2 lit. g) sytuacji niezb¢dnosci
danych ze wzgledow zwigzanych zwaznym interesem publicznym. Brak jest w
Rozporzadzeniu definicji takiego waznego interesu. Przepis ten jest przestanka pozwalajaca
panstwom czlonkowskim na rozszerzenie zasad wykorzystania danych objetych szczegdlnymi
zasadami poza cele okreslone w pozostatej czgsci przepisu. Niezbednym jest tutaj jednak
dokonanie badania poréwnujacego role takiego interesu publicznego z ryzykiem dla oséb,
ktérych dane dotycza i okreslenie na tej podstawie czy przetwarzanie danych bedzie
uzasadnione. Motyw 46 wskazuje ze przykladem takich interesow moga by¢ wzgledy
humanitarne, w tym monitorowanie epidemii iich rozprzestrzeniania, badz nadzwyczajne
sytuacje humanitarne, w szczegoélnosci W przypadku klesk Zywiotowych i katastrof
spowodowanych przez cztowieka. Mamy tutaj do czynienia zatem w sytuacjami, w ktorych
zagrozone bedg prawa o najwyzszej wartoSciom w postaci zycia i zdrowia osob — i takie

zagrozenie uzasadnia¢ bedzie przetwarzanie danych objetych szczegdlnymi zasadami ochrony.

Trzecig grupa podstaw wskazanych w art. 9 ust. 2 stanowig te, w ktorych ochrona
interesOw jednostki uzasadnia wykorzystanie jej danych pomimo braku zgody i interesu
publicznego. Do tej grupy zaliczy¢ mozemy wskazang w art. 9 ust.2 lit. c¢) sytuacjg, w ktorej
przetwarzanie jest niezbedne do ochrony zywotnych interesow osoby, ktorej dane dotycza, lub
innej osoby fizycznej, a osoba, ktorej dane dotycza, jest fizycznie lub prawnie niezdolna do
wyrazenia zgody. Motyw 46 preambuly precyzuje, ze niezbg¢dne jest, by brak byt tutaj
jakiejkolwiek innej podstawy prawnej dla przetwarzania i wystapila sytuacja, w ktorej osoba

nie jest zdolna do ztozenia odpowiedniego oswiadczenia woli, czy ze wzgledu na przeszkody
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fizyczne, czy prawne jak brak zdolnosci do czynnosci prawnych®?. Nie mozna tutaj méwié o

sytuacji, gdzie osoba zwyczajnie nie wyraza zgody a bytaby zdolna do jej wyrazenia.

Nastgpnie, niezbednym jest dokonanie poréwnania interesu zwigzanego z ochrong
danych, podatno$ci na naruszenia oraz interesow ktore miatyby by¢ chronione, zarbwno w
odniesieniu do osoby, ktorej dane dotycza jak i ewentualnych osob trzecich®'®. Niezbednym
jest zagrozenie interesoOw o takiej wadze, ze ich ochrona przewazy i uzasadni przetwarzanie
danych. Zgodnie ze wskazaniami motywu 112 preambuly, interes taki obejmuje ochrong
integralnos$ci fizycznej lub zycia takich osob. Mozemy moéwi¢ o ochronie takze innych
interesOw 0s0b, ale winny by¢ one réwnowazne z tymi wymienionymi w tresci RODO.
Przyktadem moglyby by¢ tutaj badania genetyczne w celu ustalenia tozsamosci i

pokrewienstwa osoby w $pigczce i poinformowania o jej hospitalizacji.

3.5.3 Zgoda na przetwarzanie danych

Pierwszg z podstaw wymienionych w art. 9 ust.2 a uchylajacych zakaz wykorzystania
specjalnych kategorii danych jest zgoda osoby. Jak zwrdcono uwage w Rozdziale I, o ile zgoda
na wykonanie czynno$ci zwigzanych z pobraniem danych jest powszechnie przyjetym
standardem®* np. w przypadku badan prowadzonych przez biobanki®®®, to odrézni¢ nalezy
zgode w kontek$cie badania medycznego, pobrania czy wykorzystania materiatu
biologicznego, czy zgod¢ na uczestnictwo w konkretnych eksperymencie, od zgody na samo
wykorzystanie informacji dotyczacej osoby — nawet jezeli dotyczy ona wykorzystania
informacji w kontekécie badawczym czy medycznym®®. Udzielenie zgody na uczestnictwo w
badaniu nie bedzie tozsame z udzieleniem zgody na przetwarzanie danych. Zasada
poszanowania autonomii woli wymaga praktycznie dwoch oddzielnych podstaw dotyczacych

wykorzystania informacji dotyczacych jednostki (np. genetycznej) — pierwsza, jako zgoda na

612 Niezdolnoécig z art.9 ust. 2 lit. ¢) mogtaby by¢ tez zwykta niezdolno$¢ do wyrazenia $wiadomej zgody osoby,
zwlaszcza zrozumienia pytania, niezaleznie od zdolnosci do czynnosci prawnej. Z drugiej strony nawet w sytuacji
braku zdolnos$ci do czynnosci prawnej opinia takiej osoby winna by¢ wzigta pod uwage

613 L. Georgieva, C. Kuner Commentary to art. 9 [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey [ed] The EU General
Data Protection Regulation (GDPR) A Commentary, op. cits. 377

614 Explanatory Report ... op. cit. pkt. 34

815 Patrz: E. Zika, D. Daniele, T. Schulte in den Biumen i inni Biobanks in Europe: Prospects for Harmonisation
and Networking, European Commission, Brussels, 2010, S. 23. Dostgpne na
http://ipts.jrc.ec.europa.eu/publications/pub.cfm?id=3259, data dostgpu 1 czerwca 2022 r.

616 Na podobiefistwa i pokrewiefistwo dwoch rozwigzan wskazujg N. Manson, O. O’Neill, Rethinking informed
consent..., op. cit s. 4, 99 i nast.

151



interwencj¢ w postaci pobrania probki, i druga — innego rodzaju podstawa prawna - na
wykorzystanie informacji bedacej danymi osobowymi®'’. W sytuacji, w ktérej zrédlem
informacji genetycznej nie bedzie zwigzana z pobraniem probki, nie powstanie obowigzek

zebrania zgody biomedycznej, a tylko ustalenia istnienia jednej z podstaw z art. 9 ust. 2.

W pordwnaniu ze szczegdlng rolg zgody przewidziana w aktach prawnych dotyczacych
kwestii biomedycznych, gdzie jest domy$lnym wymogiem®'8, w RODO uregulowana jest ona
w sposob odmienny. Jest jedynie jedng z szeregu podstaw dla wykorzystania danych objetych
szczegblnymi kategoriami — w tym takze danych genetycznych i danych biometrycznych. Nie
jest w przepisie wymieniona jako podstawa o szczegdlnym charakterze — przepis umozliwia

przetwarzanie danych osobowych na dowolnej podstawie®!®.

W przeciwienstwie natomiast do pozostatych podstaw wskazanych w art.9 ust. 2 zgoda
jest podstawa szeroka, niewymagajaca istnienia nadrzednego interesu, celu czy istnienia ram
prawnych krajowej regulacji, ktore okreslony sposob opisywatyby dane zagadnienie. Pozostale
przestanki stawiajg wymogi dotyczace celu przetwarzania; natomiast zgoda moze zostaé
teoretycznie udzielona w kazdej sytuacji, chyba ze jej zastosowanie jest bezposrednio
wylaczone przez prawo krajowe, zgodnie z ograniczeniem art. 9 ust. 452, Jednak szeroki zakres
innych podstaw sprawia, ze w wigkszosci przypadkow, w ktorych dane beda posiadaty
znaczenie, przetwarzanie bedzie moglo by¢ uzasadnione w zwiazku z jedng z innych podstaw

prawnych®2.,

Role zgody podkresla w pewnych sytuacjach orzecznictwo TSUE. W sprawie ASNEF i
FECEMD p. Administracion del Estado®®? Trybunat odnidst si¢ do innych podstaw jako
ujawniajacych si¢ jedynie w przypadku braku zgody. Dla wystapienia naruszenia prawa do

ochrony danych nie ma znaczenia, czy zainteresowane osoby doswiadczyly ewentualnych

617 G. Laurie, Genetic Privacy..., op. cit. s 205

618 J. Forsberg, M. Hansson, S. Eriksson, Biobank research: who benefits from individual consent?, BMJ, vol. 343,
2011,s.1

819 G. Zanfir, Forgetting About Consent. Why The Focus Should Be On “Suitable Safeguards” in Data Protection
Law, [w] S. Gutwirth, R. Leenes and P. De Hert [ed], Reloading Data Protection, Springer, Dordrecht, 2013, s.
240

620 RODO w zadnym miejscy nie zabrania wykorzystania zgody jako podstawy, ale zgodnie z prawem do
ograniczenia podstaw przetwarzania z art. 9 ust. 4 takie ograniczenia moga by¢ wprowadzone na szczeblu
krajowym. Przyktadowo art. Art. 22% i Art. 22b Kodeksu Pracy w Polsce efektywnie zabrania zbierania zgody
na przetwarzanie specjalnych kategorii danych w niektérych sytuacjach (gdy nie zostaly one przekazane z
inicjatywy pracownik)

621 Tak na gruncie Dyrektywy 95/46 L.A. Bygrave, Data protection law. Approaching its rationale, logic and
limits. The Hague, 2002

522 \Wyrok TSUE z dnia 24 listopada 2011 r. w sprawach potaczonych C-468/10 i C-469/10 Asociacion Nacional
de Establecimientos Financieros de Crédito (ASNEF), Federacion de Comercio Electrénico y Marketing Directo
(FECEMD) p. Administracion del Estado pkt 39, 49 i 54
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niedogodnosci®?®

- moze dojs¢ do takiego naruszenia takze w sytuacji, w ktorej takie
niedogodnosci nie wystapity®?*. Tym samym, rozumujac ab minor ad maius, jezeli takich
niedogodnosci osoby doswiadczyty, §wiadczy to tym bardziej o tym, ze doszto do naruszenia
zasad ochrony danych. Przepis prawa, ktory naktada obowigzek udostepnienia danych, czy
nadaje innemu podmiotowi prawo do korzystania z danych niezaleznie od woli osoby, bedzie
wigzal si¢ z ingerencja w prawa jednostki. Stanowisko takie wyrazit takze ETPCz, ktéry w
wyroku w sprawie M.S. p. Szwecji wskazal, ze za naruszenie nalezy uzna¢ sytuacje, w ktorej
doszto do ujawnienia szczegdlnych kategorii danych bez zgody osoby ktérej dotycza®.
Zgodnie z tym rozumowaniem, przetwarzanie danych wrazliwych bez zgody wigze si¢ z
naruszeniem prywatno$ci jednostki — jakkolwiek takie naruszenie moze by¢ uzasadnione w
zwigzku z uregulowanym prawem interesem publiczny. W tym zakresie zatem zgoda posiada
odmienny charakter od pozostatlych podstaw dla przetwarzania danych — jako tworzaca
sytuacje, w ktorej w ogole nie dochodzitoby do naruszenia prawa jednostki. Pozycja ta jest
jednak krytykowana, jako ograniczajaca role innych obowigzkéw zwigzanych z danymi — sama

626

zgoda nie jest elementem wystarczajacym®~°. Dla usunigcia naruszenia praw niezbednym jest

wypehienie szerszego katalogu obowigzkow podmiotu korzystajacego z danych.

Analizujac kwestie podstaw prawnych, Grupa Robocza art. 29 zwrdcita uwage na
konieczno$¢ analizy, dla oceny ich wzajemnych relacji, okolicznosci faktycznych i
kontekstu®?’. D. Beyleveld podnosi, ze w tej sytuacji, skoro zgoda osoby uprawnionej nie jest
zwigzana z naruszeniem, winna by¢ pozyskiwana w kazdej sytuacji w ktorej nie wigzatoby si¢
to z nadmiernymi trudno$ciami czy w inny sposob bytoby niewtasciwe®?8. Brak jest jednak w

aktualnej formie przepiséw o ochronie danych odpowiedniego wymogu.

623 Wyrok TSUE z dnia 8 kwietnia 2014 r. w sprawach potaczonych C-293/12 i C-594/12 Digital Rights Ireland
Ltd p. Minister for Communications, Marine oraz Natural Resources i in. oraz Kdrntner Landesregierung,;
podobnie TSUE . Digital Rights Ireland... pkt 33

624 1bid

525 Wyrok ETPCz z 27 sierpnia 1997 r w sprawie Ms. p. Szwecji, skarga 74/1996/693/885 para 35

6% M. F. Kightlinger, Twilight of the idols? EU internet privacy and the postenlightenment, s. 1-68 za: G. Zanfir,
Forgetting About Consent paradigm, Columbia Journal of European Law (14) 2007-2008 s. 237

827 Article 29 Working Party, Opinion 06/2014 on the notion of legitimate interests of the data controller under
Article 7 of Directive 95/46/EC, 844/14/EN WP 217, 2014, p. 16

628 D. Beyleveld An Overview of Directive 95/46/EC in Relation to Medical Research [w] D. Beyleveld, D.
Townend, S. Rouillé-Mirza, J. Wright [ed], The Data Protection Directive and Medical Research Across Europe,
Aldershot, Ashgate, 2004, s. 12

153



3.5.3.1 Elementy zgody

Zgoda musi by¢ wyrazona w sposob przewidziany w przepisach Rozporzadzenia.
Definicja zapisana w art. 4(11)%%° wskazuje, ze przez zgode nalezy rozumie¢ dobrowolne,
konkretne, §wiadome i jednoznaczne okazanie woli, ktorym osoba, ktérej dane dotycza,
w formie o§wiadczenia lub wyraznego dziatania potwierdzajacego, przyzwala na przetwarzanie
dotyczacych jej danych osobowych. Dodatkowo, art. 9 ust. 2 lit. a) wymaga, by byta to zgoda

wyrazna.

Przez wymog dobrowolnos$ci rozumien nalezy sytuacje, w ktorej dana osoba
autentycznie decyduje, czy udzieli zgode czy nie. Zgoda winna by¢ czynnos$cig autonomiczng

O W szczegolnoséci, zgodnie z trescig

wolng od zewnetrznego wplywu czy manipulacji®®
Motywu 43 Preambuty, nie mozemy mowic o zgodzie w przypadku istnienia wyraznego braku
réwnowagi stron. Wykluczona jest takze wyrazenie zgody niejako w zamian za otrzymanie
okre$lonej ustugi, o ile dane nie sg niezbedne do jej zapewnienia®! jako tzw. platno$¢ danymi.
Nie begdzie mozliwym uzaleznienie wykonania ustugi — np. leczenia —od wyrazenia zgody na

dalsze wykorzystanie danych w badaniach naukowych.

Wymoég konkretnosci oznacza, ze tre$¢ os$wiadczenia woli winna odnosi¢ sie
bezposrednio do okres$lonej sytuacji przetwarzania. Nie begdzie poprawng zgoda wyrazona na
cele okreslajace skutki w sposob ogdlny 1 generalny, jak poprawa doswiadczenia
uzytkownikéw®®? ani umozliwiajaca przekazanie danych szerokiej grupie podmiotow®®3. W

przypadku wykorzystania danych genetycznych ta przeslanka bedzie czg¢sciowo

629 Do zagadnienia I koncepcji zgody odnosi si¢ takze zestaw innych wymogdéw RODO. W szczeg6lnosci art. 7
wskazuje zestaw wymogow dotyczacych warunkdéw wyrazania zgody. Administrator musi by¢ w stanie wykazac,
ze osoba, ktorej dane dotycza, wyrazita zgode na przetwarzanie swoich danych osobowych, zapytanie 0 zgode
musi zostaé przedstawione w sposob pozwalajacy wyraznie odroznic je od pozostatych kwestii zapytania, zasady
oceny czy zgoda jest dobrowolna a takze prawo do wycofania zgody. Ta ostatnia kwestia omowiona zostanie
oddzielnie, natomiast pozostate zapisy art. 7 odnosza si¢ raczej do kwestii technicznych i nie beda szczegdtowo
analizowane w niniejszej pracy.

830 E, Kosta, Consent in European Data Protection Law ... s. 169.

831 Art. 7 ust. 4 bezposrednio wskazuje Ze analizie nalezy podda¢ czy migdzy innymi od zgody na przetwarzanie
danych nie jest uzaleznione wykonanie umowy.

832 Article 29 Working Party, Opinion 3/2013 on purpose limitation, 00569/13/EN WP 203 s. 16

833 Jak zwrocita uwage Grupa Robocza art.29, zakres danych ktore beda udostepnione i podmioty ktérym beda
przekazywane sg ze sobg $ciSle powigzane. Informacja przekazana osobie przed udzieleniem przez nig zgody
winna [...] (okreslac) cel, dobra i ustugi [...] dla ktorych te podmioty wykorzystajg tak przekazane dane osobowe
- Article 29 Working Party, Opinion 5/2004 on unsolicited communications for marketing purposes under Article
13 of Directive 2002/58/EC, 11601/EN WP 90, 2004, s. 5
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zmodyfikowana przez motyw 33 preambutly, omowiony oddzielnie. Konkretno$¢ oznaczac tez

bedzie zakres podmiotow, ktérym informacja moze zosta¢ udostepniona.

e Swiadome — osoba powinna posiada¢ wiedze dotyczaca przetwarzania danych po
wyrazeniu takiej zgody. Aby mogla powzig¢ decyzje, musi posiada¢ okreslong
swiadomo$¢ co do skutkow takiej decyzji i dalszych loséw tych danych — co do zakresu
i konsekwencji przetwarzania danych®*. Swiadoma zgoda bedzie zwiazana z
udzieleniem jednostce informacji, zgodnie z wymogami RODO;

e Jednoznaczna - zgoda powinna posiada¢ charakter jednoznacznego przyzwolenia osoby
Jktorych dane dotycza. Nie moze by¢ tutaj mowy o zgodzie dorozumianej (poza
dorozumiang z jednoznacznej czynnoéci)®®®, czy domysélnie zaznaczonej®®. Podobnie,

zakazywane jest laczenie zgdd na rézne obszary czy pola®®’.

W przypadku danych objetych szczegdlnymi kategoriami danych art.9 ust. 2 lit. a)
Rozporzadzenia wskazuje dodatkowy wymog, zgodnie z ktérym niezbednym jest by wyrazona
zgoda byla zgoda wyrazng. Wymog ten odnosi si¢ do samego sposobu sformutowania
o$wiadczenia woli, a nie jego formy. O ile polska wersja jezykowa Rozporzadzenia wskazuje
w art. 4 ust.11 pojecie wyraznego oswiadczenia, to inne wersje jezykowe postuguja sie tutaj
innym pojeciem — W wersji angielskiej explicit conesent i clear action w innych miejscach,
analogicznie consentement explicite i acte positif clair w wersji francuskiej. Wykorzystanie
zatem tego samego pojecia w polskiej wersji jezykowej art. 4(11) oraz art. 9 ust. 2) lit. a) nalezy
uzna¢ za pewng niedoktadno$¢, zas sam art. 9 ust. 2) stawia dodatkowe wymogi jedynie wobec

sposobu wyrazenia zgody®®®

. R. Brownsword zwraca uwagg, ze zgoda ,,wyrazna” jest taka w
ktorej wyrazamy wole konkretng akcja deklarujaca zamiar®3. Pojecie wyraznej zgody zostato
jednoznacznie opisane przez Grupe Roboczg art.29, wg ktorej w takim wypadku niezbednym
jest bezposrednie ztozenie wyraznego oswiadczenia o wyrazeniu zgody na okreslone
dziatanie®¥. Zgodnie z opinig rzecznika generalnego w sprawie Volker und Markus Schecke p.

Land Hessen zgoda wymaga dzialania idacego dalej niz jedynie przyjecie uprzedniej

834 Article 29 Working Party, Opinion 15/2011 on the definition of consent, 01197 listopada EN WP187 s. 17

835 1hid, s. 22

836 |bid, s. 18

857 I bid

638 European Data Protection Board Guidelines on Consent, op. cit s. 20-21

839 D, Beyleveld, R. Brownsword, Consent in the Law, Hart.Publishing 2007, s. 21 E. Kosta z kolei przeciwstawia
zgode wyrazng zgodzie dorozumianej z innej czynnosci (implicit), efektywnie wskazujac takze ze mowimy tutaj
o konkretnym dziataniu E. Kosta, Consent in European Data Protection Law..., s. 124

640 1hid
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informacji. Konieczne bylo, by doszlo do ,,dobrowolnego, konkretnego wskazania woli”

zgodnie z definicjg zgody z art. 2 lit. h Dyrektywy 95/4654,

Zatem roznica pomiedzy zgoda wyrazng a zgoda ,,zwykla” bedzie obejmowata przede
wszystkim charakter wyrazenia o$wiadczenia woli — niezbednym begdzie przedstawienie osobie
konkretnego zapytania, w odnoszacego si¢ do zakresu dziatalnos$ci, ktora bedzie wykonywana
na danych®#?, O ile kazda zgoda winna by¢ jednoznaczna, to moze ona obejmowaé tylko zestaw
czynnosci, w ktorych osoba wyraza swoja wole badz zamiar — czynnoS$ci, przez ktore swoja
wole wyraza®3. Natomiast w przypadku zgody wyraznej méwimy o konkretnym dzialaniu, a

jednoznacznym wyjawieniu swojej woli, wraz z o$wiadczeniem zlozonym za pomocg

jezyka®4,

3.5.3.2 Rozszerzona zgoda z motywu 33 preambuly

Scisty wymog, by pierwotna zgoda byla zgoda konkretna, jest czesciowo poluzowany
regulg interpretacyjng motywu 33 preambuly. Dopuszcza on okreslenie celu przetwarzania
jedynie poprzez wskazanie obszaru, w ktérym dane beda wykorzystywane, gdy podstawa dla
przetwarzania jest zgoda osoby oraz spelniony jest zestaw dodatkowych warunkéw. Reguta
interpretacyjna motywu 33 znajdzie zastosowanie wylacznie wowczas, gdy przetwarzanie ma
by¢ prowadzone w celu prowadzenia badan naukowych. Nie ma tutaj sprecyzowanych pol, w
ktérych takie badania mogtyby by¢ prowadzone. Dozwolone zatem bedzie na skorzystanie z
rozszerzonej zgody w przypadku kazdego rodzaju badan naukowych, w kazdej z dziedzin, oraz
kazdego rodzaju danych osobowych. Taka zgoda bedzie niewatpliwie mogla znalezé

zastosowanie do danych genetycznych.
Nalezy jednak podkresli¢, ze naukowe projekty wciaz winny, jezeli chca polega¢ na
zgodzie, okresli¢ mozliwie dokltadnie cel takiego przetwarzania. Regula interpretacyjna

motywu 33 znajduje zastosowanie jedynie do Sytuacji, gdy nie ma petnej mozliwosci okreslenia

641 TSUE opinia rzecznika generalnego w sprawach potaczonych C-92/09 oraz C-93/09Volker und Markus
Schecke GbR oraz Hartmut Eifert p. Land Hessen, pkt 79

842 Nie jest takim celem przykladowo taki, ktéry odnosi sie do zestawu czynnoéci, jak ,,poprawa do§wiadczenia
uzytkownikow” — Article 29 Working Party, Opinion on Purpose Limitation op. cit s. 16

643 Wyrok TSUE z dnia 11 listopada 2020 r. w sprawie C-61/19 Orange Romdnia SA p. Autoritatea Nationald de
Supraveghere a Prelucrarii Datelor cu Caracter Personal, pkt 35, 36

644 D, Lubasz, Komentarz do art. 4(11) [w], RODO Ogélne Rozporzqdzenie o Ochronie Danych. Komentarz... 0.
cit. s. 258
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tego celu®®. Celem nie jest tutaj obejscie obowiazku zbierania zgody konkretnej®®. Reguta
interpretacyjna znajduje zastosowanie wylacznie wtedy, gdy podmiot prowadzacy badania nie
jest w stanie przewidzie¢ wszystkich zastosowan i calo$ci procesu przetwarzania. W takich
sytuacjach nalezy odr6zni¢ badania podstawowe, zaplanowane i1 nast¢pcze, ktorych dotyczyta

bedzie rozszerzona zgoda®*’

. Nie mozemy mowi¢ tutaj o badaniach, ktorych cel w ogoble nie
jest dostatecznie okreslony na etapie zbierania danych. Wyzsza staranno$¢ winna by¢
zachowana w przypadku danych objetych szczegdlnymi zasadami ochrony z art. 9 ust. 1
RODO®%®_ zatem takze danych genetycznych. Wykorzystujac dane do dalszych celéw, nie
objetych poczatkowa zgoda, nalezy najpierw oceni¢ interesy podmiotow danych zwigzane z
przetwarzaniem oraz potrzeby i spodziewane korzysci powigzane z nowym badaniem — na
potrzeby oceny czy w danym przypadku jest to uzasadnione. Dodatkowo, jakkolwiek nie jest
to jednoznacznie wskazane w samej tresci RODO, zakres takiego rozszerzonego celu moze

takze dotyczy¢ podmiotow, ktorym takie dane beda mogty zostaé przekazane®®®.

Celem rozszerzonej zgody z motywu 33 preambuly jest umozliwienie prowadzenia
badan w przysztosci, gdy trudno o standardowy test dotyczacy przydatnosci danych. Mowimy
tutaj o sytuacji, w ktorej powstang w przysztosci nowe rodzaje badan, wymagajace zebrania
informacji. Nie ma wymogu, by takie badania byly nowatorskie czy zwigzane w postepem w
metodach badawczych. Wystarczajaca begdzie sama decyzja podmiotu o przeprowadzeniu
nowych badan w danym obszarze, ktora nie byta podjeta na etapie samego zbierania danych.
Dodatkowo, motyw 33 postuluje, by takie badania byly zgodne z uznanymi w danym obszarze
standardami etycznymi. Postulat ten odnosi si¢ jedynie do kwestii zgody i sposobu jej
wyrazenia®®. Nie jest niezbednym, by te standardy dotyczyty takze dalszych czynnosci
podejmowanych w trakcie prowadzonych badan, tym samym sprostanie wymogom RODO nie

wymaga zgodnosci z wymogami, przyktadowo, komitetow bioetycznych®! Wymoég zdolnosci

845 European Data Protection Board, Guidelines on consent under Regulation 2016/679, op. cit, s. 30

646 |bid, s. 31

847 Tak C. Staunton, S. Slokenberga, D. Mascalzoni, The GDPR and the research exemption: considerations on
the necessary safeguards for research biobanks, European Journal of Human Genetics 27 (2019), dostepne na
https://www.nature.com/articles/s41431-019-0386-5 data dostepu 20 stycznia 2021 r.

648 European Data Protection Board, Guidelines on consent under Regulation 2016/679, op. cit, s. 31

649 Na gruncie Dyrektywy 95/46 tak wskazywata Grupa Robocza art. 29 — zakres czynno$ci wykonywanych na
danych jest $cisle powigzany z zakresem podmiotéw do ktérych beda przekazywane. Dane osobowe moga zostaé
przekazane nie zdefiniowanej catkowicie grupie podmiotéw w przysztosci, na podstawie zgody, jezeli ,,informacja
udostepniona osobie ktorej dane dotyczg wskazaty cele, dobra i ustugi, dla ktérych te podmioty wykorzystaja dane
osobowe” - Article 29 Working Party, Opinion 5/2004 on unsolicited communications for marketing purposes
under Article 13 of Directive, s. 5

850 C. Staunton, S. Slokenberga, D. Mascalzoni, The GDPR and the research exemption, op. cit

81 1hid
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z uznanymi standardami nie jest takze wigzacy, a jedynie jest pewng wskazowka, stuzaca

okresleniu, kiedy zastosowanie rozszerzonej zgody bedzie uzasadnione®®?.

Dodatkowym ograniczeniem reguly interpretacyjnej jest postulat, by umozliwic¢ osobie
wyrazenie zgody jedynie na okreslone zakresy zastosowania czy zakresy badan. W przypadku

653 Nie mowimy tutaj o

grupy celow na kazdy z nich zgoda powinna byta udzielona oddzielnie
wigzacym wymogu — ale by zachowa¢ zgodno$¢ z wymogami Rozporzadzenia, w miarg
posiadanej wiedzy i informacji, podmiot prowadzacy badania winien zastosowac¢ si¢ do reguty
motywu 33. Z punktu widzenia informacji genetycznej szczegdlne znaczenie koncepcja
rozszerzonej zgody z motywu 33 moze mie¢ w przypadku badan z wykorzystaniem materiatu
biologicznego — i wyodrgbnionych na jego podstawie informacji genetycznych. O ile, jak
wskazano powyzej, postep naukowym nie jest warunkiem, od ktérego uzaleznione zostato
skorzystanie z reguly interpretacyjnej motywu 33, to z pewnoscig jest argumentem
przemawiajacym za mozliwosciag z niej skorzystania — jako mieszczacy si¢ w kategorii
przysztych badan, ktorych nie mozna przewidzie¢ na etapie zbierania danych. Reguta
interpretacyjna motywu 33 umozliwialby zbieranie zgody zar6wno na podstawowe, pierwotne
badania prowadzone z wykorzystaniem danych biomedycznych , oraz na pdzniejsze —w tym
pozwalajace na pozyskanie dalej idacych i bardziej szczegotowych informacji niz badania
pierwotne. Warto zwréci¢ uwage na fakt, ze motyw 33 umozliwi odniesienie si¢ do sytuacji
postepu naukowego czy pozyskania nieoczekiwanych informacji w zwiazku z prowadzonymi
badaniami. Szeroka zgoda jest niezbedna dla operacji prowadzenia badan naukowych w
okre$lonych obszarach, w tym badan medycznych®*. W przypadku badan genetycznych, zgoda

mogloby obejmowac co najmniej trzy pola:

e Pozyskanie probki biologicznej 1 zbieranie powigzanych danych;

e Przechowywanie i przygotowanie probki biologicznej 1 powigzanych danych w celu
Zwigzanym z okre$lonym badaniem;

e Przyszlte wykorzystanie danych 1 powigzanych z nimi danych w nieokreslonych

dotad celach badawczych®®®.

Szeroka zgoda bedzie niezbedna dla skutecznych badan genetycznych i trudno jest

wyobrazi¢ sobie sytuacj¢, w ktorej badania sg prowadzone na podstawie zgody bez wyrazenia

%2 1bid

853 European Data Protection Board Guidelines on Consent, op. cit s. 12-13

654 D Townend, 2018

85 D, Hallinan, Dara, M. Friedewald. Open consent, biobanking and data protection law: Can open consent be
‘informed’ under the forthcoming data protection regulation? Life Sci Soc Pol 11 (1) 2015s.5
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jej w sposob szeroki. Celem motywu jest stworzenie regulty ulatwiajacej wyrazenie zgody W
sytuacjach, gdy nie moze ona by¢ wyrazona w inny spos6b®®. Rozszerzenie zgody na potrzeby
badan naukowych jest zgodne z ogdlna zasada zgodnie z ktorg interes zwigzany z ochrona
danych winien by¢ wywazony z innymi prawami i interesami. W tym przypadku decydujacy
jest interes spoteczny zwigzany z wolno$cig badan naukowych i postgpem w tym zakresie, ktore
uzasadniajg rozszerzenie wymogu. Koncepcja ta nawigzuje do postulatow zgody sektorowej
(sectoral consent) — ktora umozliwiataby wlasnie wyrazenie zgody na czynno$ci prowadzone

657

w danym obszarze, jak np. na potrzeby badan nad rakiem®’. Regula interpretacyjna motywu

33 nie dopusci jednak zgody w catosci otwartej 6.

3.6 Dopuszczalno$¢ przetwarzania danych genetycznych

Kazde przetwarzanie jakichkolwiek danych osobowych, zgodnie z Rozporzadzeniem,
wymagac bedzie okreslenia celu takiego przetwarzania. Wprowadzajagc wymogi dotyczace
tego, kiedy mozemy korzysta¢ z danych, Rozporzadzenie nie wprowadza jednak katalogu
dopuszczalnych celow. Teoretycznie kazdy cel moze by¢ dopuszczalny w przypadku
znalezienia podstawy prawnej. Rozporzadzenie zawiera jednak zestaw srodkow shuzacych
ograniczeniu takiego potencjalnego wykorzystania danych, obejmujace dwa podstawowe

elementy:

e Zasady przetwarzania danych;

e Obowiazek analizy 1 uwzglednienia ryzyka dla praw 1 wolno$ci osob.

856 European Data Protection Board Guidelines on Consent, s. 28

857 Patrz na przyktad American Society of Human Genetics. 1996. Statement on informed consent for genetic
research. American Journal of Human Genetics 59(2): 471-474 — taka zgoda wypehiataby wymogi reguty
interpretacyjnej motywu 33.

858 patrz R. Chadwick, K. Berg, Solidarity and Equity: new ethical frameworks for genetic research. Nature
Reviews Genetics 2: 2001 s. 318-321, J.E. Lunshof, R. Chadwick, D.B. Vorhaus, G.M. Church, From genetic
privacy to open consent, Nature Reviews Genetics 9.05.2008 (5) s. 409 — zwracajg uwage w odniesieniu do
projektu poznania genomu ludzkiego, ze w petni otwarta zgoda prowadzitaby ze ochotnicy zgadzaliby si¢ na
nieograniczone (badawcze) ponownie ujawnienie swoich danych pochodzacych z poufnego badania,
obejmujacych dane o stanie zdrowia, i do nieograniczonego (badawczego) ujawnienia informacji ktéra
wytworzona jest w zwigzku z przysztymi badaniami prowadzonymi nad ich fenotypem i genotypem, ktory to
zakres danych nie moze by¢ przewidziany
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3.6.1 Zasady postepowania z danymi

Dla okreslenia zasad postepowania z danymi fundamentalne znaczenie posiadajg zasady
przetwarzania danych. L. Bygrave wymienia je jako podstawowe elementy, wykorzystywane
przez przepisy o ochronie danych do regulacji®®®. Obok regulowania samego postepowania,
zasady wplywaja na relacje pomigdzy jednostka, a dotyczacymi jej danymi i regulujg zasady
transmisji, jak 1 umozliwiaja wykonywanie praw przez osoby, ktorych dane dotycza. Zasady
stuza jako podstawy dla postepowania w zwigzku z ochrong danych osobowych, w tym zakresie
bezposrednio wplywaja na zasady transmisji danych. Odnosza si¢ do wymogoéw dotyczacych
ograniczenia prawa prywatnosci, wskazanymi miedzy innymi w orzecznictwie ETPCz®%. W
RODO posiadaja one form¢ bardzo podobna do tej, ktéra mozemy znalezé w pozostatych
dokumentach dotyczacych ochrony danych osobowych. Nie zostala wprowadzona tutaj
znaczaca zmiana®®!. Zasady przetwarzania stuza zapewnieniu warunkéw transmisji danych.

Art. 5 opisujacy zasady, wskazuje na nastgpujace elementy:
e Zgodnos$¢ z prawem, rzetelnos¢ 1 przejrzystos¢;
e Ograniczenie celu przetwarzania;
e Minimalizacja danych;;

e Prawidlowos$¢ danych;

859 | A Bygrave Data Privacy Law, op. cit... s. 145

860 Odniesienie do katalogu zasad zapisanych w Konwencji 108 znalez¢ mozna np. w ETPCz z dnia 04 maja 2000r.
w sprawie Rotaru p. Rumunii, skarga 28341/95 para 46. W sprawie Gaskin p. Zjedonoczonemu Kroélestwu
Trybunat wskazat z kolei na role prawa dostepu do danych bez odwotania sie do Konwencji 108 - patrz wyrok
ETPCz z dnia 7 lipca 1983 w sprawie Gaskin p. Wielkiej Brytanii,, skarga 10454/83, para

861 C. de Terwagngne, Commentary to art.5 [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey [ed) The EU General Data
Protection Regulation (GDPR) A Commentaryop. Cit. s. 311 Mozemy jednak w pewnych okoliczno$ciach mowi¢
o szerszym zakresie zasad. Analizujac zasady prawa ochrony danych ogoélnie w odniesieniu do regulacji
swiatowych. L. A. Bygrave wskazatl na liste rzetelnosci i zgodno$ci z prawem,, proporcjonalno$ci, minimalizacji
ograniczenia celu, wptywu osoby ktorej dane dotycza, jakosci danych, bezpieczenstwa danych i wrazliwosci
danych — L.A. Bygrave, Data Privacy Law, op. Cit s. 145-168 . Dla porownania P. Fajgielski wymienia w : 1)
zasadg rzetelnosci 1 legalnosci; 2) zasade celowosci przetwarzania; 3) zasade adekwatnosci danych; 4) zasade
merytorycznej poprawnosci danych; 5) zasade ograniczenia czasowego przetwarzania; 6) zasade informowania o
przetwarzaniu; 7) zasad¢ respektowania uprawnien osob, ktorych dane dotycza; 8) zasade poufnosci i
zabezpieczenia danych; 9) zasade kontroli przetwarzania danych; 10) zasad¢ stosowania sankcji za naruszenie
norm ochrony danych — zob. P. Fajgielski, Zasady ogdlne przetwarzania i ochrony danych osobowych [w:] G.
Gozdziewicz, M. Szabtowska [ed] Prawna ochrona danych osobowych w Polsce na tle europejskich standardow.
X-lecie polskiej ustawy o ochronie danych osobowych, Torun 2008, s. 19 i n. za: P Dorobek, Komentarz do art. 5
[w] D. Lubasz, E Bielak- Jomaa [ed] Komentarz... op. cit s. 324
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e Ograniczenie przechowywania,;
e Integralno$¢ danych;
e Rozliczalnos¢.

Opisujac  wptyw zasad przetwarzania na dopuszczalno$¢ wykorzystania danych
genetycznych, zwrdci¢ uwage nalezy przede wszystkim na zasad¢ minimalizacji danych. Jej
trescig jest wymog, by dane, ktérymi dysponuje podmiot byty adekwatne, stosowne oraz
ograniczone do tego, co niezb¢dne do celow, w ktorych sg przetwarzane. Ten wymog nalezy

interpretowa¢ w sposob  $cisty®?

- wymagajac bezposredniej oceny niezbgdnosci i
proporcjonalnosci takich danych®®®. Niezbednym jest zatem, by dane — w interesujacym nas
przypadku informacja genetyczna — posiadaly bezposrednie znaczenie dla osiagnigcia

zamierzonego celu.

Kazda osoba, ktorej informacja genetyczna jest wykorzystywana, moze oczekiwac, ze
to wykorzystanie wplynie na nig jedynie w okreslony sposob, na tyle ograniczony jak to
mozliwe. Przyktadowo, jezeli méwimy o teScie komercyjnym — ze informacje pozyskane w
toku takiego badania przez prowadzacy je podmiot nie beda wykraczaly poza zakres
zamierzonego fragmentu testu. Niezgodne z tym wymogiem byloby domaganie si¢ danych
ktore nie beda uzyteczne, odpowiednie i wystarczajace dla okreslonego celu — co odniesé
mozna tak to jakosci jak 1 to zakresu wykorzystywanych informacji. Zagadnienie praktycznej
uzyteczno$ci danych wptywa takze na oczekiwania wobec wybranej dla danego celu
technologii®®®. Podmiot korzystajacy z informacji genetycznej winien posiadaé wiedze i
Swiadomos$¢ dotyczac jej charakteru i uzytecznosci dla uzyskania okreslonego rezultatu badan,
a wykorzystanie $rodka o ograniczonej uzyteczno$ci mogloby by¢ niezgodne z zasada
minimalizacji. Dotyczy¢ to moze w szczegolnosci testow o charakterze predyktywnym — a
zwlaszcza genetyki behawioralnej, jezeli wynik nie jest pewny 1 wymierny. Z tak postrzegane;j
zasady minimalizacji wyciagna¢ nalezaloby postulat analizy wynikéw z punktu widzenia
aktualnej wiedzy naukowe;j. O ile zasada minimalizacji danych sama w sobie nie uniemozliwi

ich wykorzystania, to z jej punktu widzenia podmiot korzystajacy musi okresli¢ na wstgpnym

862 \W odniesieniu do danych genetycznych tak — Article 29 Working Party, Working Document on Genetic Data,,.
op. cit. 5.6, w odniesieniu do danych biometrycznych — Article 29 Working Party, Working Document on
Biometrics, op. cit. s. 7.

%63 1bid

864 Tak np Opinion of the European Data Protection Supervisor on the Proposal for a Council Decision concerning
access for consultation of the Visa Information System (VIS) by the authorities of Member States responsible for
internal security and by Europol for the purposes of the prevention, detection and investigation of terrorist offences
and of other serious criminal offences (COM (2005) 600 final), (2006/C 97/03) s. 23
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etapie jaka bedzie uzytecznos¢ i charakter rezultatéw. Czynnosci dajace wyniki o niepewnym
charakterze winny by¢ uzywane w sposob, ktory umozliwi ich ocen¢ i uwzgledni taka
niepewno$¢. Nalezy przypomnie¢, ze zgodnie z wymogiem art. 24 RODO, aspekty ochrony
danych winny by¢ brane pod uwagg na etapie planowania danej czynnosci, a nie jedynie na
etapie pozniejszym. Zatem dla zachowania pelnej zgodnosci z tak rozumianymi wymogami
RODO, czynnos$¢ wykorzystujaca informacje genetyczng winna by¢ zgodna z zasadami wiedzy

naukowej i prowadzi¢ do konkretnego, okreslonego rezultatu.

W przypadku informacji genetycznej watpliwosci budzi¢ moze drugi element zwigzany
z zasadg minimalizacji danych — by byly one ograniczone do tego co niezbedne i nie byty
przetwarzane w sytuacjach, w ktorych uzyskanie celu jest mozliwym przy pomocy innych
srodkéw. Jak wskazano w Rozdziale I, potencjat informacyjny powigzany z genomem
umozliwia w wigkszo$ci przypadkdéw pozyskanie szerokiego zakresu danych, obok tych $cisle
powiazanych z zamierzeniami korzystajagcego z nich podmiotu. W tej sytuacji praktyczne
ograniczenie danych jedynie do tych absolutnie niezbednych moze by¢ dla podmiotu
korzystajacego z informacji genetycznej powaznie utrudnione. Dotyczy to szczeg6lnie badan
prowadzonych w zakresie sekwencjonowania genomu oraz na probkach materialu
biologicznego. Poj¢cie adekwatnos$ci odnosi si¢ nie tylko do zakresu danych, ale takze zakresu
wykonywanych na nich czynnosci®®. Tym samym obowigzek minimalizacji danych
nalezaloby tutaj zastosowac do stosowanych $rodkéw i metod analizy, podobnie jak zakresu

faczenia danych. Dodatkowo, prowadzone operacje 1 badania musiatyby mie¢ uzasadnienie w

ostatecznym celu danego projektu niezaleznie od tego czy jest to projekt badawczy czy innego
typu.

W pewnych sytuacjach natomiast zasada minimalizacji danych moze posiadac
ograniczone zastosowanie do sytuacji wykorzystania informacji genetycznej. W przypadku
biobankéw populacyjnych, gdzie konkretne badania nie sg okreslane przed etapem zbierania

danych, nie bedzie wyraznych i1 jednoznacznych ograniczen dotyczacych tego, jakie dane moga

666

by¢ przetwarzane Szeroki zakres danych, dotyczacych kwestii takich jak dieta, historia

osoby, styl zycia — moze posiada¢ znaczenie dla przysztych badan i w zwiagzku z tym bedzie

667

mogl by¢ przetwarzany”°’. W takich sytuacjach trudno wskaza¢ konkretne wynikajace z zasady

minimalizacji ograniczenie.

%65 C. de Terwagngne, Commentary to art.5... op. cit. s. 317
86 D, Hallinan, Feeding Biobanks with Genetic Data... op. cit. s. 332
%7 1bid

162



Konieczno$¢ $wiadomosci dotyczacej przewidywanych skutkow wykorzystania
informacji genetyczne jest wzmocniona przez zasad¢ rozliczalno$ci z art. 5 ust. 2, zgodnie z
ktora kazdy administrator danych winien by¢ w stanie wykaza¢ zgodno$¢ z wymogami
Rozporzadzenia. O ile to, co ma by¢ przedstawione, ani w jaki sposob, nie jest w sposob
szczegblowy omoéwione w  RODO, z wyjatkiem obowigzkow dokumentacyjnych,
wynikajacych z art. 30, to EIOD wskazal, Zze obejmuje to co najmniej konieczno$é¢
zademonstrowania dokumentacji®®®. Odnoszac si¢ do sytuacji szerokiego zakresu danych
zbieranych na potrzeby przysztych badan, co najmniej potencjalna ich uzytecznos¢ powinna

by¢ znana i mozliwa do wykazania.

3.6.2 Obowiazek analizy i uwzglednienia ryzyka dla praw i wolnoSci osob

Elementem wprowadzonym do RODO, jest rola ryzyka. Pojawiato si¢ ono migdzy
innymi w orzecznictwie ETPCz%%°® czy TSUE®", ale inne akty prawne dotyczace ochrony
danych nie odnoszg sie do zagadnienia zarzadzania ryzykiem®’*. Ryzyko postrzegane w RODO
dotyczy nie tylko prawa do prywatnosci, ale takze innych podstawowych praw, takich jak
wolno$¢ wypowiedzi, przekonan, swoboda przemieszczania si¢, dyskryminacji, wolnosci
osobistej, wolnoéci sumienia i religii®’?. Obowigzkiem zwigzanym z przetwarzaniem danych
bedzie uwzglednienie kwestii ryzyka w momencie planowania operacji przetwarzania (art. 35-

36), w trakcie samego trwania tejze operacji (art. 32) a takze w przypadku okreslonych

transferow danych do innych panstw badz organizacji migdzynarodowych (art. 46).

3.6.2.1 Etap planowania przetwarzania

Uwzglednienie ryzyka na etapie planowania obejmuje instytucje oceny skutkow

przetwarzania, Zgodnie z =zasadg uwzglednienia danych na etapie poprzedzajacym

868 European Data Protection Supervisor, Accountability. Dostepne na https://edps.europa.eu/data-protection/our-
work/subjects/accountability en data dostgpu 12 listopada 2021 r.

869 patrz np. ETPCz S. i Marper p. Wielkiej Brytanii para 99 oraz 120

670 Patrz np. wyrok TSUE z dnia 9 listopada 2010 r. w sprawach polaczonych C-92/09 oraz C-93/09Volker und
Markus Schecke GbR i Hartmut Eifert p. Land Hessen, pkt105-106,

671 Postulat taki pojawil sie w tzw propozycji T-PD z 2012 r.(T-PD Modernisation of Convention 108) ale nie
zostata ona przyjeta— za: L.A. Bygrave, Data privacy paw, an international perspective, Oxford University Press
2014, s. 37

672 Article 29 Working Party, Statement on the role of a risk-based approach, s. 4.
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przetwarzanie, podmiot jest obowigzany dokona¢ analizy planowanej czynnosci, skutku, ktory
moze ona wywrze¢ na prawa i wolnosci oséb fizycznych, ryzyka naruszenia praw takich osob
oraz potencjalnych §rodkow zaradczych. Zwigzana z nig jest procedura konsultacji planowane;j
operacji z organem nadzorczym (art. 36). Celem takiej analizy nie bedzie wstrzymanie samej
czynno$ci, ale dokonanie i udokumentowanie analizy potencjalnych skutkow dla osoby.
Funkcjonuje jako metoda ,,budowania i demonstrowania zgodnoéci z prawem”®”®. Obowigzek
ten nie aktywuje si¢ w kazdej sytuacji, ale tylko w sytuacjach, w ktorych z duzym
prawdopodobienstwem przetwarzanie danych moze powodowac¢ wysokie ryzyko naruszenia
praw lub wolnosci osob fizycznych (art. 35 ust. 1). Natomiast rezultatem istnienia takiego
obowigzku, zgodnie z zasadg rozliczalno$ci, bedzie konieczno$¢ istnienia §wiadomosci czy

ocena skutkow byla wymagana i ewentualnie, dlaczego nie®’.

Wykorzystanie danych genetycznych teoretycznie nie w kazdej sytuacji bedzie
zwigzane z obowiagzkiem dokonania oceny skutkéw. Wprawdzie samo wykorzystanie
specjalnych kategorii danych — w tym danych genetycznych — jest przestanka za dokonaniem
takiej oceny, jezeli odbywa si¢ na duzg skale, zgodnie z art. 35 ust.2 lit. b), to samodzielnie nie
tworzy takiego obowigzku. Pod uwage nalezy bra¢ pod uwage szeroki zakres elementow. W
wielu przypadkach samo wykorzystanie informacji genetycznej nie bedzie zwigzane z wysokim

ryzykiem — w przypadku badan np. pochodzenia przodkéw na zadanie osoby.

Kolejng przestankg z art. 35 ust. 1 przemawiajacg za dokonaniem analizy skutkow jest
,»uzycie nowych technologii”, co wspieraja reguly interpretacyjne motywu 89 oraz 91. Nie
kazde badania genetyczne bedzie zwigzane z takimi nowymi technologiami — pojecie nowych
technologii nalezy rozumie¢ w sposob Scisty. Celem przepisu jest zbadanie konsekwencji
wykorzystania rozwigzania, ktore moze zawiera¢ nowe formy wykorzystania danych®’.
Badania wykorzystujace znane metody — takie jak sekwencjonowanie — nie b¢da zwigzane z

obowigzkiem dokonania oceny skutkéw tylko ze wzgledu na wykorzystywang technikg.

Analizujac przestanki do wykonania oceny skutkoéw z art. 35, Grupa Robocza art. 29
wskazuje na niewyczerpujacy zestaw dziewieciu kryteriow ktore winny by¢ wziete pod uwage
przy ustaleniu, czy dany rodzaj przetwarzania jest zwigzany z ryzykiem dla praw i wolnosci -
1) ocena lub punktacja osoby, 2) automatyczne podejmowanie decyzji o skutku prawnym lub

podobnie znaczacym skutku, 3) systematyczne monitorowanie osob, 4) przetwarzanie danych

673 D. Hallinan, Feeding Biobanks with Genetic Data... op. cit. s. 334

674 Article 29 Working Party, Guidelines on Data Protection Impact Assessment (DPIA) and determining whether
processing is “likely to result in a high risk” for the purposes of Regulation 2016/679, 17/[EN WP 248, s. 10

575 |bid, s. 9
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wrazliwym lub danych o charakterze wysoce osobistym, 5) przetwarzanie danych na duzg
skale, 6) dopasowywanie lub taczenie zbiorow danych, 7) przetwarzanie danych dotyczacych
0sOb wymagajacych szczegdlnej opieki, 8) innowacyjne wykorzystanie lub stosowanie nowych
rozwigzan technologicznych lub organizacyjnych oraz 9) sytuacja gdy samo przetwarzanie
,uniemozliwia osobom, ktérych dane dotycza, wykonywanie prawa lub korzystanie z ustugi
lub umowy °78. Jezeli czynno$é miesci sie co najmniej dwoch z tych kategorii, w opinii Grupy
Roboczej najprawdopodobniej niezbednym bedzie dokonanie analizy skutkow®’’. Poniewaz
dane genetyczne sg uznane za wrazliwe, to samo dziatanie musi miesci¢ si¢ w jednej z
pozostatych osmiu kategorii. Dokument zwraca uwage w dwdch miejscach na wysokie ryzyko
dla praw i wolno$ci zwigzane z danymi genetycznymi — w przypadku baz danych
wykorzystywanych przez szpitale®”® - gdzie mamy do czynienia z duza skalg danych, oraz w
przypadku, w ktorym mamy do czynienia z oferowaniem badan genetycznych w celu oceny i
prognozowania ryzyka wystgpienia choroby lub zagrozen dla zdrowia®”®. Innym czestym
przypadkiem wymagajacym oceny skutkdw bedzie taczenie bazy danych genetycznych z
innymi danymi, wypelniajace elementy jednej z przestanke wymienionych przez Grupe

Roboczg art. 29.

3.6.2.2 Etap wykonywania czynnosci na danych

Na etapie wykonywanie danej operacji obowigzek uwzglednienia ryzyka zwigzany jest
z obowigzkiem wdrozenia elementow ochrony danych, zapewniajacych odpowiedni poziom
bezpieczenstwa, biorgc pod uwage ryzyko naruszenia bezpieczenstwa informacji. Nalezy
zwroci¢ uwage. ze mowimy tutaj o odmiennym ryzyku niz ma to miejsce w przypadku ryzyka
dla praw 1 wolnos$ci — jedynie o ryzyku dla bezpieczenstwa danych, tj. ich przypadkowego badz
bezprawnego zniszczenia, utraty, zmiany, nieplanowanego ujawnienia badz wykorzystania.
Obowigzek ten zatem nie bedzie odnosit si¢ do innego naruszenia praw jednostki, nie

zwigzanego z bezpieczenstwem danych.

Wymég z art. 32 odnosi si¢ do srodkéw technicznych i1 organizacyjnych. Pojecia te

nalezy rozumie¢ bardzo szeroko. RODO nie taczy konkretnych $rodkow technicznych i

676 |bid, s. 9
77 1bid, s. 11
678 1bid, s. 10
679 1bid, s. 8
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organizacyjnych z okreslonymi rodzajami danych. Brak jest tym samym konkretnych
wymogoéw dotyczacych zabezpieczenia informacji genetycznej jako takiej. Niektorzy autorzy
wskazujg na obowiazki ktére beda ujawniaty si¢ w przypadku okreslonych czynnos$ci, np.

biobankowania®®°

, ale w samym akcie prawnym mamy do czynienia z podejsciem ktore nie
uzaleznia bezposrednio srodkow bezpieczenstwa od konkretnego rodzaju danych. W kazdym
przypadku nalezy dokona¢ oddzielnej analizy ryzyka, ktéra begdzie zalezna od szerokiego

zestawu czynnikow.

3.6.2.3 Etap transfer danych do innego panstwa

Dodatkowy obowigzek uwzglednienia ryzyka dla danych zwigzany moze by¢ z
transferem do panstwa trzeciego (nie nalezacego do EOG). Materializuje si¢ w przypadku, gdy
w stosunku do panstwa do ktérego dokonywany ma by¢ taki transfer, nie zostata wydana przez
Komisj¢ Europejska decyzja uznajaca ze zapewnia ono odpowiedni poziom ochrony danych,
zgodnie z art. 45 RODO. W takim przypadku transfer jest mozliwy, zgodnie z art. 46 ust. 1
RODO, jezeli podmioty przekazujace dane zapewnia odpowiednie zabezpieczenia danych oraz
skuteczne $rodki ochrony prawnej. za pomocg jednego z wymienionych w nim instrumentow
— nalezacego do katalogu wskazanego w art. 46 ust. 2 , badz zatwierdzonego instrumentu ad
hoc z art. 46 ust. 3.

W obydwu przypadkach pojawi si¢ dodatkowo obowigzek oceny skutecznosci takiego
instrumentu. Obowiazek ten sprecyzowany zostal przez TSUE w wyroku wydanym w sprawie
Data Protection Commissioner p. Facebook Ireland Ltd®®!. TSUE zwrécit uwage ze
skorzystanie z instrumentow z art. 46 wigze si¢ z oceng wptywu przekazania na ich ochrong
prawng, a ,ocena  stopnia ochrony, jaka nalezy przeprowadzi¢ w kontekscie takiego
przekazania, powinna w szczeg6lno$ci uwzgledniaé zarowno postanowienia umowne [...], jak
I, w odniesieniu do ewentualnego dostgpu organdw wiadzy publicznej tego panstwa trzeciego
do przekazanych w ten sposob danych osobowych, istotne elementy sktadajace si¢ na jego

99682

system prawny Jak zauwaza EROD, znaczenie bedzie miato tutaj zaré6wno samo

ustawodawstwa dotyczace danych osobowych czy charakter rzagdéw prawa w panstwie

60 Tak np R. Heatherly, Privacy and Security within Biobanking: The Role of Information Technology, The
Journal of Law, Medicine & Ethics, vol. 44, 2016, s. 159

881 Wyrok TSUE z dnia 16 lipca 2020r. w sprawie C-311/18 Data Protection Commissioner p. Facebook Ireland
Ltd i Maximillianowi Schremsowi;

882 |bid, pkt 105
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683 ale takze elementy zwigzane z dostepem do danych organéw porzadkowych®®,

docelowym
Znaczenie maja takze praktyki odpowiednich organéw w panstwie docelowym, zwigzane z

dostepem do danych®® oraz sam kontekst w ktérym beda wykorzystywane®e,

Z formalnego punktu widzenia taka analiza mogtaby wyklucza¢ np. transfery danych
genetycznych do panstw, w ktorych powszechng praktyka jest udostepnianie komercyjnych baz
danych genetycznych organom $cigania. Warto zwroci¢ uwagg ze w tym przypadku raczej nie
powinna mie¢ znaczenia faktyczna uzyteczno$§¢ danych. Fakt ze dostgp do bazy danych
genetycznych obywateli UE posiadalby znaczaco mniejsza uzytecznos¢ dla stuzb
porzadkowych innego panstwa nie bedzie elementem ktory winien by¢ decydujacy w zwigzku
z takim przekazaniem. Sam fakt nieautoryzowanego dostgpu do danych jest naruszeniem
prawa osoby do poszanowania zycia prywatnego. Zatem fakt potencjalnie nizszego ryzyka
wykorzystania danych w sposdb naruszajacy inne prawa osob ktorych dotycza pozostanie bez

znaczenia.

Rezultatem takiej analizy wplywu transferu na sytuacje jednostki moze by¢ badz
odstapienie od takiego przekazania, badz zastosowanie $rodkow ktorych celem jest
zmniejszenie ryzyka. Srodki te moga obejmowa¢ dodatkowe zabezpieczenia prawne, ale takze
srodki techniczne®®’ w tym anonimizacje. Z punktu widzenia danych genetycznych EROD
zwraca tutaj takze uwage na zagrozenie zwigzane przesytaniem danych anonimowych nawet w
przypadku w ktorym pozbawione bylyby oczywistych identyfikatorow®®. Srodki stuzace
ochronie praw jednostki powinny by¢ stosowane takze w stosunku do danych pozbawionych
mozliwo$ci identyfikacji tak, aby uniemozliwi¢ potencjalng reidentyfikacje w panstwie
docelowym. Jest to jedyny przypadek w ktorym RODO zwraca uwagg na konieczno$¢ analizy
potencjalnej mozliwosci deanonimizacji — ale obowigzek ten zaistnieje tylko w sytuacji, w
ktorej znajduje zastosowanie RODO tj jezeli dane wysytane sg osobowymi i jedynie wysytane

sg w formie anonimowe;j.

883 European Data Protection Board, Recommendation 01/2020 on measures that supplement transfer tools to
ensure compliance with the EU level of protection of personal data, s. 16

884 1bid, s. 15

885 |bid, s. 17

886 |bid, s. 15-16

87 lbid, s. 28

888 |hid, s. 31
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4. Prawa jednostki zwigzane z danymi

Pozycja jednostki wobec informacji genetycznej w Rozporzadzeniu bedzie determinowana
zestaw uprawnien przyznanych jej w celu umozliwienia sprawowania kontroli. Mozemy tu

wyrdzni¢ zestaw dziewigciu uprawnien:

e Prawo do nie bycia poddanym automatycznemu przetwarzaniu czy profilowaniu;
e Prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania;

e Prawo do wycofania zgody;

e Prawo do bycia poinformowanym;

e Prawo do dost¢pu do danych;

e Prawo do poprawienia danych;

e Prawo do usunig¢cia danych;

e Prawo do ograniczenia przetwarzania,;

e Prawo do przenoszenia danych.

W przypadku kazdego z tych praw, zwigzane bedzie z powstaniem obowigzku po stronie
administratora danych w zakresie wykonania czynnosci zwigzanych z prawem jednostki. Jest
on zawsze odpowiedzialny za wykonanie takiego prawa i nie moze si¢ z tej odpowiedzialno$ci
zwolni¢. O ile powierzenie przetwarzania danych jest dopuszczalne na zasadach
przewidzianych w art. 28 Rozporzadzenia, to administrator pozostaje podmiotem

zobowigzanym do zapewnienia warunkow, w ktorych mogg byé wykonywane®®,

Prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania danych bedzie posiadato minimalne
znaczenie dla wykorzystania informacji genetycznej. Prawo to jest przyznane, jak wskazuje art.
21, jedynie w sytuacji, w ktorej podstawa dla przetwarzania art. 6 ust. 1 lit. €) lub f). Zatem
dotyczy tylko informacji, ktora nie nalezy do szczegdlnych kategorii danych. Jak wskazano w
poprzedniej czegsci niniejszego rozdziatu, w pewnych sytuacjach informacja genetyczna moze
nie by¢ rozumiana jako dane objete specjalnymi zasadami ochrony, to jednak zakres
wykorzystania takich danych bylby bardzo ograniczony. Prawo do wniesienia sprzeciwu

znajdzie zatem minimalne znaczenie dla informacji genetycznej.

889 Umowa z art.28 obejmuje dzialanie, zgodnie z art. 23 ust.1, na postawie instrukcji podmiotu powierzajacego
(administratora), ktéry zgodnie z art. 28 ust.3 lit. ) jedynie pomaga administratorowi w wykonaniu praw osoby z
Rozdziatu IIT RODO.
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4.1 Prawo do nie bycia poddanym automatycznemu podejmowaniu decyzji

Art. 22 ust. 4 wskazuje, ze decyzje podejmowane w sposdb automatyczny nie moga opieraé
si¢ na szczegOlnych kategoriach danych osobowych wymienionych w art. 9. ust. 1, zatem takze
na podstawie danych genetycznych. W tym przypadku nie mozemy mowi¢ o mozliwosci
wykorzystania innego rodzaju informacji genetycznej nie bedacej danymi genetycznymi — 0 ile
takie podejmowanie decyzji mogloby zaistnie¢ teoretycznie, to praktycznie kazdy system
podejmujacy zautomatyzowane decyzje faktycznie wykorzystywatby informacje genetyczng
posiadajaca znaczenie dla fizjonomii czy zdrowia osoby, tym samym spetniajagcg warunki
definicji z art. 4(13). Od tej zasady art. 22 ust. 4 przewiduje mozliwo$¢ odstagpienia.
Automatyczne podejmowanie decyzji w oparciu o dane objete szczegdlnymi zasadami ochrony

bedzie dozwolone, jezeli zachodzi jedna z dwdch przestanek.

Pierwsza z nich jest przetwarzanie niezb¢dne ze wzgledow zwigzanych z waznym
interesem publicznym, na podstawie prawa Unii lub prawa panstwa cztonkowskiego — tj. opiera
si¢ 0o podstawe z art.9 ust. 2 lit. g) Motyw 73 preambuly wskazuje tutaj dodatkowo, ze
ograniczenie niektorych praw, w tym do nie podlegania decyzji opartej na automatycznym
przetwarzaniu, moze nastapic¢ szczegolnie w takich sytuacjach jak reakcji na kleski zywiotowe
lub katastrofy spowodowane przez cztowicka — zapobieganie przestgpczosci, prowadzenie
postepowan przygotowawczych, sciganie czynéw zabronionych, lub wykonywanie kar, w tym
ochrong przed zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego izapobieganie takim
zagrozeniom lub zapobieganie naruszeniom zasad etyki w zawodach regulowanych. Zatem
ograniczenie takie jest mozliwe w sytuacjach, w ktorych wystepuje bezposrednie zagrozenie
dla praw podstawowych, zwlaszcza w zakresie zycia i zdrowia jednostki. Inne sytuacje, w
ktorych bedziemy mogli si¢ powota¢ na wylaczenie winny posiada¢ analogiczny charakter.
Druga natomiast z przestanek jest sytuacja, w ktorej profilowanie opiera si¢ o wyrazng zgode

wyrazong przez osobe ktorej takie dane dotycza, tj o podstawie z art. 9 ust. 2 lit. a).

Rozporzadzenie nie wylagcza zatem calkowicie automatycznego profilowania
genetycznego, ale w bardzo duzym zakresie ogranicza jego wykorzystanie. Nawet w
przypadku, w ktorym bedzie istniala podstawa dla wykorzystania takiej informacji, wystapic¢
bedzie musiat dodatkowo jedna z sytuacji art. 22 ust. 4. Dodatkowo zastosowanie znajdzie tutaj

zasada minimalizacji danych. Przed przystapieniem do takiego wykorzystania nalezy wskazac,
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czy automatyczna decyzja jest rzeczywiscie niezbedna dla podjecia decyzji w danej sytuac;ji®®

oraz okresli¢ interes osoby, ktérej dane w tej sytuacji dotycza.

Zwréci¢ nalezy takze uwage, ze prawo do nie bycia poddanym automatycznemu
przetwarzaniu nie ma celu regulacji kwestii wykorzystania danych genetycznych w zakresie
samego tworzenia profili genetycznych. Do tego zagadnienia nie odnosi si¢ art. 22 ust. 1.
Wymogi RODO w tym zakresie odnosza si¢ do zapewnienie ludzkiej interwencji w konkretny
i znaczacy sposob®L. Nie ograniczy zatem mozliwosci utworzenia profilu osoby na podstawie
jej danych genetycznych i wykorzystania takiego rezultatu przez osobe, a jedynie w pelni
zautomatyzowane podjecie decyzji przez system w oparciu o analize genetyczng. Uprawnienie

to zatem nie realizuje postulatu dotyczacego nie bycia zredukowanym do cechy genetycznej.

4.2 Prawo do wycofania zgody

W kazdym wypadku, w ktérym podstawg prawng do przetwarzania danych osobowych
jest zgoda, moze ona zosta¢ wycofana. Art. 7 ust. 3 tworzy wymaganie by podmiot korzystajacy
z danych osobowych, jak biobank, ktory odebrat takg zgode, umozliwit jej wycofanie w sposob
nie trudniejszy niz udzielenie. Sposob uregulowania w art. 7 ust. 3 moéwi tylko o calkowitym
wycofaniu zgody. Natomiast nie wydaje si¢ uzasadnionym, by czg¢sciowe wycofanie zgody
uzna¢ za niedozwolone, jezeli osoba, ktorej dane dotycza, w taki formutuje swoje zadanie, ze
dotyczy tylko czeséci przetwarzania. Cze$ciowe wycofanie zgody mogloby dotyczy¢ takze
dalszych celow, wynikajacych z motywu 33 — zwlaszcza w postaci dalszych badan. Wycofanie
mozna tutaj postrzegac jako ztozony z wielu pomniejszych elementdéw proces, ktory moze by¢
regulowany przez okreslone atrybuty i nie sprowadza si¢ jedynie do ,,wytaczenia” catosci zgody
wyrazonej na dany zestaw danych, ale w ktérego przypadku mozemy moéwi¢ o poziomach
wycofania, wptywajacych na okreslone dane®®? . Umozliwia to osobie, ktorej dane dotycza
wykonywanie kontroli nad calym procesem wykorzystania danych —w tym z punktu widzenia

badan naukowych nad dalszymi celami zgodnymi z motywem 33. Konsekwencja wycofania

8% | A. Bygrave, Commentary to art.22 [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey [ed] The EU General Data
Protection Regulation (GDPR) A Commentary, op. cit. s 537

891 Article 29 Working Party, Guidelines on Automated individual decision-making and Profiling for the purposes
of Regulation 2016/679, 17/EN WP251rev.01 s. 21

892 Wycofanie moze byé “zréznicowanym procesem ktorego rezultat bedzie kwalifikowany przez konkretne
atrybuty i nie by¢ tylko wylaczeniem calej zgody, dotyczacej zestawu danych, ale ktory moze wprowadzié
poziomy wycofania dotyczace okreslonych zakresow danych” L. Curren, J. Kaye, Revoking consent: a 'blind spot'
in data protection law?, Computer Law and Security Review, vol. 26, no. 3, 2010, s. 274
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bedzie albo zadanie usunig¢cia, albo ograniczenia przetwarzania — w zaleznosci od zakresu 1

tresci o$wiadczenia.

4.3 Prawo dostepu do danych i ich poprawiania

Te dwa pokrewne prawa wynikaja z art. 15, 16 i 19 RODO i1 mozna je uzna¢ za dwa
potaczone podprawa®®. Znajda zastosowanie do kazdego administratora danych genetycznych
osobowych, na kazdym etapie ich wykorzystania — niezaleznie od charakteru takich danych, t;.
tego czy méwimy o danych objetych szczegdlnymi zasadami czy nie. Obydwa prawa stuzg jako
przejaw prawa jednostki do kontroli nad dotyczaca jej informacja®®*. Prawo dostepu odnosi sie
do calosci danych przetwarzanych przez danego administratora w danym okresie, o ile dotycza
one danej osoby. Celem przepisu jest tutaj zapewnienie jasno$ci dotyczacej tego co bedzie si¢
dzialo, dzieje si¢ badz dziato si¢ z danymi. W formie zapisanej w art. 15 obejmuje ono szereg
elementow — prawo do uzyskania potwierdzenia, ze dane s przetwarzane, zestawu informacji
dotyczacych takiego przetwarzania wymienionych w art. 15 ust. 1 oraz ust. 2. Z punktu
widzenia danych genetycznych uprawnienia to nie przybiora szczegdlnej postaci. Nieco
odmiennie ksztaltuje si¢ natomiast sytuacja ze wskazanym w art. 15 ust.3 prawem dostepu.
Takie uprawnienie odnosi¢ si¢ bedzie do kazdej z kategorii danych wykorzystywanych przez
dany podmiot w zwigzku z danymi genetycznymi - zarowno do samych danych z badania czy
sekwencjonowania genomu, jak i powigzanych z nimi informacji znajdujacych si¢ w
posiadaniu administratora czy pozyskanych w inny sposob. Jak wynika z orzecznictwa,
obejmowaé bedzie takze zakres i zasady udostepniania danych®®®. Podobnie obejmie takze dane
wytworzone w zwiazku z tymi zebranymi, np. komentarze czy oceny danych®® - zatem do
pelnego zakresu, w ktorym dane sa faktycznie przetwarzane®®’. W przypadku np.
biobankowania czy innego rodzaju badan bgdziemy mieli do czynienia z prawem dostgpu i do
otrzymania kopii informacji pochodzacych z samego badania probki, informacji o zdrowiu 1

biograficznej, sekwencjonowania, wynikow badan. W przypadku odpowiedniego

8% D. Halinan, Feeding Biobanks with Genetic Data..., op. cit s. 327

8% Wyrok TSUE z dnia 7 maja 2009 r. w sprawie C-553/07 College van burgemeester en wethouders van
Rotterdam p. M.E.E. Rijkeboer. pkt 25, 49, 52 Podobnie TSUE Nowak p. Data Protection Commissioner, pkt 49
8% TSUE College van burgemeester en wethouders van Rotterdam p. M. E. E. Rijkeboer pkt 23, 27, 70

6% TSUE Nowak p. Data Protection Commissioner pkt 49

897 Article 29 Working Party, Opinion on the definition of consent, op. cit. s. 17
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zakwalifikowania jako danych — takze samej probki 6%. Uprawnienie bedzie obejmowato zatem
wytworzone informacje opisujace cechy jednostki — jak na przyktad prawdopodobienstwo
wystapienia danej cechy, jej przekazania potomstwu - ale tylko o ile sg juz one przetwarzane
przez danego administratora. Natomiast prawo uzyskania kopii danych w formie przewidzianej
w RODO nie obejmuje dokonania i udost¢pnienia analizy w sposob utatwiajacy ich
zrozumienie osobie, ktorej dotycza. Przepis odnosi si¢ jedynie do uzyskania kopii — nie za$ do
wytlumaczenia znaczenia danych czy konsultacji genetycznych. Natomiast w zakresie tego
prawa miescitby si¢ dost¢p ograniczony, tj. jedynie do czesci danych, tak aby osoba mogta

chroni¢ interesy zwigzane z nie byciem poinformowanym co do okreslonych rezultatow.

Dodatkowo, art. 15 ust.4 wprowadza ograniczenie, zgodnie z ktérym uzyskanie kopii
danych nie moze negatywnie wptywaé na prawa i obowigzki innych. Przestanka ta moze
posiada¢ powazne znaczenie w przypadku danych genetycznych, jezeli rozumiemy je jako
wspotdzielone. W kazdej sytuacji, podmiot prowadzacy przetwarzanie moglby teoretycznie
wskaza¢, ze wydanie takich danych wptywa negatywnie na prawa i obowiagzki innych osob ze
wzgledu na wspotdzielenie takiej informacji — taka interpretacja jest w sposob oczywisty
sprzeczna z przeznaczeniem prawa. Uprawnienie to moze takze, zgodnie z motywem 63,
podlega¢ ograniczeniu ze wzglgdu na tajemnice handlowe lub wtasnos¢ intelektualng, co moze
posiada¢ znaczenie w niektorych przypadkach szczegdlnie nowatorskich badan — mozliwym
byloby ograniczenie dostepu do kopii, jezeli jej charakter naruszylby uprawnienia
administratora. Nalezy jednak w tej sytuacji wywazy¢ uprawnienia i pozycje roznego rodzaju

podmiotdw, ktorych prawa mogtyby by¢ naruszone.

Pokrewnym uprawnieniem bedzie wskazane w art. 16 prawo do sprostowania danych.
Wskazywane byto jeszcze przez ETPCz jako integralny element prawa do poszanowania zycia
prywatnego w zakresie w jakim obejmuje ono mozliwo$¢ wykazania btednosci twierdzen
danego administratora®® i jest realizacjg pozytywnego obowigzku umozliwienia osobie, ktorej
informacja dotyczy jej zweryfikowania 1 zmiany, jezeli jest niezgoda ze stanem

700

rzeczywistym Spotka¢ si¢ mozna takze z opinig, Zze prawo to obejmuje to takze

wykorzystywanie niekompletnej informacji’®. Informacja genetyczna, czy w probee czy jako

8% D, Hallinan, Feeding biobanks with genetic data..., op. cits. 327. Autor nie odpowiada na pytanie w jaki sposob
mozna by przekazaé kopi¢ probki materialu biologicznego - wydaje si¢ ze niezbednym byloby namnozenie
materiatu i przekazanie nowych komorek co nie w kazdej sytuacji jest mozliwe.

8% Wyrok ETPCz z dnia 26 marca 1987r. w sprawie Leander p. Szwecji, skarga 9248/81 para 48, ETPCz Rotaru
p. Rumunii, para 46

700 Wyrok ETPCz z dnia 27 kwietnia 2010 r. w sprawie Ciubotaru p. Motdawii, skarga 27138/04, para 58-59

701 Wyrok ETPCz (Wielka Izba) z dnia 18 lutego 2010 r. w sprawie Cemalettin Canli p. Turcji, skarga 22427/04
para 41-42
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wynik badania raczej nie moze mie¢ by¢ doktadna (badz niedoktadna) w sensie posiadajacym
znaczenie dla przepiséw o ochronie danych’®?. Nalezy jednak zwréci¢ uwage, ze w przypadku
danych genetycznych to uprawnienie moze przybra¢ szczegélng postaé. Mozna wyobrazi¢
sobie sytuacje, w ktorej przetwarzane bytyby jedynie dane o samym posiadaniu cechy,
pomijajac kwestie jej ekspresji. W takiej sytuacji nalezaloby bra¢ pod uwagg cel przetwarzania,
zgodnie ze sformulowaniem =zasady prawidtowosci danych w art. 5 ust. 1 lit. d)
Rozporzadzenia. W niektorych sytuacjach, gdy jednostka przetwarzajaca dysponuje jedynie
czescig informacji opisujacych ceche genetyczng, uzasadnionym byloby przyjecie, ze art. 16
upowaznia do zadania uzupehnienia takiej informacji — 0 ile informacja o ekspresji genu jest
zwigzana z celami przetwarzania. Podobnie, osoba mogtaby domagac¢ si¢ uaktualnienia danych
po przebytej terapii genetycznej. Inny potencjalnie mozliwy przypadek skorzystania z prawa
do rektyfikacji moglby by¢ zwigzany z tzw. chimeryzmem, kiedy organizm posiada komorki z
roznym DNA'®, Uzasadnionym wydaje si¢ takze przyjecie, ze prawo do sprostowania
obejmuje takze na prawo do uzgodnienia przetwarzanych danych ze stanem wiedzy naukowej.
Jezeli postep naukowy sprawia, ze pozyskana zostaje Swiadomos$¢ niedoktadnosci danych, to

interes w ich poprawieniu i uaktualnieniu bedzie identyczny z tym chronionym na gruncie art.

16.

4.4 Prawa do usuniecia danych i do ograniczenia przetwarzania

Prawo do usunigcia danych obejmuje mozliwo$¢ zadania usunigcia danych przez
administratora badz podmiot przetwarzajacy 1 odpowiadajacy mu obowigzek, po stronie
administratora, trwalego usunigcia danych Obowigzek ten przejawia si¢ w przypadkach
wymienionych w art. 17 ust. 1 lit. a) do f), z ktorych cztery moga mie¢ zastosowanie do

wykorzystania danych genetycznych — gdy dane nie sg juz niezbedne do celéw zebrania, jezeli

702 N, Mason, , The medium and the message: tissue samples, genetic information and data protection legislation,
[w] H. Widdows, C. Mullen [ed], The Governance of Genetic Information: Who Decides?, Cambridge University
Press, Cambridge, 2009 s. 30.

708 Przyktadem, w ktorym chimeryzm miat znaczenie byta sprawa Lydii Fairchild, u ktérej w roku 2002 w wyniku
badan genetycznych zaprzeczono, by byla biologiczng matkg swych dzieci. Na tej podstawie witadze stanu
Waszyngton postawily jej zarzuty usitowania wyludzenia pomocy spotecznej. W toku sprawy oskarzona
wykazata, ze w zwigzku z chimeryzmem posiadata komoérki zawierajace DNA siostry blizniaczki, co wptywato
na pierwotny wynik badania — za: A Darby, The Case of Lydia Fairchild and Her Chimerism (2002), Embryo
Project Encyclopedia, (2021-06-01) dostepne na http://embryo.asu.edu/handle/10776/13270 data dostepu 17
listopada 2021 r.
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jedyng podstawg przetwarzania byta zgoda 1 zostala ona cofni¢ta przez osobe ktorej dane
dotycza, byly przetwarzane niezgodnie z prawem badz jezeli istnieje przewidziany w prawie
Unii lub prawie panstwa cztonkowskiego obowigzek usunigcia takich danych ktoremu podlega
administrator. Nie znajdg do danych genetycznych zastosowania przypadki art. 17 ust. 1 lit. ¢)
— odnoszacy si¢ do sytuacji wniesienia sprzeciwu, jak i1 sytuacja z art. 17 ust.1 lit. f) —
oferowaniem ustug spoteczenstwa informacyjnego. Beda natomiast posiadaly znaczenie
wskazane w art. 17 ust. 3 ograniczenia tego prawa — gdy dane sg niezb¢dne z uwagi na wzgledy
interesu publicznego w obszarze zdrowia publicznego oraz do celéw badan naukowych. Interes
zdrowia publicznego oraz badan naukowych moze przewazy¢ nad prawem jednostki o ile takie
dalsze wykorzystanie danych jest niezbedne. Usunigcie danych niezb¢dnych w trwajacym
procesie czy badaniach mogloby doprowadzi¢ do naruszenia integralno$ci samego procesu
badan czy dziatan w ochronie zdrowia’®. W takich przypadkach, interes publiczny moze byé
uznany za nadrzedny i uzasadnia ingerencje w prawa jednostki’®. Jednocze$nie nie jest

mozliwym usuniecie przesztych korzysci z wykorzystania danych i probek %6,

Prawo do ograniczenia przetwarzania funkcjonuje w sposob podobny do prawa do
usuni¢cia, natomiast jego celem jest zapewnienie, by osoba, ktorej dane dotycza mogta
skorzystaé z takiej formy uprawnienia ktora lepiej chroni jej interesy’®’. Prawo do ograniczenia
przetwarzania moze teoretycznie znalez¢ zastosowanie do danych genetycznych, ale jedynie w
sytuacjach wymienionych w art.18 ust. 1 lit. a) do c) — gdy osoba kwestionuje prawidtowo$¢
danych, gdy przetwarzanie jest niezgodne z prawem, a osoba, ktorej dane dotycza, sprzeciwia
si¢ usunig¢ciu danych osobowych oraz gdy administrator nie potrzebuje juz danych osobowych
do celow przetwarzania, ale sg one potrzebne osobie, ktorej dane dotycza, do ustalenia,
dochodzenia lub obrony roszczen. Kazda z tych sytuacji moze jedynie teoretycznie zaj$S¢ w
odniesieniu do danych genetycznych ze wzgledu na ich specyfike. Do danych genetycznych
nie znajdzie natomiast zastosowania przestanka z art. 18 ust. 1 lit. d) dotyczacy wniesienia
sprzeciwu, jako ze nie mozna go wnieS¢ w przypadku przetwarzania danych objetych

szczegblnymi zasadami ochrony.

%4 D, Halinan, Feeding Biobanks with Genetic Data... op. cit. s 328

05 TSUE Google Spain p. Agencia de Proteccién de Datos pkt 99

706 K Melham i inni, The evolution of withdrawal: negotiating research relationships in biobanking, Life Sciences,
Society and Policy, 10, 16, 2014, s. 6. dostepne na http://Isspjournal.springeropen.com/articles/10.1186/s40504-
014-0016-5. data dostepu 2 czerwca 2022r.

07 G. Fuster, Commentary to art.18 [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey [ed] The EU General Data Protection
Regulation (GDPR) A Commentary, op. cit s. 487
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4.5 Prawo do przenoszenia danych

Prawo do przenoszenia danych jest jednym z nowych rozwigzan przyjetych w RODO
za$ jego trescia sa dwa elementy skladowe’®®: zadanie udostepnienia przez administratora
danych w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajacym si¢ do odczytu
maszynowego z art. 20 ust.1, oraz przekazania danych do innego administratora, o ile jest to
mozliwe, z art. 20 ust. 2. Zastosowanie tego prawa do danych genetycznych bedzie jednak
sporadyczne. Jak wskazuje art. 20, znajduje ono zastosowanie jedynie do takich danych, ktore
osoba sama przekazata administratorowi. Grupa Robocza art. 29 potwierdzita dodatkowo, ze
prawo to nie znajdzie zastosowania do danych pozyskanych badz utworzonych na podstawie
danych dostarczonych przez osobe, ktorej dotycza’®. Nie znajdzie zatem zastosowania do
analizy probek, historii, wynikow badan 1 w podobny sposob pozyskanych danych. Jedynie
sytuacje, w ktorych osoba bezposrednio przekazuje informacje podmiotowi, - na przyktad
udostepniajac wyniki swoich wczesniejszych badan — moglyby by¢ objete prawe do

przenoszenia danych.

Prawo to jest dodatkowo ograniczone przez przestanki jego stosowania —
kumulatywnie, przetwarzanie musi by¢ dokonywane w sposob automatyczny, zgodnie z art. 20
ust. 1 lit. b) oraz na podstawie zgody zgodnie z art.20 ust.1 lit. a). Do danych genetycznych nie
znajdzie zastosowania druga z podstaw, to jest przetwarzanie w celu wykonania umowy —
chyba ze mieliby$Smy do czynienia z informacja genetyczng nie bedacg danymi genetycznymi.
Dodatkowym ograniczeniem jest to, by prawo do przenoszenia nie wptywato negatywnie na
prawa 1 wolnosci innych, analogicznie do art. 16 ust.3 — zatem administrator mogtby odméowic
wykonania tego prawa powolujac si¢ na przestanki zagrozenia dla swoich praw badz osob
trzecich. Motyw 69 preambuly precyzuje, takze ze nie jest na administratora nalozony
obowigzek prowadzenia lub wprowadzenia kompatybilnych technicznie systemow
przetwarzania w celu wykonania tego prawa — zatem nie jest obowigzkiem by programy
wykorzystywane przy badaniach posiadaly mozliwos¢ wykonania tego prawa. Tym samym
znaczenie praktyczne prawa do przenoszenia danych dla danych genetycznych bedzie dalece

ograniczone i znajdzie ono zastosowanie jedynie w nielicznych sytuacjach.

708 |, Costa, Y. Poullet, Privacy and the Regulation of 2012, Computer Law and Security Review, 3/28 2012, s
257
%9 Article 29 Working Party, Guidelines on the right to data portability, 16/EN WP 242, 2016, s. 10
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4.6 Prawo do informacji

Odpowiednie poinformowanie osoby o zasadach wykorzystania jej danych jest
centralnym elementem dla zagwarantowania jej kontroli nad zasadami wykorzystania

h™°  Narzedzia przejrzystosci zyskuja na znaczeniu po dokonaniu

dotyczacych jej danyc
wybordw normatywnych dotyczacych wykorzystania danych, w celu ukierunkowania
akceptowalnego z nich Kkorzystania, poprzez stworzenic gwarancji przejrzystosci |
umozliwienie wykonania innych praw jednostki "%, Przejrzysto$é pozwala jednostce okreslié
jej sytuacje wzgledem procesu wykorzystywania danych, a tym samym pozwala na
odpowiednie uksztattowanie wyobrazen i oczekiwan jednostki wobec tego procesu. Z kolei
brak informacji prowadzi do sytuacji, w ktorej jednostka nie ma praktycznej mozliwosci
kontroli nad zbieraniem, wykorzystaniem badz utrwalaniem danych. Podobnie, bez informacji
nie bedzie w stanie okres§li¢ instytucyjnego otoczenia, w ktorym takie dane beda
wykorzystane’*2. Oczekiwania dotyczace prywatnosci beda utworzone przez subiektywne
przekonanie jednostki dotyczaca wykorzystania takich danych’®. Dla ich powstania
niezbednym jest, by istniato wyobrazenie dotyczace wykorzystania informacji o jednostce — a

tym samym utworzenie warunkow, w ktorych takie wyobrazenia moa powstac.

Rola informacji w konteks$cie ochrony danych wielokrotnie byta podkreslana w
orzecznictwie. ETPCz wskazuje, ze poinformowanie o stosowaniu $rodkow zbierajacych
informacje jest niezbedne dla zachowania zgodnosci z art. 8§ EKPCz, a informacja winna by¢
jasna co do metody zbierania informacji udzielona przed rozpoczeciem danej czynnosci’'4. Jej
celem jest okreslenie oczekiwan co do prywatnosci jednostki’®®. Obowiazki informacyjne
winny posiada¢ zatem tg samg range co inne zasady ochrony prywatnosci jednostki. TSUE stoi

na stanowisku, ze wymog informowania osob, ktorych dane sg przetwarzane stanowi warunek

"0 Tak jeszcze w latach 80-tych K. Gulleford, Data Protection in Practice, Butterworths 1986, s. 72, podobnie
np. L.A. Bygrave, Data Protection Law... op. cit, s. 56

1§, Gutwirth, R. Gellert, R. Bellanova, Legal, social, economic and ethical conceptualisations of privacy and
data protection, Prescient Project D1, 2011, s. 8, dostgpne na http://www.prescient-
project.eu/prescient/inhalte/down-load/PRESCIENT-D1---final pdf. Data dostepu I czerwca 2022

"2 H, Nissenbaum, Privacy in Context..., 0p. Cit. s. 105

13 | bid

"4 Wyrok ETPCz (Wielka 1zba) z 5 wrzesnia 2017 r. w sprawie Barbalescu p. Rumunii, skarga 61496/08, para
121

15 Wyrok ETPCz z 3 kwietnia 2007 r. w sprawie Copland p. Wielkiej Brytanii, skarga 62617/00, para 42, Wyrok
ETPCz z dnia 17 pazdziernika 2019 r. w sprawach potaczonych Lopez Ribalda i inni p. Hiszpanii, skargi 1874/13 i
8567/13 para 93
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konieczny wykonywania przez te osoby ich praw’*®. Wszelka notyfikacja takich informacji,

winna by¢ w miare mozliwoéci dokonywana indywidualnie’.

Zgodnie z tymi stanowiskami, wymogi dotyczace przejrzystosci i udzielania jednostkom
informacji staty si¢ przedmiotem regulacji zaréwno art. 8 Konwencji 108 i w art. 10-11
Dyrektywy 95/46. W RODO uprawnienia informacyjne powigzane sg z zasada przejrzystosci z

art. 5 ust.1 lit. a). Ten obowigzek przejawia si¢ w trzech aspektach:

e Udzielenia informacji osobie o przetwarzaniu jej danych;
e Zasad komunikacji z podmiotami w celu umozliwienia im wykonania praw;

e Utatwienia wykonania praw przez osoby, ktorych dane dotycza'*®,

Tak rozumiana przejrzystos$¢, powigzana z udzielaniem informacji, winna przejawiac si¢ na

wszystkich trzech etapach procesu wykorzystania informacji:

e Przed jego rozpoczgciem, na etapie ztozenia zapytania o zgode, jak 1 na etapie, na
ktérym dane osobowe s3 pozyskiwane, czy to od osoby ktorej dotycza, czy tez z innego
zrédha, w ramach obowigzku informacyjnego z art. 13 i 14;

e Poprzez caly okres przetwarzania — w tym takze w zakresie umozliwienia dostepu do
danych, zgodnie z art. 15;

e W okreslonych momentach procesu wykorzystania informacji, jezeli zaszlty pewne

zdarzania wymagajace dodatkowej informacji "*°.

4.6.1 Obowigzek informacyjny

W cyklu zycia danych wykorzystywanych przez dany podmiot, pierwszym
obowigzkiem zwigzanym z przejrzystoscig przetwarzania bedzie udzielenie informacji w
zwiazku z pozyskaniem danych. Zasady wykonania obowigzku informacyjnego opisane sg w
art. 13i 14 RODO. Rdznicg tutaj jest to, czy dane takie sg pozyskiwane bezposrednio od osoby,
ktorej dotycza, czy tez z innego zrodta. Rozny bedzie takze tutaj czas powstania takiego

obowiazku:

16 Wyrok TSUE z dnia 1 pazdziernika 2015 r. w sprawie C-201/14 Smaranda Bara i Inni p. Casa Nafionald de
Asigurari de Sanatate i Inni, pkt 33

17 Opinia TSUE z 26 lipca 2017, sygn 1/15 TSUE para 3(f) czesci wykonawczej opinii

18 Article 29 Working Party, Guidelines on Transparency under Regulation 2016/679, WP260rev.01, s. 4

9 1bid, s. 6
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e W przypadku pozyskiwania danych bezposrednio od osoby, ktorej one dotycza —
obowigzek informacyjny powstanie na etapie pozyskania takich danych, zgodnie z art.
13 ust.3;

e W przypadku pozyskiwania danych nie od osoby, ktorej one dotycza, obowiazek
informacyjny powstanie zgodnie z trescig art. 14 ust. 3 w rozsadnym terminie po
pozyskaniu danych osobowych — najp6zniej w ciggu miesigca — majac na uwadze
konkretne okolicznosci, z tym ze zgodnie z art. 14 ust. 3 lit. ¢) jezeli bedzie przekazana
innemu podmiotowi — przed takim przekazaniem. Dla danych genetycznych nie bedzie
miata znaczenia sytuacja z art. 14 ust.3 lit. b), jako ze nie moga by¢ wykorzystywane

do komunikacji z osoba.

Pojecie pozyskiwania danych bezposrednio od osoby, ktorej dotycza bedzie miato
ograniczone znaczenie dla pozyskiwania danych genetycznych. Oznacza sytuacje, w ktorych
osoba jest bezposrednim zrodlem danych, zatem jezeli samodzielnie je ujawnia. W opinii Grupy
Roboczej art. 29 obejmuje to takze sytuacj¢, w ktorej dane sa zbierane wskutek obserwacji
0soby’?. Sposrod wskazanych w Rozdziale I metod pozyskiwania informacji genetycznej,
sytuacje w ktorych osoba jest poddania jakiemukolwiek badaniu nie bgda zwigzane z
pozyskiwaniem informacji bezposrednio od niej. Wéwcezas zrodlem jest analiza probki,
schorzenia czy historii rodziny, a nie sama osoba. Osoba bgdzie zrédtem informacji jedynie w
sytuacji, w ktérej ujawnia znane juz sobie informacje genetyczne — badz jezeli bezposrednia
obserwacja dostarcza informacji jej dotyczacych. Praktycznie zatem dane genetyczne beda
zawsze pozyskiwane posrednio i w odpowiedni sposob ksztattowatly sie beda obowigzki stron.
Natomiast jezeli od osoby pobierana jest probka, to juz w tym momencie powstanie obowigzek
z art. 14, jako ze mamy tu do czynienia z wskazanym w przepisie pierwszym kontakcie z osoba.
Podobnie, obowigzek informacyjny zaistnieje wczesniej w przypadku, w ktérym zachodzi
potrzeba udzielenia informacji na potrzeby zbierania zgody na wykorzystanie danych w
zwigzku z wymogiem udzielenia zgody poinformowanej. Obowigzek ten jest niezalezny od
obowigzku udzielenia jednostce informacji bioetycznej, np. w zwigzku z planowanym

zabiegiem.

20 1bid, s. 14
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4.6.2 Zakres informacji, ktora winna by¢ udzielona jednostce

Przepisy art. 13 oraz 14 zawieraja szczegotowy katalog informacji, ktora winna by¢
przekazana osobie, ktorej dotycza przetwarzane dane. Jedynie w przypadku, w ktéorym
informacja nie pochodzi od osoby ktérej dotyczy, pojawia si¢ obowigzek przekazania
informacji dotyczacej kategorii danych ktore zostaty pobrane. Informacja w tym zakresie winna
pozwolié jednostce zrozumieé proces przetwarzania danych’?! - zgodnie z trescia motywu 60
preambuty, bra¢ nalezy pod uwage kontekst 1 okolicznosci takiego przetwarzania. Celem tego
przepisu jest zatem zapewnienie, by osoba wiedziala jakie dotyczace jej informacje sg
wykorzystywane

genetycznych”. Podobnie wskazywata juz wczesniej Grupa Robocza art. 29, odnoszac si¢ do

22 _ pie wystarczy ogolne opisanie kategorii jako przyktadowo, ,,danych

23

szerszego katalogu informacji niz tylko ogdlnego opisania kategorii’?®. Pominigcie

bezposredniego odniesienia do tego zagadnienia wydaje si¢ raczej pewna omytka’?*.

Wskazujac na zakres prawa do informacji o charakterystyce przetwarzania przy
wykorzystaniu informacji genetycznej mozemy mowic¢ o czterech kategoriach informacji z

punktu widzenia procesu zbierania danych osobowych:

¢ Informacje, ktore sg bezposrednio przekazane przez taka osobg;

¢ Informacje, ktore zostang pozyskane w wyniku badania probki, historii rodziny,
fenotypu itd.;

e Informacje, ktore zostang pozyskane w wyniku prowadzenia dalszych badan
naukowych w danym obszarze (w warunkach rozszerzonej zgody z motywu 33);

e Informacje, ktére zostang pozyskane incydentalnie (niespodziewane wyniki badan).

W pierwszym przypadku nie powstaje w ogole obowigzek poinformowania o kategoriach
danych, jako Ze sa one zbierane bezposrednio od osoby — zatem nie znajdzie zastosowania art.

14 Rozporzadzenia. Z kolei przypadek badan probki, historii rodziny, fenotypu zwigzany

21 G, Zanfir-Fortuna, Commentary on art.14 [w] C. Kuner, L.A. Bygrave, C. Docksey [ed] The EU General Data
Protection Regulation (GDPR) A Commentary, op. cit s. 444

722 Art. 29 WP, Guidelines on Transparency. op.cit. s 32

2 Article 29 Working Party, Opinion on the definition of consent, op. cits. 17

24 D, Halinan, Feeding Biobanks with Genetic data,,,, op. cit. s. 327 przyp. 815 Tak posrednio wskazuje opinia
grupy Roboczej art. 29, wedtug ktorej, odnoszac sie do zawarto$ci, nie ma réznicy pomiedzy statusem informacji
ktoéra winna by¢ udzielona na podstawie art. 13 i 14 — Art. 29 Working Party, Guidelines on Transparency. op.cit
s. 12. Wydaje si¢ ze przyczyna pominigcia informacji o kategoriach danych byto zatozenie, ze osoba podajac dane
posiada wiedzg jakie dane podata i nie potrzebuje juz otrzymywac takiej informacji.
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bedzie z obowigzkiem poinformowania o planowanym zakresie badan i przewidywanych

kategoriach, ale juz nie o innym zakresie danych.

Przypadek dalszych badan naukowych zwigzany bedzie z sytuacja, w ktorej zastosowana
bedzie regula interpretacyjna dotyczaca rozszerzonej zgody z motywu 33 preambuty. RODO
nie wskazuje w tym przypadku, by wystapit obowigzek szczegdtowego informowania o takich
dalszych kategoriach danych, pozyskiwanych w zwigzku z dalszymi badaniami. O ile podmiot
winien udzieli¢ na etapie zbierania informacji w mozliwie najpetniejszym zakresie, to jezeli nie
mozna przewidzie¢ zakres takich badan, w pewnych sytuacjach nie bedzie takze mozna
przewidzie¢ dalszego efektu tak prowadzonych badan. Jako ze niewatpliwie postep
technologiczny nalezy uzna¢ za element wptywajacy na okoliczno$¢ przewidziang w motywie
33, tatwo mozna wyobrazi¢ sobie poszerzenie informacji, ktéra moze by¢ zebrana w stosunku
do przewidywan osoby wyrazajacej zgode na takie badanie. Podobna sytuacja zachodzi w
przypadku wykrycia zwigzkow o charakterze nieprzewidzianym na etapie planowania operacji

i kontaktu z jednostka’?.

Obowigzek informacyjny nie jest elementem, od wykonania ktérego uzaleznione jest samo
wykorzystanie informacji, a uprawnieniem jednostki wymagajacym okreslonej, odpowiednie;j
czynnosci. Jako taki, aktywuje si¢ jedynie w okreSlonym opisanym wczesniej momencie.
Podmiot obowigzany jest udzieli¢ jednostce informacj¢ jednorazowo na etapie ich
pozyskania’?. Jezeli dane osobowe wykorzystane sa w szeroko rozumianym tym samym celu,

nie powstaje nowy obowigzek informacyjny.

Informowanie o kategoriach danych w znaczacy sposob odbiega od standardéw
informacyjnych dokumentow bioetycznych. Brak jest np. wskazanego w art. 5 EKB wymogu
by informacja dotyczyta konsekwencji zwiazanych z czynnoscia’?’. Prawo do informacji stuzy
podstawowemu poinformowaniu jednostki co dzieje si¢ z jej danymi — a nie o potencjalnych

dla niej konsekwencjach.

25 Np system shuzacy analizie obrazu twarzy, DeepGestalt moze wykryé schorzenia genetyczne jezeli s one
powiazane ze zmianami w zakresie twarzy uzytkownika, korzystajac z algorytmu typu deep learning.
Wykorzystanie narz¢dzia czy poszerzenie jego funkcjonalnosci mogtoby doprowadzi¢ do wykrycia nowych, nie
przewidzianych wczes$niej schorzen na pdzniejszym etapie przetwarzania. Szerzej na temat Y. Gurovich,
DeepGestalt Identifying facial phenotypes, op. cit. s.60-64

26 Obowiazek z art. 13 i 14 obejmuje wprawdzie informowanie o dalszym przetwarzaniu, ale odnosi sie do
dalszych celéw, a nie do zmian w samym zakresie danych posiadanych. Wytyczne Grupy Roboczej art. 29
dotyczace przejrzystosci w ogble nie rozpoznaja mozliwosci pozyskania nieoczekiwanych wynikow

727 Art. 12 ust. 1 wskazuje na obowiagzek udzielenia informacji w zwiezlej, przejrzystej, zrozumiatej i latwo
dostepnej formie, ale odnosi si¢ do katalogu z art. 13 i 14 i nie tworzy obowigzku np. poinformowania o ryzyKku i
konsekwencjach
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4.6.3 Informowanie o0 naruszeniu ochrony danych

Oddzielnym uprawnieniem osoby, ktorej dane dotycza jest otrzymanie informacji o
naruszeniu zasad ochrony. Uprawnienie takie nie istniato w Konwencji 108 ani w Dyrektywie
95/46, chociaz odnalez¢ go mozna byto w niektorych innych aktach prawnych dotyczacych
ochrony danych osobowych’?. Obowigzek ten jest powigzany takze z zasadami integralnoéci i
poufnosci przetwarzania, jak i z ogélnym obowigzkiem zapewnienia bezpieczenstwa danych z

art. 32. RODO przewiduje dwie formy udzielenia informacji o naruszeniu ochrony danych:

e Pierwsza z nich jest obowigzek powiadomienia organu nadzorczego (art. 33);

¢ Druga natomiast to obowigzek powiadomienia osoby, ktorej dane dotyczg (art. 34).

Z drugim z tych obowigzkoéw zwigzane bedzie uprawnienie osoby do otrzymania informacji
o takim naruszeniu. Uzasadnieniem takiego obowiazku jest mozliwo$¢ zapewnienia
odpowiedniej reakcji na naruszenie ochrony danych osobowych — tak aby osoba miala
mozliwos$¢ zareagowania na naruszenie i podjecia czynno$ci ograniczajacych takie skutki.
Prawo do otrzymania informacji o naruszeniu nie tworzy po stronie osoby, ktorej dane dotycza
mozliwosci ztozenia wniosku, a jedynie obowigzek administratora do udzielenia takiej

informacji. Obowigzek ten jest niezalezny od poinformowania organu nadzorczego.

Aby ustali¢, czy mamy do czynienia z wysokim ryzykiem, nalezy bra¢ pod uwage
catoksztatt okoliczno$ci zwigzanych z okre§lonym naruszeniem, przy czym dotyczy to zarowno
prawdopodobienstwa jak i wagi wystapienia takiego ryzyka’?®. Grupa Robocza art. 29
wskazuje, ze domyslna sytuacja jest taka w ktorej wystepuje wysokie ryzyko dla praw i
wolnosci osoby, jezeli naruszenie moze prowadzi¢ do fizycznych, materialnych badz

niematerialnych szkod dla osoby, ktérej dotyczy takie naruszenie”°.

Z punktu widzenia danych genetycznych oznaczac to bedzie, ze nie mozemy mowic o tym
by automatycznie w kazdej sytuacji ich naruszenie bylo zwigzane z powaznym ryzykiem.

Nawet w przypadku, w ktorym doszto do naruszenia poufnosci takich danych, Administrator

28 Art. 4 Dyrektywy EPD, podobnie Rozporzadzenie 611/2013 czy Dyrektywa NIS

729 Article 29 Working Party, Guidelines on Personal data breach notification under Regulation 2016/679, 18/EN
WP250rev.01 s.23 Dla oceny charakteru takiego naruszenia nalezy brac pod uwage charakter naruszenia, nature,
wrazliwosci 1 ilosc danych osobowych, tatwo$¢ zidentyfikowania osoby charakter konsekwencji dla osoby,
specjalne cechy osoby, specjalne cechy administratora oraz ilo$¢ 0sob ktorych dotyczyto naruszenie - Ibid, s. 24-
26

30 1bid, s. 23
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moze bra¢ pod uwage to, o jakich specjalnych cechach osoby informuja dane 1 od tego
uzaleznione bgdzie powstanie obowigzku poinformowania osoby, ktorej dotycza. Fakt, ze
naruszenie bedzie dotyczyto danych genetycznych bedzie niewatpliwie okolicznos$cia, ktora
winna by¢ brana pod uwage przy ocenie, czy powstal obowigzek poinformowania osoby, ale
nie begdzie warunkiem wystarczajacym. Art. 34 ust. 2 wymaga, by informacja dla osoby
zawierala zestaw elementow. Z punktu widzenia danych genetycznych nalezy zwroci¢ uwage
na wymog wskazania konsekwencji takiego naruszenia, ktére to wyjasnienie winno by¢
dokonane jasnym 1 przejrzystym jezykiem. Wymog ten wymaga nie tylko wskazania specyfiki
mozliwego naruszenia praw osob fizycznych, ale takze wytlumaczenie, w jaki sposéb moga
one powstac. Przepis odnosi si¢ tutaj do konsekwencji mozliwych, zatem w przypadku wycieku
danych, informacja o naruszeniu zasad ochrony danych genetycznych winna bra¢ pod uwage
takze ich potencjat interpretacyjny, a nie tylko samg bezposrednig ich tresé. Jest to jedyny
przepis RODO, w zwigzku z ktérym wystapi obowigzek udzielenia wyjasnien i konsultacji dla
osoby i ktory zwrdci uwage na koniecznos$¢ zrozumienia po stronie osoby ktorej dane dotycza
konsekwencji sytuacji zwigzanej z informacja genetyczng. Informacja z art. 34 winna by¢
udzielona bez zbednej zwtoki, po stwierdzeniu naruszenia. Warto zwrdci¢ uwage na fakt, ze
przepis nie wytacza koniecznosci kilkukrotnego informowania osoby, jezeli nastgpita istotna

zmiana, jezeli chodzi o oceng skutkow.

4.7 Odstapienie od wykonywania praw zgodnie z art. 89 RODO

Dla wykorzystania informacji genetycznej znaczenie posiada¢ bgdzie dodatkowo art. 89
ust. 2 RODO. Przewiduje mozliwo$¢ odstgpienia od wykonania uprawnien jednostki do
dostepu do danych, do ich sprostowania, ograniczenia przetwarzania i wyrazenia sprzeciwu, o
ile dane sg przetwarzane sg do celow badan naukowych lub historycznych lub statystycznych.
Kazde odstapienie winno by¢ do tego przewidziane prawem Unii badz panstwa
cztonkowskiego. Aby mozna bylto wprowadzi¢ takie odstapienie, kumulatywnie spetnione
muszg by¢ trzy przestanki —wyjatek taki musi konieczne do realizacji jednego z celow z art. 89
ust. 1, musi by¢ prawdopodobne, Zze prawo od ktérego przewidziane jest odstgpienie
uniemozliwi lub powaznie utrudnia realizacj¢ wspomnianych konkretnych celéw oraz
wdrozone winny by¢ odpowiednie zabezpieczenia dla praw 1 wolnosci osoby. W przypadku
wielos$ci celow przetwarzania, odstapienie moze dotyczy¢ wytacznie tych wymienionych w art.

89 ust. 1, z tym zZe zgodnie z regulg interpretacyjng motywu 159 preambuly cele naukowe
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nalezy rozumie¢ szeroko. Informacja genetyczna niewatpliwie moze zosta¢ wykorzystana w

takim celu 1 wylaczenie to znajdzie do niej zastosowanie,

O le ograniczenie to nie obejmuje wszystkich uprawnien z Rozdziatu |1l RODO, to
niewatpliwie bedzie posiada¢ wplyw na wykonanie takze pozostalych sposrod nich.
Wylaczenia z art. 89 a takze art. 14 ust 5) lit b), mogtyby takze wplyna¢ na poinformowanie
osoby o odbiorcach zgodnie z art. 19!, Jednoczesnie, o ile art. 89 mowi o koniecznosci
wdrozenia odpowiednich zabezpieczen dla praw i wolno$ci osoby, w tym minimalizacji
danych, to nie zawiera wytycznych pozwalajacych na ocen¢ takiego wywazenia praw.
Wskazane w tresci przepisu srodki techniczne i organizacyjne sg tylko jednymi z mozliwych
zabezpieczen chronigcych prawa jednostki’32. Podobnie Grupa Robocza art. 29 wskazata w tym

733

kontekscie na zestaw srodkow 0 charakterze technicznym i organizacyjnym’* ale przyjete

srodki ochrony praw winny raczej obejmowac szerszy zakres rozwigzan, odnoszacych si¢ do

problemoéw prawnych, etycznych i spotecznych zwigzanych z ich wykorzystaniem 34,

5. Anonimizacja danych genetycznych

Podstawowym ograniczeniem przepisow o ochronie danych w odniesieniu do regulacji
informacji genetycznej jest kwestia zakresu ich stosowania. Jak zwrdcono uwage na poczatku
Rozdziatu, przepisy o ochronie danych osobowych odnoszg si¢ do osoby zidentyfikowanej
badZ mozliwej do zidentyfikowania. Tym samym dane ktore nie dotycza osoby mozliwej do
zidentyfikowania nie sg chronione na gruncie RODO — ani tez innych przepisow o ochronie
danych. Tak tez wskazane zostalo w motywie 26 Rozporzadzenia, ktory wylgcza zastosowanie
do danych anonimowych bgdZz zanonimizowanych w taki sposob, ze o0sob, ktorych dane
dotycza, w ogole nie mozna zidentyfikowaé lub juz nie mozna zidentyfikowaé. Proces
anonimizacji jest zatem postrzegany jako zmiana nieodwracalna i jednokierunkowa, skutkujaca
ustaniem ochrony wynikajacej z przepisow o ochronie danych. RODO zaktada takze, ze wejscie

w posiadanie danych osobowych wigze si¢ z czynnos$cig (przysztego) administratora w postaci

31 C. Staunton, S. Slokenberga, D. Mascalzoni, The GDPR and the research exemption, op. cit

32 1bid

733 Np. systemy zarzadzania bezpieczefistwem i certyfikacje 1SO, wymogi dotyczace potwierdzenia tozsamosci i
autoryzacji, logiczne i fizyczne zabezpieczenia - Article 29 Working Party, Advice paper on special categories
of data (“sensitive data”), op. cit. s. 11

734 C. Staunton, S. Slokenberga, D. Mascalzoni, The GDPR and the research exemption... op. cit.
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zbierania danych’®. Od zbierania danych jest uzaleznione wykonanie obowiazkéw w postaci
np. obowigzku informacyjnego. Sama mozliwo$¢ zidentyfikowania osoby, ktorej dane dotycza
zalezy przede wszystkim od kontekstu danej sytuacji’*®. Przy zmianie otoczenia i kontekstu, w
ktorym wykorzystywane sg informacje o charakterze anonimowym, moze dojs$¢ do sytuacji, w
ktorej administrator pozyska badz odzyska mozliwos¢ zidentyfikowania osoby.
Rozporzadzenie wskazuje na ten problem, tworzac pojecie pseudonimizacji danych, zatem
ograniczonego pozbawienia ich cechy identyfikowalnosci™’. Sytuacja zwigzana z ponowna

identyfikacja danych moze wigzac si¢ z jedng z trzech sytuacji:

e Polaczenia z innymi danymi;
e Zmiany technologii wykorzystywania danych;
e Przekazania danych innemu podmiotowi.

Informacja genetyczna ktora jest catkowicie odizolowana od innych posiada minimalng
uzyteczno$é na potrzeby prowadzenia badan”*®. W zwigzku z tym, informacja ta jest zazwyczaj
polaczona z innego rodzaju danymi, takimi jak dokumentacja medyczna, informacje o stylu
zycia, metadane potaczone z konkretnym przypadkiem czy informacje o istnieniu wiezi z
innego rodzaju probkami czy dokumentacjg (w przypadku krewnych genetycznych). Podobnie,
taczone moga by¢ z informacjami dotyczacymi czynnikdw socjoekonomicznych, czy innych,
ktére moga posiada¢ znaczenie dla prowadzonej analizy, zwlaszcza dla czynnikow
fizjologicznych i zdrowia™®. Innego rodzaju badania na informacjach anonimowych moga je
taczy¢ z informacjami dotyczacymi rejonu zamieszkania, wieku 1 innych danych w celu
ustalenia zaleznosci socjoekonomicznych. Zestaw badan prowadzonych od roku 2008 na
réznych zbiorach danych analizowal mozliwo$§¢ ponownej identyfikacji osob przy

wykorzystaniu potencjalnie anonimowej informacji geograficznej potaczonej z danymi

35 Przepisem odnoszacym sie do przyszlej operacji przetwarzania jest art. 25, ktory wskazuje na operacje
planowang, Podobnie art. 13 i 14 uzalezniajg obowigzki informacyjne od czynnosci w postaci zebrania danych,
czyli operacji przetwarzania. Sytuacja, w ktorej przetwarzane beda dane ktore staty si¢ identyfikowalne bez
dzialania administratora nie jest brana pod uwage w Rozporzadzeniu. W szczego6lno$ci raczej nie bedzie sama w
sobie przetwarzaniem danych.

% P, Litwinski, P. Barta, M. Kawecki, Rozporzqdzenie UE w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z
przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich danych — Komentarz, op. cit. s 189-190
870 ile pseudonimizacja jest postrzega jako element odmienny od samej anonimizacji — jedynie jako $rodek
bezpieczenstwa nie powodujacy samodzielnie zadnych skutkéw prawnych - to rozpoznajac metode polegajaca na
odwracalnym pozbawieniu danych informacji identyfikacyjnych RODOzdaje si¢ odnosi¢ czesciowo do kwestii
stopniowania mozliwosci identyfikacji — dostrzegajac odwracalno$¢ anonimizacji w pewnych kontekstach.

38 p_Quinn, The Anonymisation of Research Data — A Pyric Victory for Privacy that Should Not Be Pushed Too
Hard by the EU Data Protection Framework?, European Journal of Health Law, vol. 24, 2017, s. 15.

3% W Rozdziale | wskazane zostato, w jaki sposob czynniki pozagenetyczne moga wpltywac na ekspresje genow
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genetycznymi’®. Taki potencjat potwierdzony zostat w roku 20134 jakkolwiek praktyczna
skuteczno$é takich metod mogla budzié¢ watpliwosci’*?. Polaczenie zbioréw o charakterze
anonimowym moze doprowadzi¢ do powstania sytuacji, w ktorej osoba staje si¢ mozliwa do

zidentyfikowania, chociazby zaden ze zbiorow danych nie byt sam w sobie identyfikujgcym.

Innym sposobem potencjalnej identyfikacji moze by¢ pozyskanie identyfikatorow z
informacji anonimowej. Jak zwrdécono uwage w Rozdziale I, dysponujac informacja
genetyczng 1 epigenetyczng mozemy podja¢ probe ustalenia cech fizycznych, wieku czy
informacji o stylu zycia. W takim wypadku, podczas wykonywania czynno$ci pozostajace poza

zakresem Rozporzadzenia, moze dojs¢ do powstania mozliwosci identyfikacji osoby.

Do pojawienia si¢ mozliwo$ci ponownego zidentyfikowania osoby moze dojs$¢ takze w
zwigzku ze zmianami technologicznymi. Wykorzystanie nowych technologii pozwala na
stosowanie nowych do danych anonimowych, ktére mogly istnie¢ w innej formie, w celu
wygenerowania nowych form danych wtérnych’*®, Badania biomedyczne w coraz wigkszym
zakresie korzystajg z metod uczenia maszynowego w celu tworzenia metadanych o pacjentach
i chorobach wspotistniejacych, stratyfikacji pacjentow, interakcji srodkow chemicznych i
wynikach  klinicznych’™*.  Niebezpieczenstwo takiej algorytmicznej re-identyfikacji

wskazywano juz wkrotce po zakonczeniu badan projektu poznania genomu ludzkiego’ i

48 Kontekst informacji i mozliwo$é identyfikacji

przybrato na znaczeniu w ostatnim okresie
moze r6zni¢ si¢ w przypadku réznego rodzaju podmiotow. Dane moga by¢ przekazywane

pomigdzy podmiotami polozonymi w réznych miejscach a nawet réznych jurysdykcjach i

740 J E. Lunshof, i inni From genetic privacy to open consent... op. cit s. 409

741 M. Gymrek, A.L. McGuire, D. Golan, E. Halperin, Y. Erlich Identifying personal genomes by surname
inference. Science, 339, 2013, s 321-324 podobnie J. Gitschier, J. Inferential genotyping of Y chromosomes in
Latter-Day Saints founders and comparison to Utah samples in the HapMap project. The American Journal of
Human Genetics, 84, 2009 s. 251- 258.

7423, S. Samani, M. Elliot, A. Brass, Challenges in Genomic Privacy: An Analysis of Surname Attacks in the
Population of Britain, Manchester University Cathie Marsh Institute Working Paper 2017-03, s. 22-23, dostepne
na http://hummedia.manchester.ac.uk/ data dostepu 23 stycznia 2021r.

43 P, Quinn, The Anonymisation of Research Data... op. cit. s. 4

744 p, Jensen, L. Jensen and S. Brunak, Mining electronic health records: towards better research applications and
clinical care’, Nature Reviews Genetics 13 (2012) s. 395.

745 B, Malin, How (not) to protect genomic data privacy in a distributed network: using trail re-identification to
evaluate and design anonymity protection systems, Journal of Biomedical Informatics 37 (3), 6/ 2004 dostepne na
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S153204640400053X data dostepu 12 listopada 2020 r

8 Np J. Li, L. Zheng, A. Uchiyama, L. Bin, i inni, A data mining paradigm for identifying key factors in biological
processes using gene expression data, Scientific Reports, Nature Research 2018; 8: 9083 P. Schwartz, D. Solove,
The PII Problem: Privacy and a New Concept of Personally Identifiable Information, (86) New York University
Law Review (2011), s 1814-1894;
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dziatajacymi w innym otoczeniu, tak jezeli chodzi o mozliwosci techniczne, prawne’’ jak i
inne posiadane dane. W przypadku skorzystania z pomocy innego podmiotu moze doj$¢ do

sytuacji, w ktorej mozliwo$¢ identyfikacji jednostki pojawi si¢ po stronie odbiorcy danych.

5.1 Anonimizacja w RODO

RODO nie okresla szczegdtowo zestawu technik czy dziatan, ktére miatyby stuzy¢

anonimizacji’*®

, ale harmonizuje w tym zakresie samo pojecie, wskazujac, ze oznacza ona takie
przeksztatcenie danych, ze osob, ktérych dane dotycza, w ogdle nie mozna zidentyfikowac lub
juz nie mozna zidentyfikowa¢’®®. Grupa Robocza art. 29 opisujac techniki anonimizacji,

wskazala na cztery elementy, ktore powigzata z zagadnieniem:

e Anonimizacja winna by¢ rezultatem przetwarzania, majacego na celu nieodwracalne

uniemozliwienie identyfikacji osoby, ktorej dane dotycza;

e Brak jest $cistego wymogu technologicznego w legislacji EU co do technik
anonimizacji;

e Nacisk winien by¢ polozony na element kontekstualny, biorgc pod uwage wszystkie
elemenenty ktore z ,,rozsagdnym prawdopodobienstwem” moga by¢ wykorzystane do
identyfikacji przez administratora i podmioty, biorgc pod uwage to co si¢ stalo w

nowym stanie technologii;

"7 W wyroku Breyer p. Bundesrepublik Deutschland TSUE wskazal, ze w sytuacji gdy administrator danych
dysponuje $rodkami prawnymi umozliwiajacymi mu zidentyfikowanie osoby, ktorej dane dotyczg, nalezy je
uzna¢ za dane osobowe — TSUE, Breyer p. Bundesrepublik Deutschland... op. cit. pkt 49-50

748 O trudno$ci stworzenia takiego katalogu $wiadczy¢é moga dziatania, U.S. Department of Health & Human
Services podjat probe okreslenia zasad anonimizacji w sposéb szczegotowy w dokumencie z (2012) Guidance
regarding methods for de-identification of protected health information in accordance with the Health Insurance
Portability and Accountability Act (HIPAA) privacy rule, Obejmuje dwie metody: zgodnie z pkt I test “badania
eksperckiego” — gdzie osoba o odpowiedniej (specjalistycznej) wiedzy z wykorzystaniem powszechnie
stosowanych technik stwierdza, ze ryzyko zidentyfikowania osoby przy uzyciu rozsadnie dostepnych informacji,
biorac pod uwage mozliwosci przewidywanych odbiorcéw, badz zgodnie z pkt II przez metod¢ usunigcia
identyfikatorow — imion, okreslen geograficznych mniejszych niz stan — w tym numeracji i kodow, dat dotyczace
osoby doktadniejsze niz rok — w tym wiek, numery telefonow, numery pojazdow, faksow, innych urzadzen, adresy
e-mail, ubezpieczen, adresy URL, IP, numery dokumentacji medycznej, identyfikatory biometryczne, numery
ubezpieczen zdrowotnych, kont bankowych, zdjgcia twarzy i1 podobne obrazy, wszelkie inne numery,
charakterystyki i kody przypisane do osoby (poza okre§lonymi wyjatkami), numery certyfikatow i licencji.
Dodatkowo jednak niezbegdny jest tu test, by dany podmiot nie posiadat wiedzy i informacji ktore, potagczone z
innymi informacjami, pozwolityby zidentyfikowac osoby. Zatem nawet tak dlugi i szczegétowy katalog nie unika
elementu ocennego, wymagajac przeprowadzenie testu mozliwosci i analizy mozliwosci okreslonego podmiotu.
9 0 ile ten element Motywu 26 sprawia wrazenie wtdrnego, to mozna to rozumieé¢ w ten sposob, ze druga forma
anonimizacji odnosi si¢ do takich sytuacji, gdzie mozliwo$¢ zidentyfikowania osoby zostaje poczatkowo
zachowana ale zanika w wyniku pézniejszej zmiany okolicznosci.
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e Kwestia ryzyka jest nieodlacznie zwigzana z zagadnieniem anonimizacji; czynnik
ryzyka winien by¢ wzigty pod uwage przy ocenie uzytecznosci wykorzystywanych
technik — w tym biorgc pod uwage potencjalne pozniejsze wykorzystanie takich
zanonimizowanych danych™°. Odnosi sie zatem w tym zakresie do mozliwych do

przewidzenia technik ponownej identyfikacji.

W tekscie Rozporzadzenia mozemy wskaza¢ na wymogi dotyczace konieczno$ci
uwzglednienia potencjalnego ryzyka zwigzanego z deanonimizacjg. Usuwanie danych jest
jednym z rodzajéw przetwarzania, wymienionych w przyktadowym katalogu art. 4(2)".
Anonimizacja, ktora jest metodg usuwania czg¢sci danych tak, by pozostale nie pozwalaty na
zidentyfikowanie osoby, takze jest metoda przetwarzania danych. Decydujac o metodach

przetwarzania nalezy:

e Zgodnie z wymogiem art. 25 ust. 1 wdrozy¢ odpowiednie $rodki techniczne
I organizacyjne, uwzgledniajac takze ryzyko naruszenia praw lub wolnosci o0sob
fizycznych, aby chroni¢ prawa osob, ktorych dane dotycza;

e Zgodnie z wymogiem art. 32 ust. 1 wdrozy¢ $rodki techniczne i organizacyjne,
zapewniajace stopien bezpieczenstwa odpowiadajacy ryzyku naruszenia praw i

wolnosci, odpowiadajacy ryzyku naruszenia praw lub wolno$ci 0sob fizycznych.

Takie naruszenie praw os6b moze dotyczy¢ utraty kontroli nad danymi —w zwigzku z ich
ponownym zidentyfikowaniem — tym samym $rodki stosowane przy usuwaniu czy
anonimizacji winny bra¢ pod uwage ryzyko pozniejszej identyfikacji. Przepisy te naktadaja
zatem okre$lone obowigzki na administratora w zakresie wyboru metod i $srodkow usuwania
danych. O ile kryterium identyfikowalnosci w tresci Rozporzadzenia, jak precyzuje motyw 26
preambuty, odnosi si¢ do $rodkow ktore z rozsadnym prawdopodobienstwem moze
wykorzysta¢ administrator do identyfikacji osoby, to artykut 25 1 32 wymagaja brania pod

uwage ryzyka dla praw 1 wolnosci w sposdb ogoélny. RODO naktada zatem obowigzek

70 Article 29 Working Party, Opinion 05/2014 on Anonymisation Techniques, 0829/14/EN WP216 s. 6-7 O ile
opinia zostata wydana na gruncie Dyrektywy 95/46, to nadal zachowuje swoje znaczenie i rol¢ nn gruncie RODO.
81 Charakteryzacja Anonimizacii jako metody przetwarzania byta zwigzana z pewnymi watpliwo$ciami — np. na
gruncie Brytyjskiego Data Protection Act z 1998 roku Trybunat Apelacyjny Zjednoczonego Krolestwa orzekt
uznat Ze anonimizacja nie jest sposobem przetwarzania danych osobowych — patrz Wyrok Sadu Apelacyjnego dla
Anglii i Walii z dnia 21 grudnia 1999r. R. p. Department of Health ex parte Source Informatics Ltd.1 aAll ER 786
para 799 Grupa Robocza art. 29 jednoznacznie jednak stata na stanowisku ze anonimizcje¢ nalezy uznaé za sposob
przetwarzania— wskazujac jednam ze mamy tu do czynienia z formg dalszego przetwarzania, tj poza oryginalnymi
celami - patrz Article 29 Data Protection Working Party Opinion on Anonymisation Techniques op. cits. 7). Art.
4(2) RODO, wymieniajac przyktadowe sposoby przetwarzania, umieszcza wsrod nich usuwanie i nieszczenie.
Skoro anonimizacja jest rownorzedna z usuni¢ciem danych osobowych, to w $wietle tego przepisu jednoznacznie
winna by¢ uznana za przetwarzanie
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uwzglednienia przy anonimizacji Srodkow uwzgledniajacych ryzyko ponownej identyfikacji,
wykraczajace poza wskazany w motywie 26 preambuly zakres tych, ktére z ,,rozsadnym

prawdopodobienstwem” moze wykorzysta¢ administrator badz inna osoba.

Podobnie, wymogi te moga znalez¢ zastosowanie w przypadku operacji taczenia i
kombinacji zbiorow danych z zanonimizowanymi informacjami genetycznymi. Tak np
sytuacja, w ktorej podmiot korzysta takze z bazy danych demograficznych i zamierza je
polaczy¢ z zanonimizowang informacja genetyczng wymagatby od niego w praktyce, by
uwzglednil ryzyko zwigzane z ich wykorzystaniem biorgc pod uwage takze mozliwosé

ponownej identyfikacji informacji osob, ktorych dotyczy informacja genetyczna’®?

. Obowigzek
taki powstanie jednak tylko jezeli faczone sg z co najmniej jednej strony dane osobowe, a nie

jezeli taczone sg zbiory danych anonimowych.

5.2 Pozycja i ochrona os6b anonimowych

Wskazane powyzej uprawnienia natomiast w zaden sposob nie odniosg si¢ do sytuacji
zmian wykorzystania wylacznie danych nie bedacych danymi osobowymi. Z punktu widzenia
przepisow o ochronie danych osobowych, operacje na informacjach wlasciwie
zanimizowanych danych nie sa regulowane. Tym samym mozna je dowolnie wykorzysta¢ w

nowym celu’?

czy laczy¢ z innymi zestawami danych. W zwigzku z zagrozeniem dla
prywatno$ci osob fizycznych, M. Taylor postuluje wprowadzenie regulacji danych
anonimowych. Autor wskazuje, ze przepisy dotyczace ochrony danych genetycznych powinny

uwzgledni¢ trzy element zwigzane z anonimowymi informacjami:

e Tworzy¢ obowigzki po stronie podmiotéw wykorzystujacych dane, nawet jezeli sg one
aktualnie anonimowe — tak aby zarzadzac i ograniczy¢ potencjat identyfikacyjny w
odniesieniu do podmiotow trzecich;

e Postepowaé z danym indywidualnymi — dotyczacymi osoby — w sposéb podobny do
tego jak ma to miejsce z danymi oséb mozliwych do zidentyfikowania;

e Braé pod uwage szkody, ktore dane anonimowe moga wywiera¢ na grupe’>*,

52 M. Taylor, Genetic Data and the Law..., op. cit. s. 133
53 P, Quinn, The Anonymisation of Research Data... op. cit. s. 2-3
54 M. Taylor, Genetic Data and the Law..., op. cit s 133-134
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Spetnienie takich postulatow wymagatoby nowej legislacji 1 rozpoznania faktycznie
nowych kategorii danych. Przepisy o ochronie danych osobowych nie moga by¢ rozciagnigte
na niektore formy danych anonimowych bez nalozenia bardzo daleko idacych obcigzen i
obowigzkow na podmioty wykorzystujace takg informacje¢, ktore mogg by¢ praktycznie
niemozliwe do wykonania. Te zwigzane np. z udzieleniem dostepu czy prawem do informacji
s3 w RODO stopniowalne i zgodnie z art. 11 biora pod uwage sytuacje, gdy wypeknienie

obowigzku jest niemozliwe.

Ewentualne zasady ochrony informacji anonimowej wykraczalyby zatem poza zakres
przepisoOw o ochronie danych osobowych. Mozemy tutaj mowi¢ o ewentualnych standardach
postepowania profesjonalnego, dotyczacych takich danych czy innych wymogach prawa.
Natomiast ptynno$¢ ram interpretacyjnych zwigzanych z identyfikowalnoscia podwaza
twierdzenia, ze samo anonimizowanie danych chroni interesy oséb’>. W zakresie zatem, w
ktorym mowimy o informacji genetycznej, niezbednym bedzie poleganie na innych

standardach dla ochrony ich zanonimizowanych, niz wylacznie danych osobowych.

6. Dyrektywa Policyjna

6.1 Charakterystyka Dyrektywy

O ile przepisy RODO nie odnoszg si¢ do kwestii wykorzystania danych osobowych w
kontek$cie zapobiegania przestgpczosci, to rownolegle przyjety zostat drugi dokument
harmonizujacy przepisy panstw czlonkowskich w tym zakresie — Dyrektywa Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/680 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob
fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych przez wtasciwe organy do celow
zapobiegania przestgpczosci, prowadzenia postgpowan przygotowawczych, wykrywania i
Scigania czyndw zabronionych i1 wykonywania kar, w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylajaca decyzje ramowa Rady 2008/977/WSiSW. Zgodnie z art. 2 i art. 1
Dyrektywa znajduje zastosowanie do przetwarzania danych osobowych przez wtasciwe organy
do celéw zapobiegania przestepczosci, prowadzenia postepowan przygotowawczych,

wykrywania 1 $cigania czyndw zabronionych i1 wykonywania kar, w tym ochrony przed

55 M. Taylor, Genetic data and the Law... op. cits. 155
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zagrozeniami dla bezpieczenstwa publicznego 1 zapobiegania takim zagrozeniom. W
porownaniu z wczesniejszymi dokumentami, w tym Rekomendacjag Rady Europy R 87(5)
dotyczaca wykorzystania danych osobowych w sektorze policyjnym, Dyrektywa wykazuje
wyrazng tendencje do poluzowania niektorych restrykcji. Przyktadem moze by¢ tutaj to, w jaki
sposob motyw 22 Dyrektywy ostabia wymogi niezbednosci i proporcjonalnosci przetwarzania

w innym celu zapisane w art. 4 ust. 27°°,

Dyrektywa zawiera definicje danych genetycznych identyczng w swojej zawartosci z
przytoczong w tresci RODO, w motywach 12 oraz 23, zgodnie z ogo6lng tendencja, by pojecia,
terminy, zasady i1 nawet struktura samego dokumentu w przypadku Dyrektywy Policyjnej byty
bezposrednio przeniesione z Rozporzadzenia’™’. Pierwsza cze$é motywu 23 jest wlasciwie
rownobrzmigca z motywem 35, natomiast charakterystyczna jest drugie zdanie motywu.
Dyrektywa zwraca uwage na fakt, ze specyficzna dla danych genetycznych ztozono$¢ tworza
wysokie ryzyko niewlasciwego 1 ponownego ich wykorzystania do nieuprawnionych celow
przez administratora. W poréwnaniu z analogicznymi zapisami motywu 35 preambuly
Rozporzadzenia 679/2016 zwraca szczegdlng uwage na konieczno$¢ zakazania dyskryminacji
w zwigzku z wykorzystaniem danych genetycznych, tym samym przywotujac echa analizy
ETPCz w sprawie S. i Marper p. Wielkiej Brytanii i wskazanych w niej obserwacji dotyczacych
dyskryminacji. Jakiekolwiek dalsze przetwarzanie danych genetycznych w mysl Dyrektywy
winno uwzglednia¢ mozliwo$¢ dyskryminacyjnego skutku takiego ich wykorzystania. Dotyczy
to rowniez celow dalszych w postaci np. magazynowania i archiwizacja dal usprawnienia
systemu, jak zostato to wskazane przez ETPCz w przypadku sprawy S. i Marper p. Wielkiej
Brytanii.

Konieczno$¢ przeciwdziatania dyskryminacji zostata takze uwzgledniona w przypadku
przetwarzania danych objetych szczegdlnymi zasadami ochrony w Dyrektywie Policyjnej. W
art. 11 ust. 3 wskazany jest absolutny zakaz przetwarzania specjalnych kategorii danych w
sposob powigzany z dyskryminacyjnym profilowaniem, element nieobecny w RODO w tej
formie. Aby profilowanie byto zgodne z prawem, nie moze uwzglednia¢ wylacznie jednej z
kategorii danych wymienionych jako objete szczegélnymi zasadami przetwarzania’®. Na
gruncie dyrektywy nie bedzie zatem dopuszczalne tworzenie wytacznie profili genetycznych

osoby i ich wykorzystanie w celu zapobiegania przestepczosci.

56 P. De Hart, The New Police and Criminal Justice Data Protection Directive, op. cit s. 12 (omytkowo odnoszac
si¢ do motywu 19 a nie 22)

57 P, De Hart, The New Police and Criminal Justice Data Protection Directive, op. cit s. 10

58 1bid

190



Tym samym Dyrektywa tworzy ograniczenie tworzenia baz danych na wszelki wypadek
czy o charakterze prewencyjnym, odnoszac si¢ do kwestii zagrozen zwigzanych z takim
profilowaniem, zgodnie z wczeséniejszym standardem ETPCz™® . Wprawdzie nie jest
zakazanym profilowanie z wykorzystaniem danych nie objetych szczegdlnymi zasadami
ochrony, ale w przypadku danych genetycznych kazda sytuacja, w ktérej wykorzystamy je do
utworzenia profilu na podstawie cechy genetycznej jednostki niewatpliwie bedzie objeta
ograniczeniem z art. 11 ust. 3. W szczegdlnosci wytacza to ewentualne proby przewidywania
sktonnosci do przestgpstw na podstawie profilu genetycznego czy podejmowania innych
czynnosci o charakterze predyktywnym. Pojgcie profilowania nie znajdzie natomiast
zastosowania do ustalenia cech fenotypowych osoby. O ile w takim przypadku istnieje
faktycznie automatyczne przetwarzanie, to nie zmierza ono do oceny cech dotyczacych osoby,
ktora jest elementem definicji tego srodka wskazanym w art. 3 ust. 4) a ustalenia jej fizycznych

cech oraz pochodzenia.

Same zasady wykorzystania danych genetycznych w Dyrektywie Policyjnej nie zostaly
uregulowane w sposob szczegdtowy. Art. 10 zalicza je w poczet danych objetych szczegdlnymi
zasadami ochrony 1 wymaga, by ich wykorzystanie bylo bezwzglednie niezbgdne, podlegato
odpowiednim zabezpieczeniom dla praw i wolno$ci osoby, ktorej dane dotycza, oraz wskazuje

na trzy przestanki takiego przetwarzania:
o Jezeli jest dopuszczone prawem Unii lub prawem panstwa cztonkowskiego;

e Jezeli jest niezbedne dla ochrony zywotnych interesow osoby fizycznej, ktorej dane

dotycza, lub innej osoby;

e Jezeli dotyczy danych osobowych w sposob oczywisty upublicznionych przez osobe,

ktorej dane dotycza.

Z punktu widzenia danych genetycznych, znaczenie bedzie posiadata przede wszystkim
pierwsza z nich. Przestanki sa identyczne jak omoéwione w Rozdziale III i raczej nie znajda
zastosowania dla wykorzystania danych genetycznych. Art. 10 Dyrektywy Policyjnej mowi o
wykorzystaniu danych genetycznych wytacznie w celu identyfikacji jednostki. Uzasadnionym
wydaje si¢ jednak stwierdzenie, ze wymogi te moga dotyczy¢ takze sytuacji w ktorych jest ona

wykorzystywana jedynie do pomocy przy ustaleniu tozsamosci osoby, a nie bezposrednio do

759 Na temat zagrozen zwigzanych z takim wykorzystaniem danych patrz np. L E. Fisher, Guilt by Expressive
Association: Political Profiling, Surveillance and the Privacy of Groups, Arizona Law Review 46 (2004), s. 621
i nast.
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jej ustalenia — zatem takze do ustalenia cech fenotypowych w celu utatwienia jej identyfikacji.
Wprowadzenie szczegdtowych regulacji w tym zakresie pozostawiono do dyspozycji panstw

cztonkowskich ',

W przeciwienstwie do RODO , Dyrektywa Policyjna nie traktuje — co oczywiste — zgody
osoby, ktorej dane dotycza, jako przestanki zezwalajacej na przetwarzanie danych. Moze by¢
co najwyzej jedng z przestanek przemawiajacych za dopuszczeniem danej formy przetwarzania
w przypadku, w ktorym zachodza watpliwosci 1 jest ono szczegolnie niebezpieczne dla praw i
wolnosci osoby, zgodnie z motywem 35 oraz 37. W takim wypadku zadaniem regulacji na
szczeblu krajowym jest okreslenie, w jakim zakresie zgoda moze by¢ wyrazona i bedzie ona
funkcjonowata jako dodatkowy S$rodek zabezpieczajacy prawa 1 interesy jednostek.
Zastosowanie znajdzie w sytuacjach np. badan populacji w celu wykrycia prawdopodobne;j
tozsamosci sprawcy poprzez badanie krewnych. Zakazane na gruncie Dyrektywy Policyjnej

bedzie tworzenie baz danych obejmujacych cato$¢ populacji danego rejonu.

6.2 Prawa jednostki

Prawa jednostki, o ile odpowiadaja co do zasady katalogowi wymienionemu w
Rozporzadzeniu RODO™®!, sformutowane sg z ogdlnym zastrzezeniem, zgodnie z ktorym
korzystanie z nich nie moze prowadzi¢ do utrudnienia dochodzenia czy innych czynno$ci
prawnych’®. Takie ograniczenie bedzie musialo by¢ okre$lone przez przepisy prawa.
Dyrektywa Policyjna wskazuje takze na konieczno$¢ rozrdznienia sytuacji, w tym sytuacji
prawnej roznych kategorii osob, ktorych dane mogg by¢ przetwarzane w zwigzku z

dzialalnoscig organow porzadkowych. Takimi kategoriami winny by¢, zgodnie z art. 6:

e Osoby, w stosunku do ktoérych istnieja powazne podstawy, by przypuszczaé, ze
popehnity lub zamierzajg popetnié czyn zabroniony;

e Osoby skazane za czyn zabroniony;

760 Szerzej na temat regulacji panstw cztonkowskich w tej materii — patrz P. M. Schneider i inni, The Use of
Forensic DNA Phenotyping..., op. cit

761 Istniejg réznice zwigzane z odmiennym charakterem podstaw w Dyrektywie Policyjnej — nie znajdziemy np.
prawa do sprzeciwu, ktore aktywuje si¢ jedynie w sytuacjach, ktére nie zachodzg w przypadku Dyrektywy
680/2016

62 p, De Hart, The New Police and Criminal Justice Data Protection Directive..., op. cits. 13
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e Pokrzywdzeni czynem zabronionym lub osoby, w przypadku ktérych okreslone fakty
wskazujg, ze mogg stac si¢ ofiarg czynu zabronionego oraz

e Osoby inne w stosunku do czynu zabronionego, takie jak osoby, ktére moga zostac
wezwane do zlozenia zeznan w ramach postgpowania przygotowawczego w sprawie
czynu zabronionego lub na dalszych etapach postepowania karnego, osoby, ktére moga
dostarczy¢ informacji o czynach zabronionych, lub osoby, ktdre maja kontakty lub

powigzania z jedng z osob, o ktorych mowa w lit. a) i b).

Dyrektywa nie rozpoznaje w ogole kategorii osob, ktorych dane zostaly zebrane bez
bezposredniego podejrzenia popelnienia przestepstwa czy zwigzku z takim przestepstwem. Nie
beda zatem dopuszczone takie zbiory ktére sg tworzone jedynie na potrzeby przysziego
sprawdzenia czy na wszelki wypadek, dla poprawienia dziatania systemu, jak byto to wskazane
w sprawie S. i Marper p. Wielkiej Brytanii. Test niezbednos$ci zebrania danych winien by¢
wykonywany w taki sposob, by brat pod uwage charakter nadzoru wprowadzonego przez dang
legislacje krajow3’®®. Obejmowaé winien zatem nie tylko okolicznosci typowe dla danej
sytuacji, ale takze istnienie odpowiednich przepiséw i1 uprawnienia stuzb w zakresie dostgpu do

danych.

7. Rola ochrony danych osobowych dla informacji genetycznej

Przeprowadzona w tym rozdziale analiza miata na celu przedstawienie, w jaki sposdb
pozycja jednostki wobec jej informacji genetycznej ksztaltuje si¢ na gruncie RODO jako
przyktadowego rezimu ochrony danych osobowych. Potrzeba uregulowania tego zagadnienia
byta uznana od poczatku prac nad dokumentem, jednak struktura Rozporzadzenia nie

odpowiada catkowicie na potrzeby i zagadnienia ochrony informacji genetyczne;.

Wskazujac na charakter regulacji dotyczacej informacji genetycznej w Rozporzadzeniu,
odwotac¢ si¢ nalezy do celu regulacji. Motyw 3 Preambuty wskazuje wyraznie, ze mamy tu do
czynienia z dwoma celami: zharmonizowania ochrony podstawowych praw 1 wolno$ci oraz
zapewnienie swobodnego przeplywu danych osobowych miedzy panstwami cztonkowskimi.

Motyw 4 z kolei zwraca uwage, ze przetwarzanie nalezy zorganizowa¢ w taki sposob, ani

763 TSUE opinia rzecznika generalnego w sprawach potaczonych C-203/15 oraz C-698/15 Tele2 Sverige oraz
Secretary of State of Hme Department p Tom Watson Peter Brice, Geoffrey Lewis; patrz tez F. Bohehm, M. Cole
Data Retention after the judgment of the Court of Justice of the European Union, Miinster/Luxembourg, dostepne
na https://www.zar kit.edu/ data dostepu 15/062020r,
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stuzyto ludzkosci. Taki podwdjny cel RODO prowadzi do stworzenia rezimu o nieco
odmiennym charakterze niz postulowany w dokumentach bioetycznych, ktore zapewnienie
poszanowania godnos$ci ludzkiej oraz ochrony praw cztowieka i podstawowych wolnosci — w

tym w zwigzku z wykorzystaniem informacji genetycznej wskazywaly jako jedyny cel.

O ile przepisy o ochronie danych sg niejako logicznym miejscem dla regulacji
informacji genetycznej, to struktura pojeciowa RODO nie tworzy rezimu, ktory odpowiadatby
postulatom dotyczagcym ochrony informacji genetycznej wpisanym w dokumenty
przedstawione w Rozdziale II. Jak zauwaza N. Mason, przepisy o ochronie danych stuza
regulowaniu informacji o charakterze komunikatywnym — ktéora ma by¢ przekazywania

pomiedzy ludzmi’®,

Przepisy art. 23 oraz 89 RODO pozwalaja panstwom cztonkowskich na wprowadzenie
dalszych regulacji na szczeblu krajowym, ktorych zadaniem bedzie dalsze doregulowanie
zagadnienia. Takie akty prawne moga przynajmniej w pewnym zakresie, usuwac¢ watpliwosci
dotyczace zasad postepowania w niektorych przypadkach zwigzanych z informacja genetyczna,

jednak doprowadza do obnizenia poziomu harmonizacji prawa w panstwach cztonkowskich.

Potencjalnym rozwigzaniem na gruncie RODO pozwalajacym na usuni¢cie niektorych
luk moga by¢ metody samoregulacji, w tym zwlaszcza kodeksy postepowania. Ich przyjecie
bylo postulowane juz wczesniej - np. wytyczne OECD w sprawie biobankowania zwracaja
uwage w art. 19 na zasadno$¢ popierania przez panstwa cztonkowskie samoregulacji obok
przyjecia postanowien prawnych. Prawna dopuszczalno$¢ przyjecia kodeksow postgpowania
na gruncie RODO wynika z art. 40, za$ zasady ich monitorowania — z art 41. Funkcjonuja jako
zestaw zasad postgpowania w obszarze danych osobowych. Zgodnie z art 40 ust. 2 Kodeksy
takie winny by¢ opracowane przez zrzeszenia iinne podmioty reprezentujgce okreslone
kategorie administratorOw 1 procesoréw, a nast¢pnie zatwierdzone przez organy nadzorcze w

danym panstwie badz EROD.

Udziat podmiotow specjalistycznych pozwala potencjalnie na lepsze dostosowanie
kodeksow postepowania do danego obszaru dziatalnosci. Kodeks taki teoretycznie nie musi by¢
ograniczony przedmiotowo jedynie do tego samego zakresu ochrony praw podstawowych, co
same przepisy o ochronie danych. Teoretycznie moga takze odnosi¢ si¢ do powstalych w

danym obszarze luk ochrony danych, ktore powstaja ze wzgledu na specyfike danego obszaru.

764 N. Mason, The medium and the message: tissue samples, genetic information and data protection legislation,
[w] H. Widdows, C. Mullen [ed], The Governance of Genetic Information: Who Decides? Cambridge University
Press, Cambridge, 2009 s. 27
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Przyktadowo, projekt GEANT Data Protection Code of Conduct odnosi sic w pewnym zakresie
do przechowywania danych anonimowych jedynie przez okres ich uzytecznosci’®® odrézniajac

oddzielng kategori¢ atrybutow — tj danych opisujacych osobe, chociazby byty anonimowe.

W momencie pisania tego tekstu w obszarze o znaczeniu dla informacji genetycznej nie
zostaly jednak zaaprobowane zadne kodeksy postgpowania. Przedmiotem analizy przez organ
nadzorczy jest migdzy innymi kodeks European CRO Federation, przedtozony do EROD w
marcu roku 2027, Szeroki zestaw kodeksow postepowania czeka takze na rozpatrzenie przez
krajowy organu nadzorcze. Tym samym na chwile obecng rola tego rozwigzania pozostaje

ograniczona przez taki brak rozwigzan, i trudno jest wskaza¢ na przyszlg jej uzytecznosc.

65 GEANT Data Protection Code of Conduct, wersja 9.0, 1/2019 s. 13
766 Za: https://www.eucrof.eu/gdpr-code-of-conduct data dostepu 22 czerwca 2022r.
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Rozdzial IV

Interesy i uprawnienia innych osob zwiazane z informacja genetyczna

Poprzednie dwa rozdzialy koncentrowaty si¢ na kwestiach zwigzanych z uprawnieniami
osoby, ktorej bezposrednio dotyczylo badanie, to jest probanta. Rozdzial I zwrocit uwage, ze
informacja genetyczna ze swojej natury nie jest czyms$ indywidualnym, ale wspoétdzielonym.
Tym samym, kategorie moralne, ktore daja jednostce podstawowe prawo do zarzadzania
dotyczaca jej bezposrednio informacja, prowadza takze do stwierdzenia, ze w zwigzku z takim
wspotdzieleniem informacji, powstaja okreslone oczekiwania zwigzane z jej wykorzystaniem
po stronie innych podmiotow. Oczekiwania te nie bedg tozsame i1 bgda si¢ ksztaltowaly w
odmienny sposob w przypadku réznego rodzaju grup interesu. Jak zostato wskazane, za G.
Laurim zidentyfikowa¢ mozna 7 kategorii osob posiadajacych interes zwigzany z informacja

genetyczng jednostki:

e Samg osobg, ktorej dane dotycza (probanta);

e (Czlonkdw rodziny probanta;

e Podmioty prowadzace dziatalno$¢ ubezpieczeniowa;

e Podmioty prowadzace badania na informacji genetycznej;
e Pracodawcg;

e Panstwo;

e Osoby przyszte °7.

Bardziej ogdlne grupy podmiotow wskaza¢ mozna bioragc pod uwage sam charakter
potencjalnego interesu zwigzanego z wykorzystaniem danych jednostki i odnoszac si¢ do
elementow tworzacych kontekst wykorzystania takich danych, rozumiany jako abstrakcyjna
reprezentacja struktur spotecznych obecnych w zyciu codziennym’®. Z tej perspektywy
mozemy opisac jako podstawowe kregi osob te, ktore posiadajg interes zwigzany z informacja

genetyczna:

e Osoby spokrewnione, ktorych oczekiwania wynikaty beda z faktu wspotdzielenia

informacji genetycznej z probantem oraz znajomosci tej relacji;

67 G. Laurie, Genetic Privacy... op. cit, s 181
788 H. Nissenbaum, Privacy in Context... op. cit. s. 133
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e Szersza grupa genetyczna, ktora wprawdzie nie bedzie mogta wskaza¢ na bezposrednie
pokrewienstwo, ale ktorej oczekiwania beda powigzane z informacja o ile stanowi ona
czynnik wyr6zniajacy taka grupe;

e Ogo6l spoteczenstwa, ktory nie posiada szczegdlnej wigzi z informacja dotyczaca
jednostki, ale moze posiada¢ interes w wykorzystaniu danych dotyczacych jednostki w
celu zwigzanym z dobrem wspolnym;

e Osoby trzecie, wykorzystujgce dane genetyczne w celach prywatnych, w celu

osiggnigcia okreslonych korzysci.

W niniejszym rozdziale przedstawione zostang pozycje i uprawnienia oséb spokrewnionych
I szerszych grup genetycznych. Wspoétdzielenie informacji genetycznej pomi¢dzy krewnymi,
jako byto wskazane w Rozdziale I jako jeden z podstawowych jej charakterystyk. W zwigzku
z takim wspotdzieleniem, testy genetyczne moga by¢ prowadzone w celu ustalenia tendencji i
predyspozycji catych grup osob, ktore sa ze soba spokrewnione, pozwalajac przy tym wyrdznié
grupy wysokiego ryzyka. W tej sytuacji w naturalny sposob pojawia si¢ pytanie o zakres

uprawnien do takich danych osoby innej niz probant.

1. Pozycja Os6b Spokrewnionych

Przyktadem dylematéw zwigzanych z interesami oséb spokrewnioncyh moga by¢
badania prowadzone w latach 80-tych przez francuski Instytut Narodowych Studiéw
Demograficznych (Instiute National d’Etiudes Demographiques, INED), ktory ustalit istnienie
silnych predyspozycji do dziedzicznej formy jaskry w departamencie Pas De Calais na
podstawie prowadzonych badan populacyjnych. W zwigzku z dokonanymi ustaleniami, INED
wystapil do francuskiego urzedu ochrony danych osobowych o okreslenie dopuszczalnosci
udzielenia informacji o takich predyspozycjach osobom spokrewnionym z tymi, ktore byty
badane. Analizujagc wskazane zagadnienie, CNIL (Commission Nationale Informatique &
Libertés), poczatkowo okres§lita minimalne warunki dotyczace zasad udzielania takiej
informacji’®® a ostatecznie wobec niemoznosci sprostania im przez prowadzace badania

h770

podmioty, zakazat informowania o takich rodzinnych predyspozycjach’”™. Wydajac opinig,

CNIL rozpoznal samo istnienie interesu po stronie osob spokrewnionych do takich danych,

769 Decyzja CNIL z dnia 7 czerwca 1988 n°. 88-63.
70 Decyzja CNIL z dnia 6 lipca 1993 n° 93-066 oraz decyzja CNIL z dnia 9 lutego 1993 n°® 93-013
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wigzac go jednak z zagadnieniem zachowania zdrowia publicznego, a nie z kwestig ochrony
prywatnos$ci. Jednoczesnie analiza oraz wymagania przedstawione wobec informacji, ktora
miata by¢ udzielona wskazaty na zagrozenie dla praw 1 wolnosci samych badanych, zwigzane

z potencjalnym udzieleniem takiej informacji krewnym.

Podobny konflikt interesow byto przedmiotem analizy Sadu Najwyzszego Stanu New
Jersey w sprawie Safer p. Estate of Park’’!, gdzie analizowat on kwestie istnienia obowigzku
lekarskiego, dotyczacego udzielenia informacji corce pacjenta wykryciu raka jelita grubego p
dziedzicznym charakterze. Wywazajac interesy, Sad wskazal, ze nie ma znaczacej roznicy
pomiedzy zagrozeniem chorobg o charakterze genetycznym, a zagrozeniem infekcja,
zakazeniem czy inng szkodg fizyczng’’2. Tym samym po stronie lekarza istnial obowigzek

poinformowania corki badanego o dziedzicznym charakterze wykrytego raka jelita grubego.

Nieco odmienne zagadnienie bylo przedmiotem badania islandzkiego Sadu
Najwyzszego w stosunkowo glosnej sprawie Ranghildur Gudmundsdottir p. Islandii.
Postepowanie dotyczyto prawa powodki do wyrazenia sprzeciwu wobec umieszczenia danych
genetycznych jej zmartego ojca w bazie danych shuzby zdrowia Islandii deCODE'"3. Zasady
tworzenia biobanku umozliwialy wyrazenie sprzeciwu wobec uwzglednienia w systemie
jedynie samemu probantowi. W przypadku gdy dane dotyczyly osoby zmarlej, nie byto osoby
uprawnionej do wyrazenia takiego sprzeciwu, co kwestionowata powddka. W rozstrzygnieciu
Sad Najwyzszy Islandii rozpoznal, ze biorgc pod uwage konstytucyjne gwarancje ochrony
prywatno$ci, powodka mogta mie¢ interes w zapobiezeniu temu, by informacja dotyczaca jej
ojca byla przetwarzana w systemie. W uzasadnieniu jako podstawe dla takiego interesu
wskazano fakt, ze dane o charakterze dziedzicznym mogty dotyczy¢ zardwno jej ojca jak i jej

samej’ ™,

Powyzsze przyktady pokazuja dwie formy interesu, ktory posiada¢ moze jednostka w
odniesieniu do danych genetycznych krewnego. Pierwszym jest samo poznanie informacji
dotyczacych stanu zdrowia 1 potencjalnych szans na wystgpienie choroby badz innego skutku.

Interes ten, w przypadku informacji genetycznej bedzie szczegdlnie silny, jako ze moze

L Wyrok Sad Najwyzszego Stanu New Jersesy z dnia 11 lipca 1996 r. Safer p. Estate of Park 291 N.J. Super.
619, 677A.

72 | bid

13 deCODE Genetics/ Islensk erfdagreining jest prywatng firma, ktorej rzad Islandii w roku 1998 powierzyt
stworzenie bazy danych obejmujacych dane medyczne, genetyczne i genealogiczne mieszkancéw. Biobank dzieli
nazwe z samg firma.

74 Sad Najwyzszy Islandii: Decyzja z dnia 27 listopada 2003 r. Ragnhildur Gudmundsdottir p. Panstwu Islandii,
sygn. 151/2003
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wplywac na przyszte wybory takiej osoby w taki sposob, jakiego nie miatby inne kategorie
informacji’’®. Drugim za$ bedzie uzyskanie kontroli nad rozpowszechnianiem takiej informacji,
w tym zwlaszcza ograniczenie dostepu do nich innych 0s6b’’®. Skoro sama okoliczno$¢ utraty
kontroli nad danymi uwazana jest za naruszenie fundamentalnego prawa do decydowaniu o
przeznaczeniu i sposobie wykorzystania danych — i tym samym prawa do prywatnosci’’’ - to
osoba spokrewniona posiada interes w sprawowaniu kontroli nad informacjg. Szansa na
wspotdzielenie informacji begdzie malata wraz z coraz dalszym poziomem pokrewienstwa
pomiedzy osobami. Samo ujawnienie informacji genetycznych dotyczacych bliskiego
krewnego moze skutkowa¢ wystgpieniem skutkéw takich, jak dyskryminacja ze wzgledu na
dziedzictwo genetyczne — przyktadowo ze strony pracodawcow, ktorzy mogliby preferowaé
kandydatéw o nizszej szansie wystgpienia danego schorzenia czy ubezpieczycieli, ktorzy

wobec wyzszego ryzyka mogliby wskazaé wyzsze stawki za ubezpieczenie ''®,

1.2 Rozpoznanie wspéldzielenia informacji genetycznej w aktach soft law

Dziedziczny 1 wspotdzielony charakter informacji genetycznej jest powszechnie
rozpoznanym elementem. Deklaracja o Danych Genetycznych, definiujac pojecie takich
danych, wskazuje, ze sa to ,,informacje dotyczace dziedzicznych cech osoby ludzkiej”, ktore,
zgodnie z art. 4 lit. a) pkt. ii) moga wywiera¢ wptyw takze na rodzing, w tym na potomstwo, w
skali pokolen. Cechy te sag w art. 4 Deklaracji jednymi z podstaw dla uznania specjalnego
statusu danych genetycznych. Pomimo takiego rozpoznania ich charakteru, Deklaracja nie
postuluje wprowadzenia konkretnych uprawnien krewnych genetycznych. Jedynym wyjatkiem
jestart. 10, ktory przyznaje zidentyfikowanym krewnym prawo do nie bycia poinformowanymi
o wynikach badan. Tekst jednak nie wskazuje jednoznacznie, by osobom spokrewnionym

przystugiwato prawo do poznania informacji z badania genetycznego — cho¢ wydaje si¢

75 3, M. Suter, Whose Genes Are These Anyway. Familial Conflicts over Access to Genetic Information, Michigan
Law Review, nr 91 7/1993 s. 1893

76 M. Taylor, Genetic Data and the Law,,, op.cit. s. 120

77 Tak wyrok ETPCz z dnia 26 marca 1987r. w sprawie Leander p. Szwecji skarga 9248/81 para 50 — systemy
kontroli winny by¢ dostgpne i przewidywalne. Podobnie, wyrok ETPCz z dnia 28 listopada 2017r. w sprawie
Antovié i Mirkovié p. Czarnogorze skarga 70838/13

778 Przyktadem dyskryminacji genetycznej pracownikéw moze by¢ wykorzystywanie w USA przez pracodawcow
i ubezpieczycieli w latach 70-tych wynikow obowiazkowych testow na dziedziczna niedokrwisto$¢
sierpowokrwinkowg dla oceny zasadno$ci zatrudnienia czy wysokos$ci sktadek ubezpieczen — dane te byly
pozyskiwane z centrow medycznych. Wedlug badania z roku 1989, 12 firm z listy Fortune 500 przyznato si¢ do
praktyki prowadzenia badan genetycznych kandydatow do zatrudnienia — za: E.A Feldman, The Genetic
Information Nondiscrimination Act (GINA): Public Policy and Medical Practice in the Age of Personalized
Medicine, Journal of Genetic International Medicine, 27 6/2012
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wynika¢ to w sposob naturalny z postulatu. Wystepuja tutaj pewne réznice w wersjach
jezykowych dokumentu. Angielski i francuski tekst Deklaracji mowig tu o prawu po stronie
zainteresowanej osobie (odpowiednio person concerned oraz person concernee) podczas gdy
tekst polski, podobnie jak tekst hiszpanski, wskazuja na dang, okreslong osobg (w tekscie
hiszpanskim - persona en cuestion) —tj. osobe, ktora wczesniej udzielita zgode na prowadzenie
takich badan. Uprawnienie dotyczace osoby zainteresowanej obejmowatoby szerszy krag osob
— w tym takze krewnych probanta. Ostatnie zdanie art. 10 Deklaracji o Danych Genetycznych
nalezy rozumie¢ jako pewien postulat odnoszacy si¢ do przysziego ustawodawstwa, dotyczy
sytuacji, w ktorych osoby spokrewnione juz uzyskujg informacje dotyczace badan
genetycznych — i w przypadku wprowadzenia takiego rozwigzania naktada obowigzek

poszanowania ich prawa do nie bycia poinformowanym.

Bardziej bezposredniego rozpoznania interesOw osob spokrewnionych mozna byto si¢
doszukaé¢ w Rekomendacji Komitetu Rady Ministréw Rady Europy 97(5) w sprawie ochrony
danych medycznych. Dokument wskazywatl na zestaw instrumentéw chronigcych uprawnienia
osoby spokrewnionej, obejmujace, zgodnie z pkt 8.2 nie udostepnianie informacji o strukturze
genetycznej takze wtedy, gdy takie udostepnienie stanowitoby powazne zagrozenie dla osob
spokrewnionych czy dopuszczenie w pkt 7.3 wprowadzenia przepiséw dotyczacych
udostepnienia danych w celu ochrony powigzanych genetycznie krewnych probanta. Od tego
podejscia odeszta natomiast nowa wersja Rekomendacji w sprawie ochrony danych
medycznych, Cm/Rec 2019(2). Tres¢ tego dokumentu w ogole nie rozpoznaje kategorii 0sob
spokrewnionych. Mozemy dopatrzy¢ si¢ jednak pewnych zasad znajdujacych zastosowanie do
ich sytuacji. Pkt 7.2 Rekomendacji wskazuje na ograniczenie celu wykorzystania danych
przetwarzanych w celu medycyny prewencyjnej. Moga one by¢ wykorzystane, obok diagnozy
1 leczenia, takze dla umozliwienia osobom zainteresowanym dokonania poinformowanego
wyboru o kwestiach diagnostyki badZ leczenia. Pojecie osob zainteresowanych jest tutaj szersze
niz samych tylko osob, ktoérych dane dotycza, wykorzystane w tym samym przepisie. Mozna
by odnies¢ tg propozycje takze do potencjalnego uprawnienia po stronie innych niz sam badany
0sOb, posiadajacych interes zwigzany z takimi wynikami badan. Podstawa dla takiego ich
wykorzystania jest jednak zgodno$¢ celu - dane nie powinny by¢ wykorzystywane w celach
innych niz zostaty zebrane i ktore sg przewidziane przepisami prawa’’®. Niezbednym zatem

bytoby tutaj spetlnienie dwoch przestanek: wprowadzenie przepisow zezwalajacych na

7% Memorandum wyjasniajace do Rekomendacji Cm/Rec 2019(2) Komitetu Ministréw do Panstw Czlonkowskich
dotyczaca ochrony danych medycznych, pkt 72
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ujawnienie, chociazby w ograniczonym zakresie, informacji 0sobom spokrewnionym oraz by
mozliwo$¢ takiego ujawnienia byla przewidziana jako element badania. W stosunku do
poprzedniej wersji Rekomendacji, pozycja 0s6b spokrewnionych zostata znaczaco ostabiona.
Jednak juz wtedy Rada Europy wskazywata, ze celem dokumentu nie jest rozstrzygniecie
sytuacji 1 pozycji 0s6b spokrewnionych. Memorandum Wyjasniajagce zwrocito uwage, ze
kwestie etyczne zwigzane z ujawnianiem danych genetycznych krewnym tworzg wyzwania
wykraczajace poza zakres dokumentu. Tym samym podmiot danych mogt by¢, w jej tresci
najwyzej zachecony do ujawnienia informacji genetycznej dla rodziny w pewnych
okolicznosciach’®. Brak szczegdtowych wymogéw w Rekomendacji Cm/Rec2019(2) mozna

uznac za pojscie dalej w kierunku odejscia od regulacji pozycji 0s6b spokrewnionych.

1.3 Interes oso6b spokrewnionych w Europejskiej Konwencji Bioetycznej

W odmienny sposob zagadnienie uprawnien osob spokrewnionych zostato natomiast
rozwigzane w tresci Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Nie rozpoznaje ona dziedzicznego
charakteru informacji genetycznej. Jednoczesnie jednak w szerszy sposob okreslony jest krag
0sob, ktorym przystuguja uprawnienia. Konwencja w ogole nie postuguje si¢ pojeciem osoby,
ktorej dane badz informacja dotyczg. Uprawnienia do dostepu do informacji o stanie zdrowia z
art. 10, zakazu dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne z art. 11, ograniczenie
stosowania testoOw prognozujacych z art. 12 przyznane sg ,,kazdemu” badz ,,osobom”. Do 0s6b
spokrewnionych odniosg si¢ dwa dalsze uprawnienia, natomiast kwestia dostepu do informacji
o stanie zdrowia budzi watpliwosci. Opisujac cel wprowadzenia regulacji ograniczajacej
stosowanie testow prognozujacych, Raport Wyjasniajacy wskazuje miedzy innymi na postepy
w rozpoznawaniu chordb o charakterze dziedzicznym, w tym takze na ich rozpoznawanie
poprzez analize wzoréw dziedziczenia’®l. Zagadnienie to nie zostato jednak w dokumencie
dalej opisane. W zakresie, w ktorym takie testy w celach medycznych mogg mie¢ wptyw na
czlonkéw rodziny, zaproponowano jedynie, ze niezbednym jest ,,utworzenie odpowiednich

zawodowych standardow”’82 ktore bratyby pod uwage wplyw, jakie testy te moga mieé¢ dla

780 Memorandum wyjasniajace do Rekomendacji R (97)5 Komitetu Ministrow do Panstw Czlonkowskich
dotyczaca ochrony danych medycznych, pkt 151

781 Raport Wyjasniajacy w pkt 78 wskazuje na mozliwo$¢ pozyskania informacji o wystgpieniu choréb takich jak
Mukowiscydoza, Hemofilia, Chorob¢ Huntingtona czy Retinopatia Barwnikowa, jako schorzenia ktérych
zidentyfikowanie mozliwe jest w zwigzku z badaniem. Wszystkie te choroby posiadaja charakter dziedziczny.

782 Explanatory Report..., op. cit. pkt 80
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0s0b spokrewnionych badz dzieci badanych — brak jest jednak jakichkolwiek dalszych
wskazowek, dotyczacych zasad dotyczacych ich przyjecia i ustalenia. Konwencja uchyla si¢
zatem od odpowiedzi na pytanie o ich status Bioragc pod uwagg tre§¢ Raportu Wyjasniajacego,

uprawnienie z art. 10 nie moze by¢ odniesione do 0so6b spokrewnionych.

Na uprawnienia 0sob spokrewnionych w bardzo ograniczonym stopniu wskazuje 1V
Protokét Dodatkowy do Konwencji Bioetycznej. Wprawdzie art. 2 pkt 1 dokumentu rozpoznaje
dziedziczny charakter danych genetycznych, to jednak adresatem kolejnych uprawnien
informacyjnych w nim zawartych jest wylacznie osoba, ktorej dotyczy wykonany test. Istnienie
interesu w uzyskaniu informacji po stronie 0s6b spokrewnionych uznane zostato jedynie w art.
18. Dotyczy on wylacznie zakomunikowania probantowi informacji o wystgpieniu takiego
interesu u o0sob spokrewnionych, zwigzanego z ich potencjalnym stanem zdrowia, bez
przyznania im prawa do dostgpu czy uzyskania takiej informacji. Probantowi przystuguje w tej
sytuacji petna swoboda przekazania informacji dalej badZ odstgpienia od jej udzielenia —

natomiast osobie spokrewnionej nie przystuguje tutaj zadne rownorzedne uprawnienie.

Ani Konwencja Bioetyczna, ani IV Protok6t Dodatkowy nie przyznaja wigc
konkretnych uprawnien osobom spokrewnionym, pomimo rozpoznania lezacego po ich stronie
interesu prawnego. Podobnie brak jest takich uprawnien na gruncie I1I Protokotu Dodatkowego.
W tresci dokumentu widzimy tendencje by nawet w przypadku, w ktérym interes osob
spokrewnionych jest rozpoznany 1 zidentyfikowany, odstagpi¢ od samego okreslania
zwigzanych z nim potencjalnych uprawnien. Sam zakres takiej regulacji wykracza do pewnego

h783

stopnia poza cel dokumentéw bioetycznyc — wiazac si¢ z konieczno$cig ograniczania w

jaki$ sposéb autonomii probanta.

1.4 Interes osob spokrewnionych w Europejskiej Konwencji Praw Czlowieka

Ochrona zycia prywatnego z art. § EKPCz obejmuje m.in. prawo do poznania informacji

o swoim stanie zdrowia i dostepu do informacji medycznej’®*. Ograniczony jest tutaj dorobek

783 Cel EKB okre$li¢ mozna jako pelnienie roli punktu odniesienia dla panstw poszukujacych wtasnych standardow
prawnych. Réwnocze$nie konwencja ma ustanowi¢ zasady, ktore moglyby staé si¢ podstawa spojnych
europejskich regulacji- A.B. Loreti, La Convenzione sui diritte dell uomo e la biomedicina, Jus. Rivista di scienze
giuridiche 1999, nr 1, s. 133, za M Grzymkowska, Standardy Bioetyczne w Prawie europejskim, s. 27 Tym samym
niekoniecznie jest jej celem uregulowanie kwestii spornych czy niepewnych, ktére znajdujg sie w duzej mierze
poza zakresem uregulowan EKB — M Grzymkowska, Standardy Bioetyczne..., op cit. s. 28

784 Patrz m.in. wyrok ETPCz z dnia 24 czerwca 2014r w sprawie 4K p. Lotwie, skarga 33011/08
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opisujacy charakter takiego uprawnienia po stronie osoéb spokrewnionych, mozemy zauwazy¢
takie postulaty w niektorych orzeczeniach, zwtaszcza w S. i Marper p. Wielkiej Brytanii.
Orzekajac o naruszeniu art. 8, w uzasadnieniu ETPCz ustalil najpierw, ze probki materiatu
biologicznego pobrane w celu identyfikacji nalezy uzna¢ za dane osobowe jako odnoszace si¢
do zidentyfikowanych, badz mozliwych do zidentyfikowania osob,’® tym samym za objete
ochrong Konwencji 108, o ile s3 w posiadaniu podmiotoéw, ktore sa w stanie zidentyfikowaé

osoby, ktérych taka informacja dotyczy’®

. W zwiazku z powyzszym w ocenie ETPCz,
jakiekolwiek probki materialu genetycznego zawieraja dane majace znaczenie zarowno dla
samej osoby, od ktorej zostaly pobrane, jak i dla jej krewnych’®’. Znaczenie takie ma sam
potencjat wykorzystania takiej probki do identyfikacji relacji rodzinnych pomiedzy osobami’®,
Takie rozpoznanie uprawnien osoéb spokrewnionych byto konsekwencjg zasady, ze prawo do
ochrony danych genetycznych przystuguje kazdej osobie, ze wzgledu na szczegdlne znaczenie,
jakie informacja taka posiada dla prywatnosci jednostki’®. ETPCz przywotat w orzeczeniu
stanowisko wczesniej wyrazone w decyzji wstepnej w sprawie van der Velden p. Holandii,
dotyczacej ograniczenia prawa do ochrony’®. Jakiekolwick zasady dotyczace ochrony danych
medycznych winny bra¢ pod uwage potencjalne zastosowanie takich danych w przysztosci.
Tym samym, przestanki ograniczen przewidzianych przez ustawg¢ i1 koniecznych w
demokratycznym spoteczefistwie powinny mieé¢ przewidywalne skutki’®l. Przewidywalnos¢
prawa oznacza mig¢dzy innymi takie uregulowanie danego zagadnienia, ktére umozliwi
osobom, ktérych przepisy dotycza odpowiednie dostosowanie swojego zachowania’®?.
Opierajac si¢ na powyzszym orzecznictwie, wobec istnienia rozpoznanego przez ETPCz
interesu w ochronie informacji genetycznej z punktu widzenia 0sob spokrewnionych,
wyprowadzi¢ mozna wynikajagcy z art. 8.2. postulat uregulowania interesu 0sOb
spokrewnionych w taki sposob, by przepisy opisujace takie uprawnienia dotyczyty takze

potencjalnego ich wykorzystania w przysztosci.

Daleko idaca interpretacja art. 8 EKPCz w sprawie S i Marper p. Zjednoczonemu

Krolestwi nie wywarta jednak zauwazalnego wptywu na dalsze orzecznictwo. W nastgpstwie

8 ETPCz, S. i Marper p. Wielkiej Brytanii pkt 30

786 |bid. pkt 63

787 |bid pkt 72

788 |bid pkt 70-71.

78 1hid 72, podobnie wyrok ETPCz z dnia 25 lutego 1997r. w sprawie Z p. Finlandii, skarga 22009/93 para 69-
71

%0 Decyzja ETPCz, Van der Velden p. Holandii,

781 Wyrok ETPCz z dnia 2 sierpnia 1984r. w sprawie Malone p. Wielkiej Brytanii, skarga 8691/79 para 66-68,
podobnie ETPCz, Rotaru p. Rumunii, para 55,

792 ETPCz, Rotaru p.Rumunii para 55

203



orzeczenia pojawily sie glosy, ze rozpoznanie statusu probki materiatu jako objete] Konwencja
108 jest proba wprowadzenia regulacji biobankéw przepisami ochrony danych osobowych
Ltylnymi drzwiami”’®. Krytyka ta jednak nie objeta rozpoznania przez ETPCz interesu
dotyczacego danych genetycznych po stronie oséb spokrewnionych z probantem; ta kwestia
pozostata w duzej mierze niezauwazona. Podobnie nie doszto jak dotad do sytuacji, w ktorej
ETPCz zmienitby stanowisko wyrazone w sprawie S I Marper p. Wielkiej Brytanii. Natomiast
kilkukrotnie wskazano, ze pojecie genetycznej tozsamosci osoby obejmuje takze elementy
oddzielone od jej ciata, odnoszac je do embriondéw ludzkich w zwigzku z zawieraniem przez
nie materialu genetycznego’®*. Jezeli zatem sam fakt przechowywania materialu biologicznego
powigzanego z osobg — utozsamionego w S. i Marper p. Wielkiej Brytanii z informacja
genetyczng —nalezy rozumie¢ jako wplywajacy na powstanie interesu po stronie jednostki, oraz
jej tozsamos¢ obejmuje takze elementy poza ciatem, to zasadnym jest zadanie w tym miejscu

pytania czy tak szeroko rozumiana tozsamo$¢ genetyczna nie obejmuje takze informacji

zwigzanej z materialem genetycznym innej osoby.

1.4.1 ABC p. St Georges Healthcare NHS Trust

Bezposrednio do zagadnienia informowania krewnych na gruncie art. 8 ETPCz odnosita
si¢ sprawa badana przez sady brytyjskie, od roku 2016, w sprawie ABC p. St Georges
Healthcare NHS Trust. Przedmiotem postepowania byt fakt nicudzielenia powodce informacji
0 tym, ze u jej ojca zdiagnozowano chorobe¢ Huntingtona, i tym samym, Ze u niej wystapito
50% prawdopodobienstwo wystapienia tego schorzenia’®®. Ojciec powodki nie pozwolit na

% motywujac to tym, Ze moze ona w wyniku

udzielenie corce informacji dotyczacej schorzenia’
otrzymania takiej informacji ,,by¢ zdenerwowana, popetni¢ samobojstwo badz dokonac
aborcji”’®’. W zwiazku z tak sformutowana odmowa, nie zostala udzielona informacja o ryzyku
dla jej zdrowia. Powddka, u ktorej wykryto pdzniej chorobe Huntingtona, wskazywata w

powodztwie, ze brak obowigzku udzielenia jej informacji dotyczacej schorzenia, byto

%3 L.A. Bygrave Body as Data... op. cit s. 20

%4 Tak np. ETPCz, Parrillo p. Wlochom;, ETPCz, Evans p. Wielkiej Brytanii,

7% Zasady dziedziczenia choroby Huntingtona opisane zostaty w Rozdziale I niniejszej pracy

796 Qjciec powodki byt przymusowo umieszczony w osrodku opieki psychologicznej w nastepstwie skazania za
popelnione w roku 2007 zabdjstwo z zamiarem ewentualnym (manslaughter) swojej matzonki i badania
prowadzone byly przez placéwke publiczna.

97 M. Fay, Navigating the Legal Maze: ABC v St George’s Healthcare, Keele University School of Law Blog 28
listopada 2019r dostgpne na https://blogs.keele.ac.uk/ data dostgpu 1 czerwca 2022 r
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naruszeniem jej praw wynikajacych z art.8 EKPCz. Zaskarzone postgpowanie dotyczyto w tym
przypadku zaniechania — nie podjgcia dzialania w postaci poinformowania powddki, ktore
doprowadzito do naruszenia jej prawa do podjecia decyzji o aborcji’®® a takze wskazujac na
krzywde w wymiarze psychicznym doznang w zwigzku z brakiem wczesnej informacji o

chorobie™®,

W pierwszej instancji powddztwo zostato oddalone ze wzgledu na brak stwierdzenia
zasady, ktora nakladalaby sytuacje zaufania (reliance) wobec lekarza®® badz przyjecie przez
niego odpowiedzialno$ci®®® - a zatem na brak standardu opieki ze strony lekarza nad takim
innym odbiorca danych®2. W sytuacji, gdzie brak bylo takiej relacji, nie byto zatem podstaw
dla ujawnienia informacji. Powddka wniosta apelacje. Sad rozpoznajacy zaskarzenie,
wprawdzie podtrzymal stanowisko, zgodnie z ktérym nie mozna jednoznacznie powiedzie¢ by
zaistnial w tym przypadku obowiazek ujawnienia informacji®®, ale uznat za uzasadnione
ponowne zbadanie sprawy i doktadniejszg analiz¢ materiatu dowodowego dotyczacego tego
obowigzku®®. Niezaleznie od braku mozliwosci jednoznacznego ustalenia istnienia obowigzku
ujawnienia informacji na tym etapie, to czy taki obowigzek faktycznie zaistnial wymagato
dalszej analizy®®®. Niektorzy autorzy wskazali, ze taka decyzja mogta by¢ rozumiana jako
prowadzaca do uznania, Ze istnieje obowigzek ujawnienia danych genetycznych cztonkowi
rodziny®%. Istnienie tego obowigzku budzito watpliwosci, choé juz w 2006 roku wydane zostaty

wytyczne brytyjskich samorzadow lekarskich zezwalajace na ztamanie tajemnicy lekarskiej w

798V, Chico, Non-disclosure of genetic risks. The case for developing legal wrongs, Medical law International, 16
(1-2/2016) s. 5. Autorka zwraca tutaj uwage na trudnos$¢ z ustaleniem prawnego charakteru zgdan powodki.
Roszczenie dotyczylo sytuacji nie rozpoznanej w prawie brytyjskim jako szkoda — patrz, Ibid. Roszczenia z tytutu
Wrongful Birth w Wielkiej Brytanii sg ograniczone, biorgc pod uwage same koszty zwigzane z opiekg nad
dzieckiem z niepelnosprawnoscig — patrz McFarlane p Tayside Health Board [2000] 2 AC 59, Parkinson p St
James and Seacroft University Hospital NHS Trust.[2002] QB 266; Groom p Selby [2002] PIQR P18, Khan p
MNX [2017] EWHC 2990 (QB)dostepne na http://www.bailii.org/ data dostgpu 13 marca 2022 r.

799 Szerzej na ten temat: V. Chico, Doctors Under No Duty to Warn Patients Relatives of Genetic
Risks, Professional Negligence 32 (2016), s. 82-85

800 ABC v. St Georges Healthcare NHS Trust.[2015] EWHC 1394 (QB), pkt 28

801 1hid

802 |bid, pkt 31

803 ABC v St George's Healthcare NHS Trust.& Ors [2017] EWCA Civ 336 (16 Maja 2017), pkt 64, 65

804 1bid

805 |bid, pkt 66

806 Tak V. Chico Reasonable expectations of privacy in non-disclosure of familial genetic risk: What is it
reasonable to expect? European Journal of Medicine Genetics, [2019] 62(5) 308-315, dostgpne na
https://www.ncbi.nIm.nih.gov, data dostepu 1 czerwca 2022 r. powolujgc sie na analogiczne stanowisko wyrazone
w R. Gilbar, C. Foster It's arrived: relational autonomy comes to court: ABC v St Georges healthcare NHS
trust’ [2017] EWCA Civ 336. Med. Law Rev. 2018;26(1), s. 125 i nast
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uzasadnionych przypadkach®’. Jak zauwaza V. Chico, samo poleganie na standardach

wyznaczonych przez profesjonalistow nie okazato w tej sytuacji calkowicie wystarczajace®®.

Ostatnim orzeczeniem w sprawie byt wyrok Wysokiego Sadu Anglii i Walii z dnia 28
lutego 2020 roku®®. Sad ostatecznie oddalit wniosek powodki, uznajac ze w sprawie nie doszto

do naruszenia obowigzku jej powiadomienia i ze jakkolwiek doszto do ingerencji w jej prawo

810

z art. § EKPCz, to ingerencja taka byta proporcjonalna i uzasadniona®". Uznat ogolnie istnienie

obowigzku poinformowania krewnego genetycznego o istnieniu powaznego schorzenia, jednak

zakres tego obowigzku winien by¢ wywazony wobec koniecznos$ci ochrony prywatnos$ci ojca

1

skarzacej®'!. Test w tym przypadku winien odnies¢ si¢ do standardow zawodowego

k812

postgpowania przewidujacych taki obowigze Sad nie przeprowadzit natomiast

szczegdtowej analizy naruszenia prawa z art. 8§ EKPCz, wskazujac jedynie, ze wobec braku
istnienia standardu zawodowego i1 obowigzku dziatania, ingerencj¢ w prawa jednostki nalezato
uzna¢ za uzasadniong i proporcjonalna®®. Postepowanie w sprawie nie zakonczylo sie
szczegotowym okresleniem standardu ochrony, a jedynie wskazaniem, ze interesy probanta i

814

czlonka rodziny winny by¢ wywazone®". W niektorych sytuacjach takie wywazenie interesoOw

mogloby przynie$¢ inny wynik niz w stanie faktycznym bedacym przedmiotem sprawy. Taka

mozliwoéé zostala juz wezesniej dopuszczona przez Good Medical Practice Guidelines®®®,

przywotane w orzeczeniu®®. W przypadku sprawy ABC nie udzielenie informacji nie

doprowadzito do zagrozenia zycia badz zdrowia powodki®!’

, jako ze choroba Huntingtona nie
jest uleczalna. Powddka tym samym nie miata mozliwosci podje¢cia dziatan chronigcych jej

zdrowie.

807 Royal College of Physicians, Royal College of Pathologists and the British Society of Human Genetics, Consent
and confidentiality in clinical genetic practice: Guidance on genetic testing and sharing genetic information, ed.
1 (2006). W roku 2012 wydanna zostateducja 2, dostepna na https://www.rcpath.org/uploads/assets/f5¢7ddc7-
7efd-4987-b6b41eel16577f770/consent-and-confidentiality. pdf data dostepu 2 czerwca 2022r.

808 v/, Chico, Reasonable expectations..., op. cit. Analogiczne stanowisko wyrazone zostato np w J. Montgomery
J E. Montgomery On Informed Consent: An Inexpert Decision? J. Med. Ethics. 2016;42(2):89-94 jako
przejawiajace si¢ odejsciem od testu Bolama. Szerzej patrz tez M. Brazier, J. Miola, Bye-Bye Bolam: A Medical
Litigation Revolution, “Medical Law Review” Springer, 2000

809 ABC v St George's Healthcare NHS Trust.& Ors [2020] EWHC 455 (QB) (28 lutego 2020)

810 | bid, pkt 259

811 |bid, pkt 188

812 |bid, pkt 158, wskazujac na Bolam v Friern Hospital Management Committee [1957] 1 WLR 582 i na Bolitho
v City and Hackney Health Authority [1998] AC 232

813 | bid, pkt 254-256

814 | bid, pkt 259

815 Confidentiality; good practice in handling patient information, General Medical Council Guidelines 2017, za:
Ibid, pkt 39, 231

816 |bid, pkt 231

817 Nie istnieje skuteczna terapia przeciw chorobie Huntingtona; wczeséniejsze pozyskanie informacji nie
zmienitoby w znaczacy sposob jej oczekiwan dotyczacych stanu zdrowia.
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1.5.1 Informacja o osobach spokrewnionych a pojecie danych osobowych

Jezeli na gruncie prawa do prywatnosci informacja dotyczaca osob spokrewnionych moze
by¢ chroniona, to zada¢ nalezy pytanie o jej status z punktu widzenia przepisow o ochronie
danych osobowych. Kontynuujac analiz¢ na gruncie przepisow RODO, aby przepisy tego aktu
mogly by¢ zastosowane do ochrony interesow osob spokrewnionych, tacznie speinione

musialaby zosta¢ dwie przestanki:

e Informacja genetyczna dotyczaca osob spokrewnionych musiataby zosta¢ uznang za
dane osobowe;
e Osoby spokrewnione musiatyby zosta¢é uznanymi za takie, ktérych te informacje

dotycza.

Fakt uznania okreslonej informacji za dane osobowe jest decydujacy dla uznania, ze bedzie
ona chroniona przepisami o ochronie danych. Natomiast to osoby, ktorych dane dotycza, sa
adresatami kolejnych wskazanych w treSci rozporzadzenia uprawnien. Charakterystyka
informacji genetycznej jako danych osobowych opisana zostata w poprzednim rozdziale. W
jaki sposob natomiast informacja genetyczna dotyczaca jednej osoby bedzie danymi

osobowymi jej krewnych?

Nie ulega watpliwosci, ze dane genetyczne w odniesieniu do osob spokrewnionych
zazwyczaj s3 informacja. Przekazuja okre§long tre$¢, zawieraja opis takiej osoby, o charakterze

analogicznym do opisu samej osoby ktora poddata si¢ badaniu.

Roéznica dotyczy¢ bedzie tylko tego, ze mamy do czynienia z informacja o innej, nizszej
pewnos$ci. Sam potencjalny charakter informacji nie wptywa na to, czy mamy do czynienia z
danymi osobowymi. Moga by¢ nimi informacje o sytuacji przyszlej, jeszcze nie
zrealizowanej®!® oraz nie musza by¢ takze koniecznie informacja prawdziwa badz
potwierdzona®!®. Zatem wystarczajace byloby ujawnienie pewnej szansy wystapienia w

przysztosci u takiej spokrewnionej osoby nokreslonego negatywnego skutku czy schorzenia —

818 Za takg interpretacja przemawia w szczegdlno$ci przyjete w motywie 35 RODO rozumienie danych o stanie
zdrowia, jako mogacych ujawnia¢ informacje o przesztym, obecnym lub przysztym stanie fizycznego lub
psychicznego zdrowia osoby. Na przyszly wymiar informacji medycznej w okreslonych wypadkach wskazuje
takze np. Rekomendacja 97 (5) — patrz Memorandum wyjasniajace do Rekomendacji R (97)5 ..., op. cit. pkt 37
819 Article 29 Working Party, Opinion on the concept of personal data...op. cit. s.6 wcze$niej taka interpretacje
wskazywato pi$miennictwo, np. J. Barta, P. Fajgielski, R. Markiewicz, Ustawa o Ochronie Danych Osobowych,
Komentarz wyd. Lex Warszawa 2004, s. 371 Na gruncie przepisow dotyczacych ochrony danych instytucja
catkowicie bazujaca na uznaniu danych osobowych nieprawdziwych za dane osobowe jest prawo do sprostowania
danych ktore sa nieprawidtowe (art. 16 RODO)
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zwlaszcza jezeli moze wywrze¢ wplyw na postrzeganie czy traktowanie. Nie ma tutaj takze

znaczenia sposob przechowywania takich informac;ji®?.

Nawet jezeli dane genetyczne probanta nie opisuja bezposrednio osoby spokrewnionej,
tj. nie odnosza si¢ do faktyczne posiadanej przez nig cechy —w pewnych sytuacjach moga
wywiera¢ na nig wptyw. Przyktadem moze by¢ mozliwos¢ dyskryminacji osoby z w zwigzku
z wykrytg szansa jej zachorowania, czy tez rola prawdopodobienstwa wystgpienia takich
przysztych skutkow dla decyzji dotyczacych przyszlego zycia osoby®?l. Zgodnie ze
stanowiskiem TSUE nie stoi przy tym na przeszkodzie uznaniu, ze dane odnoszg si¢ do osoby
sam fakt, ze sa one dzielone, tj. ze moga dotyczy¢ kazdej osoby z jakiej$ zbiorowosci®??. Brak
jest zatem powoddw, by uznaé, ze dane genetyczne jednej osoby nie beda spetnialy przestanek

bycia uznanymi za dane dotyczace krewnych.

Aby mogly by¢ uznane za dane genetyczne takich 0s6b zgodnie z definicjg art. 4(13)
Rozporzadzenia, spelniona musi zosta¢ przestanka pochodzenia — badz z samej analizy probki
materialu biologicznego danej osoby, badz z innych réwnowaznych zrédet. Skoro badanie
historii medycznej krewnych jest jednym ze sposobow pozyskiwania danych genetycznych,

823

obok badania historii samego probanta badz badania jego probki®, nalezatoby uzna¢ to za

metod¢ rownowazna do badania probki i zdolng dostarczy¢ informacji o takich charakterze.

Odnoszac si¢ z kolei do trzeciego z elementow definicji danych osobowych, dla analizy
statusu osoby spokrewnione] znaczenie bedzie miato uznanie jej za zidentyfikowana badz
mozliwg do zidentyfikowania. Jak zwrdécono uwage, zalezy to przede wszystkim od
okolicznosci 1 kontekstu, w ktorym dane sa wykorzystywane. Moga tutaj wystapi¢ dwie
sytuacje wypetniajace t¢ przestanke. W pierwszej z nich, w zwigzku z badaniem zebrane juz
zostang informacje identyfikujace krewnego. Zdarzenie takie ma miejsce, gdy od probanta
pobrano informacje dotyczace bezposrednio jego rodziny — takie jak imiona rodzicéw czy
innych krewnych. Takie informacje w wielu przypadkach pozwola te osoby w wystarczajacym
stopniu wyrdzni¢ sposrod jakiegos ogotu czy zbiorowosci, ze mozemy mowi¢ o krewnych juz

zidentyfikowanych. Sytuacja ta wystapi¢ moze takze w sytuacji, w ktérej osoba spokrewniona

820 Article 29 Working Party, Opinion on the concept of personal data...op. cits. 7

821patrz np Memorandum wyjasniajace do Rekomendacji Cm/Rec 2019(2) pkt 45, 55

822 TSUE, Peter Nowak p. Data Protection Commissioner, op. cit. pkt 45

823 Przyktadowo, memorandum wyjasniajace do Rekomendacji R 97(5) rozpoznawato, ze informacje genetyczne
mozna pozyskaé z obserwacji fenotypu, analizy laboratoryjnej oraz badania historii rodziny (Memorandum
wyjasniajace do Rekomendacji R (97)5..., op. cit. pkt 42)
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jest np. opiekunem matoletniego czy ubezwlasnowolnionego badanego i w zwigzku z tym

zbiera si¢ od niej takze dane identyfikujace i kontaktowe.

Drugg sytuacja to taka, w ktorej wprawdzie takich informacji podmiot przetwarzajacy
nie posiada, ale moze je uzyskaé. Srodki, ktére mozna uzy¢ do zidentyfikowania osoby,
obejmowac¢ mogg takze takie, ktore podmiot dysponujacy danymi musi dopiero pozyska¢ od
podmiotoéw trzecich®?. Przy szerokim zakresie danych, zazwyczaj pobieranych w zwigzku z
badaniem, niejednokrotnie bardzo tatwo bedzie mozna uzyska¢ dostgp do informacji
pozwalajacych zidentyfikowac przynajmniej bezposrednich krewnych. Jednak zgodnie z regutg
interpretacyjng motywu 26 RODO, dla ustalenia czy mamy do czynienia z osobg mozliwg do
zidentyfikowania, nalezy odwota¢ si¢ do metod, ktoérych wykorzystanie do identyfikacji jest
rozsadnie prawdopodobne z punktu widzenia administratora, oraz w stosunku do ktérych
wystepuje uzasadnione prawdopodobienstwo, ze zostang badZz moga zosta¢ wykorzystane w
danym przypadku. Nie kazdy wiec przypadek, w ktorym dany s$rodek identyfikacji jest
potencjalnie dostepny, bedzie oznaczal, Zze zostanie on wykorzystany®?. Zatem istotne jest to,
czy podmiot majacy dostep do danych ma mozliwo$¢ postuzenia si¢ nimi w ramach wtasnych

srodkéw w celu identyfikacji danej osoby®?° i analiza kontekstu ich wykorzystania.

Prowadzi to do przyjecia, ze nie beda danymi osobowymi informacje, ktore dotycza
0s6b ktérych administrator najprawdopodobniej nie zidentyfikuje w trakcie swojej dzialalnosci.
Nalezy odnies¢ si¢ tutaj do prawdopodobienstwa, ze bedzie chcial 1 mégtby wykorzysta¢ dane
takiej spokrewnionej osoby. Z taka sytuacja bedziemy mieli na przyktad do czynienia wowczas,
gdy dana dziatalno$¢ moze wykorzysta¢ dane osob spokrewnionych - jak np. w przypadku
badan naukowych czy tworzenia bankéw informacji genetycznej. Watpliwosci budzi natomiast
przypadek np. badan medycznych — w takiej sytuacji szanse na zidentyfikowanie 0sob wystapia
jedynie w niektorych sytuacjach. Test identyfikowalnosci wymagaé bedzie analizy kazdego
przypadku w oddzielnym kontekscie. Pewna propozycja w tym zakresie mogloby by¢
dokonanie analizy samych dziatan takiego podmiotu w celu udzielenia odpowiedzi na pytanie,
czy pozyskanie danych pozwalajacych identyfikacje danej osoby bytoby zgodne z ogdlnymi
celami i zakresem jego dzialalno$ci — bioragc pod uwage catoksztalt jego dziatan, a nie tylko
sam kontekst danego przetwarzania. Przyktadowo, w przywotanej uprzednio sprawie

Ragnhildur Guomundsdottir, przy tworzeniu bazy danych mieszkancéw Islandii, z duzym

824 TSUE Postepowanie karne przeciwko Bodil Lindgvist..., op. cit, pkt 27

825 p, Litwinski, P. Barta, M. Kawecki: Rozporzqdzenie UE w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwiqzku z
przetwarzaniem danych osobowych i swobodnym przeptywem takich danych. Komentarz wyd. Beck 2017 s. 189
826 TSUE opinia rzecznika generalnego sprawie C-582/14 Breyer p. Bundesrepublik Deutschland, pkt. 53
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prawdopodobienstwem i1 w obregbie celow realizowanych przez tworcow bazy danych mogtoby
doj$¢ do identyfikacji powodki na podstawie danych jej ojca. Cel wykorzystania danych bylby

zgody z og6lnymi zatozeniami i celami dziatania biobanku.

Jak wida¢ na podstawie powyzszej analizy, nie mozemy wykluczy¢ sytuacji, w ktorej osoba
spokrewniona powinna by¢ uznana za taka ktorg dane genetyczne dotycza - 1 objeta przepisami
o ochronie danych. Do podobnego wniosku doszla takze Grupa Robocza art. 29 na gruncie
Dyrektywy 95/46. Zauwazyla, ze ,jedna z najwazniejszych charakterystyk danych
genetycznych jest [...] fakt ze te dane — a doktadniej charakterystyki, ktorych dotycza — sa
dzielone pomiedzy wszystkimi cztonkami grupy biologicznej®?” Dalej Grupa Robocza
wskazata, ze ,,w zakresie, w ktorym dane genetyczne posiadajag wymiar rodzinny, mozna
argumentowacé ze sg one wspolng informacja, a cztonkowie rodziny maja prawo do informacji,
ktora moze mie¢ implikacje dla ich wiasnego zdrowia i przyszltego zycia”8?8. Na koniec, Grupa
Robocza, nie przesadzajac o charakterze uprawnien osob spokrewnionych, zaproponowata dwa

rozwigzania:

e Uznanie cztonkdéw rodziny za osoby ktoérych dane dotycza;
e Uznanie czlonkow rodziny za osoby, ktérym przystuguja uprawnienia informacyjne o
innym charakterze, dotyczace samego prawa do notyfikacji o kwestiach zwigzanych z

przetwarzaniem informacji®?°.

Ta druga propozycja, dotyczaca wprowadzenia uprawnienia informacyjnego o odmiennym
charakterze, zawarta zostata migdzy innymi w raporcie dla Komisji Europejskiej Biobanks for
Europe, dotyczacym wyzwan etycznych i1 prawnych zwigzanych z funkcjonowaniem
repozytoridow probek biologicznych 1 pozyskanych z nich informacji. Opisujac potencjalny
zakres uregulowania praw czlonkow rodziny, wskazano w nim, ze prawna regulacja informacji
dla 0so6b spokrewnionych mogtaby by¢ jednym z elementéw mechanizmu zarzadzania
tworzacego relacje o charakterze wzajemnosci pomiedzy biobankami a spoteczenstwem®®,
Pomimo takich propozycji dotyczacych wprowadzenia uprawnien o swoistym charakterze, nie
zostaly one uwzglednione w zwigzku z reforma przepisoOw dotyczacych danych osobowych. Na

gruncie RODO jedynym adresatem uprawnien dotyczacych danych osobowych, w tym prawa

do otrzymania informacji o przetwarzaniu, pozostaje osoba, ktorej dotycza. Nie wskazano

827 Article 29 Working Party, Working Document on Genetic Data... op. cit. s. 7

828 |bid, s. 8

829 |bid, s. 8-9

80 Dyrekcja Generalna ds. Badan Naukowych i Innowacji, Biobanks for Europe A Challenge for Governance,
Raport publ. 13.06.2012 r. EUR 25302 EN s.52-53
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zadnej oddzielnej kategorii uprawnionych, ani tez przestanki, pozwalajacej na wytaczenie
takich osob z kategorii podmiotow danych. Zgodnie z gwarancjami artykutu 8 ust.1 i 3 KPP,
wszystkim osobom, ktorych dotycza dane przystuguje uprawnienie do ochrony ich praw i do
wystuchania ich skarg przez organ nadzorczy®!. Sprzeczna z takim uprawnieniem bylaby
interpretacja catkowicie pozbawiajaca osoby spokrewnione ochrony ich danych. Wyktadnia
celowosciowa dodatkowo zatem przemawia przeciw catkowitemu wylaczeniu krewnych
genetycznych spod ochrony na gruncie przepisow RODO. Zastosowanie przepisow

Rozporzadzenia wprost napotyka jednak na zestaw trudnosci.

1.5.2 Prawa osoby ktorej dane dotycza

Uznanie 0s6b spokrewnionych za takie, ktorych dotycza dane, prowadzitoby do
przyjecia ze przystuguje im szereg uprawnien takich jak prawo do uzyskania informacji
dotyczacych wykorzystania danych, czy prawo dostepu do ich tresci. Wykonanie ich wobec
0sOb spokrewnionych moze si¢ jednak wigza¢ z zagrozeniem dla praw samego probanta (jak i
pozostatych jego krewnych), ktory powinien mie¢ prawo do ograniczenia dostepu osob trzecich
do dotyczacych go danych osobowych. Wykonanie obowigzku informacyjnego, czy (tym
bardziej) udzielenie osobie spokrewnionej dostgpu do danych, skutkowato bedzie ich
ujawnieniem. Z samej informacji o celu i zakresie przetwarzania danych wynika, Zze probant
poddat si¢ analizie architektury genetycznej; wraz z informacja o administratorze danych czy
zakresie wykonanych zbieranych danych zazwyczaj okresli¢ bedzie mozna przynajmniej
charakter 1 cel przeprowadzonych badan. Skorzystanie z przewidzianego trescig art. 15 prawa
dostepu do danych, ktore winno by¢ ograniczone do informacji dotyczacej samego krewnego,
ale wykonane wraz z informacjg o konkretnym prawdopodobienstwie wystgpienia danej cechy
badz zjawiska, moze ujawni¢ dane o tym, kto poddat si¢ badaniu i jaka byta diagnoza. Probant
moze preferowac sytuacje, w ktorej jego krewni nie otrzymuja ani nie majg dostepu do

informacji dotyczacych jego architektury genetycznej, ani tez informacji dotyczacej samego

81 TSUE opinia rzecznika generalnego w sprawie Peter Nowak p. Data Protection Commissioner, sygn. sprawy
C-434/16, pkt 33
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faktu skorzystania z badan genetycznych®2. Samo ujawnienie takich informacji stoi w
sprzeczno$ci z zasadami poufnoSci i zachowania tajemnicy zawodowej przez personel

prowadzacy tego typu badania.

Konstrukcja uprawnien informacyjnych i kontrolnych w RODO jak i w jakichkolwiek
innych przepisach o ochronie danych - zaklada sytuacje, w ktorej mamy do czynienia z
pojedyncza, konkretng uprawniong i przyporzadkowang do danego zestawu informacji

83 W przypadkach, gdy mamy do czynienia z grupa takich oséb, kazda z nich

osobg
samodzielnie wykonuje swoje uprawnienia w stosunku do zestawu danych jej dotyczacych. Nie
jest natomiast uregulowana sytuacja, w ktorej do tego samego zestawu danych uprawnionych
jest kilka 0sob ze wzgledu na sam charakter danych. Jedynie w ograniczonym zakresie mozemy
tutaj wskaza¢ na istnienie ograniczen, ktére moglyby znalez¢ zastosowanie do sytuacji

krewnego

Zgodnie z trescig art. 14 ust. 5 lit. ¢) RODO obowiazek udzielenia informacji zostaje
uchylony wtedy, gdy dane nie pozyskane bezposrednio od osoby, ktorej dotycza, winny
pozosta¢ poufne zgodnie z obowigzkiem zachowania tajemnicy zawodowej wynikajacym z
przepisow prawa. Osoba dokonujgca badania o charakterze medycznym nie bedzie zatem
zobowigzana do poinformowania krewnych badanego®3* - chociazby byli oni uwazani za osoby;,
ktérych dane dotycza. Ograniczenie to nie wystapi jednak w pozostatych sytuacjach jak np. w
przypadku badan naukowych, w celu wustalenia pochodzenia, czy komercjalnego
sekwencjonowania materiatu — w takiej sytuacji udzielenie informacji o przetwarzaniu osobie

spokrewnionej bytoby obowigzkiem administratora.

Krag osob, ktorym takie informacje winny zosta¢ udzielone bedzie jednak czesciowo
ograniczony. Art. 14 ust. 6 lit. 8) RODO wylacza obowigzek udzielenia informacji w sytuacji,
w ktorej dane sg wykorzystywane migdzy innymi do badan naukowych, za§ dostarczenie takich

informacji wigzatoby si¢ z nadmiernymi kosztami. Zgodnie z motywem 62 preambuty pod

832 Potencjalne powody dla zatajenia informacji przez cztonkami rodziny mogg by¢ bardzo zréznicowane. Jako

przyczyny nie ujawniania czlonkom rodziny informacji genetycznych, badani wskazywali brak wiezi z takimi
osobami, che¢¢ ich ochrony przed zlymi wieSciami, przekonanie ze ryzyko w przypadku cztonka rodziny jest
niskiej, jako ze nie posiada/nie planuje osiada¢ potomstwa ktoremu moglby przekaza¢ dziedziczng chorobe,
niepewnos¢ co do informacji, wiek osoby spokrewnionej, nieporozumienia rodzinne, przekonanie ze osoba taka
juz posiada informacje uzyskane od innych krewnych, sprzeciw wobec potencjalnej aborcji w przypadku cigzy,
niech¢¢ do ujawnienia informacji jakimkolwiek innym osobom. Za A.M. Gallo, K.A. Knafl, Disclosure of Genetic
Information ~ Within ~ Families, American Journal of Nursing 4/2009 (109) dostepne na
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ data dostgpu 22 maja 2022r

83 M. Taylor, Genetic Data and the Law, op. cit s. 81

834 Bezposrednio na ten przypadek, jako wylaczajacy obowiazki informacyjne wskazuje Grupa Robocza art. 29 —
Working Document on genetic data, op. cit. S. 8
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uwage nalezy bra¢ w takiej sytuacji rozmiar grupy, ktérej bedzie dotyczylo przetwarzanie.
Wprawdzie ocena zasadnosci tego elementu winna by¢ dokonywana oddzielnie dla kazdego

835

przypadku®> ale uzasadnionym stanowiskiem jest przyjecie, ze ta regula interpretacyjna
wylacza obowigzek poszukiwania osob, ktorych dane mogg dotyczy¢ w celu przedstawienia im
stosownej informacji. Nie znajdzie natomiast raczej zastosowania do bezposrednich krewnych
samego probanta — zwtlaszcza jezeli informacje ich identyfikujace sa juz w posiadaniu
administratora. W takiej sytuacji nie wystapi zadna z przestanek pozwalajacych na wylaczenie

obowigzku informacyjnego, ktéry powinien by¢ wykonany wobec spokrewnionych.

Oddzielne trudnos¢ tworzy¢ beda przepisy dotyczace uprawnien zwigzanych z kontrolg
nad danymi. Cztonkowi rodziny, rozpoznanemu jako osoba, ktérej dane dotycza, na gruncie
RODO przystugiwatoby uprawnienie z art. 15 ust. 1 do uzyskania dostepu. Prawo to nie
podlega podobnym ograniczeniom, dotyczacym badan naukowych jak obowigzek
informacyjny — zatem w przypadku nawet szerokiej grupy dalekich krewnych, kazdy z nich
teoretycznie mogltby skorzysta¢ z takiego przystugujacego im uprawnienia powotujac si¢ na
wspotdzielenie informacji z probantem. Ograniczenie prawa dostepu, wskazane w art. 15 ust.
5 wylacza jedynie prawa do uzyskania kopii danych, gdyby negatywnie wptywalo to na prawa
1 wolnos$ci innych oséb — zatem nie odnosi si¢ do samego dostepu do danych. Przepisy,
dotyczace poszanowania uprawnien osob, ktorych dane dotycza, nie wskazuja, jak podmiot
przetwarzajacy dane genetyczne winien postepowaé w przypadku wystgpienia takiego
konfliktu intereséw jak opisany powyzej. Natomiast tres¢ uprawnienia z art. 15 upowaznialaby
osoby jedynie do poznania tresci danych, a nie wgladu w fizyczne zapisy takiej informacji.
Taka osoba spokrewniona nie posiadataby zatem prawa wgladu do samej dokumentacji czy
wynikéw badan, a jedynie o informacji w zakresie, w ktorym informacja ta dotyczy
bezposrednio jej samej. Natomiast wcigz uzyskanie takiego dostgpu bedzie zwigzane z szansg

ujawnienia danych osoby poddanej badaniu.

Rozwigzania wskazanego powyzej konfliktu interesow mozna szukaé¢ w tresci
preambuly Rozporzadzenia. Motyw 4 wskazuje, ze prawo do ochrony danych osobowych nie
jest prawem bezwzglednym — nalezy je wywazy¢ wzgledem innych praw podstawowych w
mys$l zasady proporcjonalno$ci. Ta reguta interpretacyjna jest odzwierciedleniem stanowiska

TSUE®®, Tym samym, przepisy i uprawnienia stuzace ochronie danych osobowych nie mogg

835 D, Lubasz, E. Bielak Jomaa, Komentarz op. cit. s. 502
86 patrz np. wyrok TSUE z dnia 16 grudnia 2008r. w sprawie C-73/07 Tietosuojavaltuutettu p. Satakunnan
Markkinapérssi i Satamedia; TSUE, Promusicae p. Telefonica de Esparia SAU, .
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naruszaé¢ praw podstawowych. O ile tre$¢ motywow nie posiada charakteru normatywnego®®’,
to pelni ona wazng rol¢ interpretacyjng. Okre$laja przyczyne wydania aktu prawnego, tym

838 W tym zakresie miedzy

samym posiadajac znaczenie dla wynikow procesu decyzyjnego
innymi umozliwiaja kontrole przez sad okreslajac przyczyny wydania orzeczenia®®. W
orzecznictwie TSUE regularnie wskazywal, ze ochrona danych osobowych posiada
pierwszenstwo przed innymi warto§ciami chronionymi przez Uni¢ i winna by¢ poszanowana w

840

kazdym przypadku®® przy tym jej konsekwencja jest takze ochrona zycia prywatnego®*.

Szerokie uznanie uprawnien osob spokrewnionych mogloby skutkowac¢ ingerencjg w
inne prawa podstawowe probantow. Prawo do ochrony danych wprawdzie w pewnym zakresie
chroni te same interesy jednostki co prawo do poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego®#?,
ale niektore z uprawnien jednostki posiadaja w tym zakresie specyficzny charakter, stuzac
innym, szczegdlnym celom. Jednocze$nie sama informacja genetyczna posiada szczegodlnie
prywatny charakter dla 0soby®® - zuwagi na fakt, ze dotyczy kwestii zwigzanych ze szczegdIng
sferg intymna, jak i ma potencjalny wplyw na przyszte wybory osoby. W przypadku, w ktorym
dochodzi do konfliktu pomigdzy prawami podstawowymi — prawem do ochrony prywatnosci
informacyjnej i danych osobowych probanta, oraz uprawnieniami do poznania informacji i
kontroli nad informacja osoby spokrewnionej, nalezy te interesy wywazy¢. Zwigzana z
prywatno$cig zasady ochrony informacji genetycznej— rozumiana jako norma wylgcznosci,
dziata w celu zapewnienia poszanowania osobowoséci i tozsamosci osoby®*. Ujawnienie
informacji jest gteboka ingerencja w osobowos¢ — spotkac si¢ mozna ze stwierdzeniem, ze jest

to forma samego powierzenia osobowosci®*.

837 Tak np wyrok TSUE z dnia 24 listopada 2005r. w sprawie C-136/04 Deutsches Milch-Kontor GmbH p.
Hauptzollamt Huamburg-Jonas, pkt 32, podobnie np. wyrok TSUE z dnia 2 kwietnia 2004 r w sprawie C-134/08
Hauptzollamt Bremen p. J.E. Tyson Parketthandedl GmbHhanse pkt 16

838 T. Jaroszynski Rozporzqdzenie Unii Europejskiej jako sktadnik systemu prawa obowigzujgcego w Polsce,
Lec/el 2011

839 Wyrok ETS z dnia 7 lipca 1981r. w sprawie C-158/80 Rewe Handelsgesellschaft Nord mbH i Rewe-Markt
Steffen p. Hauptzollamt Kiel pkt 22-23, 36 — w zakresie wykorzystania motywow w rozstrzygnigciu

840 Tak TSUE, Volker und Markus Schecke GbR i Hartmut Eifert p. Land Hessen, pkt 85, wyrok TSUE z dnia 8
listopada 2007r. w sprawie T-194/04 The Bavarian Lager Co Itd p. Komisji Wspolnot Europejskich in fine, TSUE
Google Spain p Agencia de Proteccion de Datos, pkt 36-38, 80-81

841 TSUE, Productores de Musica de Espaiia (Promusicae) p. Telefonica de Espaiia SAU, pkt 63

842 0. Lynskey The Foundations of EU Data Protection Law, Oxford University Press 2017 s. 103

83 Tak np. D. Keays The legal implications of genetic testing: Insurance, employment and privacy, Journal of Law
and Medicine 6 (1999)s. 361

844 5, Suter, Disentangling Privacy from Property: Toward a Deeper Understanding of Genetic Privacy, The
George Washington Law Review 72 (2003-2004) s.737,770

845 1bid, s. 805
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Natomiast uprawnienia zwigzane z kontrolg nad danymi — jak prawo do informacji,
prawo do dostepu do danych i inne - s3 narzedziami, shuzacymi do manipulacji danymi®*®.
Funkcjonuja jako zestaw mikro- praw, ktore pozwalaja osobom, ktérych dotycza na kontrole
nad kolejnym etapami przetwarzania danych®’. W tej roli dziataja jako pochodne samego faktu
przetwarzania danych i sg funkcjonalnie od niego uzaleznione, np. co do czasu trwania.
Przepisy te nadaja uprawnienia, ktore powstajqg wraz z utworzeniem danych i zanikajq wraz
z ich usunigciem. Co za tym idzie, usuniecie danych jest tylko momentem w istnieniu prawa
jednostki, cecha, ktora warunkuje iuzasadnia mozliwo$¢ skorzystania z takiego prawa®¥,
Réznego rodzaju uprawnienia, zwigzane z ochrong praw jednostek posiadatyby zréznicowane
znaczenie, ale biorac pod uwage systematyke art. 8 KPP ktérej prawo dostgpu zostato
umieszczone W pierwszym ustepie, posiada ono pierwszenstwo przed zasadami przetwarzania

danych®®. Tym samym, osoba spokrewniona, zgodnie z trescig RODO jezeli uznamy ja za

objeta tymi przepisami, winna posiadac jakiego$ rodzaju dostep do danych.

Mamy tu zatem do czynienia z konfliktem dwoch, fundamentalnych dla ochrony danych
osobowych, uprawnien. Ujawnienie informacji osobie spokrewnionej, chociazby w celu
ochrony 1 poszanowania jej praw, stanowil naruszenie interesu i praw osoby badanej, ale
zarazem charakter uprawnien takiej osoby do dostepu danych jest takze kwestiag fundamentalna.
Caltkowite ograniczenie praw osob spokrewnionych stataby z konflikcie z jednym z celow
regulacji danych genetycznych osob spokrewnionych ich interesem w poznaniu tej informacji.
Jedynym rozwigzaniem bedzie tutaj w kazdej sytuacji odpowiednie wywazenie wzajemnych
interesOw, tak by oceni¢ zakres interesu osoby spokrewnionej w uzyskaniu informacji i
uzaleznienie rozwigzania od danego kontekstu i oczekiwan osob — i ewentualne przyznanie

dostgpu w odpowiedni sposdb, w mozliwie ograniczonym zakresie.

Wyniki badan genetycznych mogtyby by¢ ujawnione waskiemu krggowi osob,
dostosowanemu do charakterystyki danej cechy. Wobec braku szczegdtowego uregulowania
na szczeblu europejskim, niewatpliwie uzasadnionym jest powiadomienie samego probanta, o

8

interesie, jaki w ujawnieniu informacji moga posiada¢ osoby trzecie®® - zgodnie z treécig IV

Protokotu Dodatkowego do Konwencji Bioetycznej. W tym zakresie powielaja si¢ watpliwosci,

846 TSUE opinia rzecznika generalnego w sprawie C-553/07, College van Burgmeester en wethounders van
Rotterdam p. M.E.E. Rijkeboer, pkt 28

847 C. Lazaro, D. Le Metayer, The Contol over Personal Data: True Remedy or Fairy Tale? SCRIPT-ed (2015)
12(1) 3, s. 15

848 TSUE opinia rzecznika generalnego, College van Burgmeester en wethounders van Rotterdam p. M.E.E.
Rijkeboer pkt. 32

849 |bid, pkt 35

80 A, Krajewska, Informacja Genetyczna... op. cit. s. 216
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opisane uprzednio, dotyczace ochrony interesu takiej osoby —w tej sytuacji ujawniamy
probantowi informacje dotyczace jego krewnych, informujac go takze o samym ich interesie i
utatwiajgc zrozumienie znaczenia informacji dla krewnych. Ale czy w pewnych sytuacjach,
interes krewnych nie powinien uzyska¢ pierwszenstwo przed interesem osoby badanej?
Oczywistym przyktadem takiej sytuacji mogtaby by¢ np. Smier¢ osoby badanej, ktora wylacza
ochrong przepisow dotyczacych danych osobowych. Przeciwwskazania dotyczace
informowania krewnych z uwagi na interes probanta przestang wowczas mie¢ znaczenie.
Posrednie sytuacje dotyczy¢ moga np. powzi¢cia informacji o chorobie osoby spokrewnionej —
jak dziecka czy rodzica — gdy probant jest jedynie nosicielem odpowiedniego genu. W takich
sytuacjach, faktyczny interes krewnego zwigzany z poznaniem informacji genetycznej

przewazatby nad interesem probanta.

Jednak konieczno$¢ wywazenia interesOw osob praktycznie uniemozliwia wskazanie,
by w okreslonej sytuacji istniat skonkretyzowany obowiazek po stronie prowadzacego badania,
udzielenia informacji osobie spokrewnionej®?. Tak dlugo jak takie udzielenie informacji bedzie
kolidowalo z uprawnieniami probanta, w praktyce administrator bedzie mégt powotaé si¢ na
ochron¢ tych ostatnich jako wyltaczajaca obowigzek wykonania uprawnien o0sob
spokrewnionych. Jedynym rozwigzaniem takiej sytuacji, byloby przyjecie szczegodtowej

regulacji, bezposrednio regulujacej to zagadnienie.

1.5.3 Legalnos¢ przetwarzania danych genetycznych osob spokrewnionych

Oddzielnym zagadnieniem, budzacym pewne watpliwosci na gruncie RODO bedzie
samo ustalenie podstawy prawnej dla przetwarzania danych os6b spokrewnionych.
Wymieniona w art. 5 ust. 1 lit, b) RODO zasada legalnosci wskazuje, ze dane powinny by¢
przetwarzane zgodnie z prawem — powinna zatem wystgpi¢ dla ich przetwarzania jedna z
prawem przewidzianych podstaw z art. 9 ust. 2, legalizujacych dziatania podejmowane na
takich danych. Musimy zatem mowi¢ tutaj o wystapieniu jednego z wyjatkéw od ogdlnego
zakazu, ktérego nie mozna interpretowaé w sposob rozszerzajacy®®2. Specyficzna cecha
informacji dotyczacej 0sob spokrewnionych, jest fakt, ze administrator nie bedzie mogt podjacé

decyzji o ich nieprzetwarzaniu. W sytuacji, w ktorej mozliwos¢ identyfikacji uznamy za

81 M. Taylor, Genetic data and the Law, op.cit s 92
82 D, Lubasz, E. Bielak Jomaa, Komentarz ... op. cit. s. 347
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zwigzang z samg charakterystyka dziatania podmiotu 1 dostepnymi dlan s$rodkami,
niemozliwym bedzie zrezygnowanie z takiego dzialania. To wiasnie decyzja o powzigciu
zamiaru przetwarzaniu danych jest uznawane za zwigzane z przyjeciem na siebie przez
okreslony podmiot obowiazkéw administratora®3. Czy w ogéle mozemy moéwi¢ o decyzji
podmiotu, jezeli nie jest w stanie okresli¢, czy i jakich osob takie przetwarzanie bgdzie
dotyczy¢, oraz jakie obowigzki beda na nim cigzy¢? Probant moze nie posiada¢ krewnych — a
przynajmniej mozliwych do zidentyfikowania — a w kazdej sytuacji z punktu widzenia
analizujacego dane podmiotu krag krewnych bedzie niemozliwy do okreslenia przed zebraniem

danych samego probanta.

W przypadku danych zwigzanych z badaniem prowadzonym w celu udzielenia
$wiadczenia medycznego w zwigzku z wskazang powyzej niemoznoscia podjecia decyzji o ich
nieprzetwarzaniu, sg niezbedne w celu wykonania diagnozy medycznej — zatem mieliby$my do
czynienia z podstawg z art. 9 ust. 2 lit. h) Rozporzadzenia. Podobnie w pewnych sytuacjach
mozemy mowié o ich niezbednosci w zwigzku z interesem publicznym w dziedzinie zdrowia
publicznego — zatem mielibysmy do czynienia z sytuacja z art. 9 ust. 2 lit. 1) za§ w celu
prowadzenia dziatan naukowych - art. 9 ust. 2 lit. j). Przepisy te wskazuja jednak dodatkowo
na konieczno$¢ przyjecia odpowiedniej legislacji na poziomie samych panstw cztonkowskich,
ktore przewiduja odpowiednie, konkretne $rodki ochrony praw i wolnosci osob, ktérych dane

dotycza.

Natomiast nie bedziemy mogli méwi¢ o istnieniu podstawy prawnej dla przetwarzania
danych genetycznych osoby spokrewnionej wtedy, gdy pierwotng podstawa byla zgoda
probanta— przyktadowo w sytuacji wykupienia okreSlonej ustugi, zwigzanej z
sekwencjonowaniem gendéw. Zgode moze udzieli¢ wytacznie osoba, ktorej dane dotyczg —
wowczas musialyby jej udzieli¢ osoby spokrewnione. Jednoczes$nie nie znajdzie w takim
wypadku zastosowania zadna z innych podstaw, przewidzianych w art. 9 RODO. Faktycznie w
niektorych przypadkach takie przetwarzanie byloby pozbawiane podstawy prawnej — zatem
niezgodne z zasada legalnosci. W przypadku jednak przyjecia subiektywnej koncepcji
identyfikowalnos$ci, w przypadku takich wykupionych badan tatwiej bedzie wskaza¢, ze w toku
swojej dzialalno$ci podmiot taki z wysokim prawdopodobienstwem nie postuzy sie¢

posiadanymi $rodkami w celu identyfikacji osoby spokrewnionej

83 Article 29 Working Party, Opinion 1/2010 on the notions of controller and processor 00264/10 EN WP 169 s.
26
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Analizujgc przedstawione powyzej trudnosci wynikajagce z uznania 0sOb
spokrewnionych za takie, ktorych dane dotycza, wyraznym wydaje si¢ fakt, ze przepisy
dotyczace ochrony danych, o ile odnosza si¢ do zagadnienia ochrony osdb spokrewnionych,
nie odpowiadajg na pytania dotyczace ich statusu prawnego. Brak wyraznego uregulowania
takich zagadnien na gruncie Rozporzadzenia moze prowadzi¢ do przyjecia by rozstrzygad
watpliwosci przeciwko zastosowaniu jego przepisow do ochrony osob spokrewnionych — i
wniosku, ze takim osobom nie przystuguja dodatkowe uprawnienia. Takie dzialanie mogloby
by¢ postrzegane takze jako metoda zabezpieczenia interesow samego probanta jako

podstawowego i pierwotnego podmiotu danych®,

Jednak nieuznanie oséb, ktorych dane dotycza za podmioty danych, wigze si¢ z brakiem
ochrony w zakresie prywatnosci informacyjnej. Taka sytuacja stalaby w sprzecznosci z
zasadami wynikajagcymi z przedstawionych wyzej zasad ochrony danych z art. 8 Karty Praw
podstawowych, ktére przysluguje wszystkim osobom, czy szczegdlnymi zasadami
dotyczacymi informacji jak art. 10 Konwencji Bioetycznej. Podobnie, motyw 173 RODO
wskazuje, ze winno ono znalez¢ zastosowanie do wszystkich tych kwestii dotyczacych ochrony
podstawowych praw i wolnosci W zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych, ktore nie
podlegaja szczegdlnym obowigzkom majacym ten sam cel. Zatem, w braku szczegdlnego
uregulowania, brak jest podstaw dla jednoznacznego uznania, ze osoby spokrewnione jako
podmiot danych nie sg adresatami uprawnien RODO. Sama mozliwos$¢ skorzystania z innych

instrumentoéw nie bedzie wystarczajaco chronita praw jednostki w nalezyty sposob.

Brak jest podstaw dla odmowienia ochrony osobom spokrewnionym, jako ze dane
osobowe moga jednoczesnie dotyczy¢ wielu os6b. Fundamentalne prawo do ochrony 1 kontroli
informacji dotyczacej cztowieka, rozcigga si¢ takze na takie osoby i1 nieuzasadnionym byloby
pozbawienie ich tej ochrony. Jednocze$nie jednak aktualna forma ochrony danych nie jest
dostosowania do uregulowania charakterystyki relacji pomigdzy osoba spokrewniong a danymi

genetycznymi.

1.6 Podsumowanie

Pozycja 0sob spokrewnionych w stosunku do danych genetycznych probanta jest polem nie

do konca uregulowanym i nie wyjasnionym. Wida¢ tutaj konsensus co do tego, ze jakiego$

84 M. Taylor, Genetic Data and the Law, op. cit. 118
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rodzaju prawo winno takim osobom przystugiwac¢ oraz do$¢ powszechne rozpoznanie faktu ze
istnieja po ich stronie oczekiwania dotyczace takiego prawa. Z drugiej jednak strony, same
normy zawiadujgce takim udostgpnianiem informacji nie zostaly ustalone. Wywazenie praw
probanta i krewnych stwarza wyrazny problem. O ile w sytuacjach, w ktérych probant nie zyje,
jak w przypadku sprawy Ranghildur Gudmundsdottir takie wywarzenie interesow jest dosé¢
proste, to ograniczenie prawa do kontroli informacji po stronie osoby zyjacej stwarza znaczaco
wigksze trudnosci. Dokumenty migdzynarodowe unikajg bezposrednio odniesienia si¢ do tego
problemu. Na szczeblu panstwowym obowigzek komunikowania informacji zostat rozpoznany
w niektorych ustawodawstwach — jak np. w Szwajcarii, Francji i Wloszech®®, ale nie mamy

tutaj do czynienia z jednolitym podej$ciem do problemu.

Podobnie, o ile mozna argumentowac, ze w pewnych przypadkach krewni genetyczni moga
by¢ podmiotami chronionymi na gruncie przepisOw o ochronie danych osobowych, to dalsze
rozpoznanie takich interesOw i1 wskazanie konkretnych norm wymagatoby daleko idacej
wyktadni przepiséw. Od opinii Grupy Roboczej art. 29 z 2004 roku wtasciwie nie wida¢ na tym
polu szczegdlnych zmian — zgodzi¢ si¢ mozna ze jakiego$ rodzaju prawo winno przystugiwaé
takim osobom spokrewnionym, ale juz nie, jaki powinien by¢ charakter takich uprawnien.
Mechanizmy ochrony danych nie do konca odpowiadaja sytuacjom, w ktérych mamy do
czynienia z szersza grupg osob. Rozwigzaniem byloby tutaj dodanie oddzielnej kategorii os6b
uprawnionych, takich jak wtornych podmiotéw danych, ktérym przystugiwalby ograniczony

zestaw uprawnien, ale grupa taka nie zostata wskazana w tresci RODO.

2. Ochrona intereséw grupowych

2.1 Charakter interesu grupy genetycznej

Kolejng grupa podmiotow, ktorych interesy rozpatrzy¢ nalezy w zwigzku z ochrong danych
genetycznych, obok jednostki oraz krewnych, bedzie szersza grupa, wyznaczona przez
wspolnos¢ cech genetycznych. Interesy takich szerszych spotecznosci ksztattowaly sie beda w
sposob odmienny od tego po stronie krewnych. Probujac opisa¢ charakter takiego interesu,
nalezy pamietac, ze wspotdzielenie informacji genetycznej zachodzi¢ bedzie w szczegodlnosci

po stronie cztonkéw danej spotecznosci, jednak ostatecznie, kazda informacja genetyczna

8% 7a: B.M. Knoppers, K. Kekesi-Lafrance, The Genetic Family as Patient, American Journal of Bioethics,
22.05.2020, s. 77
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pozyskana od osoby moze by¢ wykorzystana do sformutowania osadow dotyczacych
wszystkich przedstawicieli gatunku ludzkiego®®. W pewnym zakresie wszyscy ludzie
posiadaja wspolnego przodka®’. Tym samym bardzo duze grupy moga wykazywaé interes,
dotyczacy informacji i1 postrzeganych jako wspolne charakterystykach genetycznych. Interes
taki moze zaistnie¢ nawet w sytuacjach, w ktorych postrzeganie istnienia elementu dziedzictwa
genetycznego jest bledne, ale stanowi element tozsamosci i tradycji w danej grupie®®.

Obok indywidualnego i identyfikujacego wymiaru informacji genetycznej, taki wtasnie fakt
dzielenia informaciji jest jej specyficzna jej cecha, z ktora wiaze sie jej specjalny status®®.
Tozsamos$é genetyczna jest tozsamoscia wyznaczong przez wiezi z innymi®®®. Tym samym,
chronigc takg tozsamos$¢ genetyczng interesy ktore mogag by¢ chronione wykraczaja poza zakres
praw indywidualnych i bra¢ nalezy pod uwage takze zbiorowe aspekty prawa wyznaczone
przez interes catej grupy definiowanej przez takie wiezi. Ochrona jednostek wymaga w
pewnych sytuacjach poszanowania dobr o charakterze wspolnym i grupowym®!. W tym
zakresie wymagania wobec bioetyki winny zaakceptowa¢ imperatyw, ktéry nakazuje
wykraczaé poza kwestie wylacznie gwarancji osobistej zgody i wyboru jednostki®®?,
Genetyczna tozsamo$¢ jako oparta na wigziach z innymi osobami, przejawia si¢ silniej w
pewnych aspektach, niz w pozostatych®3, Tym samym, informacja genetyczna jako dzielona,
bedzie tworzyta oczekiwania po stronie powigzanych osob, przejawiajac si¢ w zréznicowanej

formie, w zaleznosci od charakteru i zakresu wspotdzielonej informacji.

86 E. Juengst Groups as gatekeepers to genomic research: Conceptually confusing, morally hazardous, and
practically useless. Kennedy Institute of Ethics Journal 8: 183-200.

857 Przyktadem wspolnego przodka dla wszystkich Zywych ludzi jest tzw. Mitochondrialna Ewa, ostatni wspdlny
przodek po ktérym wszyscy wspotczesni ludzie odziedziczyli mitochondrialny DNA, zyjaca okoto 200 000 lat
temu. Nie jest to ostatni wspolny przodek wszystkich ludzi, ale ostatni wspolny przodek wylacznie w linii zenskiej
—za: B.Ely, How do researchers trace mitochondrial DNA over centuries? Scientific American 6 listopada 2006,
dostepne na https://www.scientificamerican.com/article/how-do-researchers-trace/ data dostepu 11 maja 2020r;
Q.D. Atkinson, R.D Gray, A.J.Drummond, Bayesian coalescent inference of major human mitochondrial DNA
haplogroup expansions in Africa, Proceedings of the Royal Society B: Biological Sciences, 276 (1655): 36773
88 Jako przyktad takiego blednego postrzegania dziedzictwa grupy mozna wskazaé lud Kalaszy, zamieszkujacy
potnocny Pakistan, ktoérzy postrzegaja swoje pochodzenie od zotnierzy Aleksandra Wielkiego jako podstawe
odrgbnosci kulturowej i religijnej, cho¢ prowadzone badania genetyczne nie potwierdzajg takiego ich pochodzenia.
Za: A. Qasim i inni, The Kalash Genetic Isolate: Ancient Divergence, Drift, and Selection, The American Journal
of Human Genetics, 96 (5) 2015: 775-783. Przyktadem naruszenia zwigzanego ze zweryfikowaniem
nieprawdziwych tradycji moze by¢ kazus Indian Havasupai, opisany w dalszej cz¢$ci niniejszego rozdziatu

89 Tak art. 4 it a) pkt ii) Powszechnej Deklaracji UNESCO o Danych Genetycznych

860 Tozsamo$¢é genetyczna jest tozsamoscia wiezi — H. Widdows The Connected Self: The Ethics and Governance
of the Genetic Individual Cambridge University Press 2012 s. 30;

81 |bid

82 |bid, s. 13 przywotuje w tym miejscu poglad wyrazony przez O. O’Neill Broadening Bioethics: Clinical ethics,
public health and global health, Nuffield Council of Bioethics Annual Lecture, Royal Society of Arts, 2011

83 |bid, s. 31
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Sama specytika interesu grupowego zwigzanego z informacja genetyczng moze by¢ tatwo
zademonstrowana na przyktadzie naruszen, do ktérych doszto w przypadku wykorzystania
informacji dotyczacych zamknigtych spoteczno$ci o ograniczonej liczebnosci. Genetyczna
jednolitos¢ takich grup oraz wynikajace zen czgste wystepowanie okreslonych przypadtosci o
podiozu genetycznym, wptywa na wysokie zainteresowanie badaczy zamknigtymi, jednolitymi
populacjami, a jednocze$nie czesto, zwlaszcza w przypadku ludéw rdzennych, posiadaja one
struktury 1 wyodrebnione interesy, umozliwiajace im wspolne dziatanie. Stosunkowo prostym
i wczesnym przykladem naruszenia interesOw w wymiarze grupowym, w zwigzku z
wykorzystaniem dotyczacym jej informacji, moze by¢ sprawa badan prowadzonych w ramach
Barrows Alcohol Study na Alasce w latach 70-tych, na Indianach Inupiat. Publicznie ujawnione
na konferencji dane, prezentujace wyniki badan dotyczacych alkoholizmu, doprowadzity
zaréwno do stygmatyzacji grupy, jak i wymiernych szkod majatkowych, w tym zmiany ratingu
kredytowego i trudnoéci ekonomicznych wspdlnoty®®. Zagadnienie to nie odnosito sie
wprawdzie do badan genetycznych, ale mechanizm dotyczacy naruszenia interesOw grupy

posiada analogiczny charakter.

2.1.1 Kazus plemienia Havasupai

Wielokrotnie przywotywana sprawa®® bezposrednio powiazana z informacia

genetyczna wspodlnoty dotyczyta cztonkéw plemienia Havasupai, mieszkajacych w Arizonie.
Grupa ta zostata poddana w roku 1990 badaniom genetycznym, ktorych celem byto ustalenie
dziedzicznego charakteru predyspozycji do cukrzycy typu 2% Badacze pobrali okoto 200
probek wraz ze zgoda na badanie ,,przyczyn schorzen behawioralnych/medycznych” cho¢
rozmowy ze starszyzng plemienia koncentrowaly sie na cukrzycy typu 287, Badania zostaly

przeprowadzone na wniosek i z inicjatywy rady plemiennej, zaniepokojonej wzrostem liczby

864 T, Kukutai, J Taylor Indigenous Data Sovereignty: Towards an Agenda, Australian National University Press
2016 s. 145

85 patrz np. D. Halinan, Feeding Biobanks... op. cit. s. 108 i nast.

86 Badanie byto prowadzone w zwiazku ze wzrostem liczby zachorowan na cukrzyce typu 2 w latach 80-tych, i
zostalo potaczone z szerszym programem edukacyjno-badawczym, prowadzonym na ludnosci rdzennej.
Havasupai posiadali w tym czasie czwarty najwyzszy wspolczynnik zachorowan na cykrzyce typu 2 na $wiecie,
dotykajacy ok. 45% mezczyzn i 50% kobiet, za: K. Drabiak: Lessons from Havasupai Tribe v. Arizona State
University Board of Regents: Recognizing Group, Cultural, and Dignitary Harms as Legitimate Risks Warranting
Integration into Research Practice, Journal of Health & Biomedical Law, VI (2010): s. 177 dostepne na
https://www.researchgate.net/, data dostepu 14 kwietnia 2020r.

87 M. M. Mello, L. E Wolf The Havasupai Indian Tribe Case — Lessons for Research Involving Stored Biological
Samples 363 New England Journal of Medicine (?) 204 (2010), dostegpne na
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMp1005203 data dostgpu 1 czerwca 2022r
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zachorowan®®®. Juz w 1991 roku ustalono, ze epidemia cukrzycy nie posiada podloza
genetycznego, a program badan zostat oficjalnie zakonczony. Pomimo zakonczenia badan, w
2003 roku cztonkowie plemienia dowiedzieli si¢, ze informacje pozyskane z probek zostaty
wykorzystane do dalszych analiz, ktorych rezultaty zostaly upublicznione w sposob taczacy je

z plemieniem jako cato$cig, a nie konkretnymi osobami.

W zwiagzku z tg sytuacja, prowadzacy badania Uniwersytet Arizony zostat pozwany
przez reprezentacj¢ plemienia, w imieniu catej spotecznosci. Skarzac dalsze wykonanie badan
przez sadem stanowym, strona powodowa wskazata, ze naruszone zostaty prawa plemienia o
charakterze godnoéci, kulturalne oraz praw grupowych®®. Argument dotyczyly naruszenia

k870

interesOw catej grupy, a nie tylko jednostek®”™ i wykraczat poza sam fakt przekroczenia granic

zgdd na badania i powigzanych z nimi kwestii naruszenia zasad bioetycznych.

Analizujac sprawe, Sad Apelacyjny Stanu Arizona zwrécit uwage w obiter dictum, ze
w tym stanie faktycznym bra¢ pod uwage nalezy takze wlasnie interesy powigzane z godnoscia
i powstale w zwiazku z tym roszczenia, tj. dignitary torts®’t. W szczegolnosci, takie naruszenie
jako powigzane z prawem do prywatno$ci nie wymagato zidentyfikowania szkody i jego

nastapienie samo w sobie bylo wystarczajaca podstawa dla roszczenia®'2

. Dalej Sad wskazat
takze, odnoszac to do naruszenia intereséw grupy, ze trudno mowi¢ o zagadnieniach bardziej
osobistych i intymnych dla kazdej osoby niz zdrowie i struktura genetyczna®”. Do tego
zagadnienia wlaénie odniesione zostalo wystapienie dignitary torts®”*, Naruszenie zatem
mogto dotyczy¢ interesu spolecznos$ci w calo$ci, a nie jedynie intereséw pojedynczych osob.
Zakres dokonanego przez sad badania jest szczegllnie interesujacy z punktu widzenia

niniejszej pracy. Nie dotyczylo ono wylgcznie naruszenia zaufania zwigzanego z klasycznymi

88 Za L. R. Sterling Genetic Research among the Havasupai: A Cautionary Tale, Virtual Mentor 2011; 13(2):113-
117

89 K Drabiak, Lessons ... op. cit. s. 175 i nast.

870 K. Van Assche,S. Gutwirth, S. Sterckx, Protecting Dignitary Interests of Biobank Re-search Participants:
Lessons from Havasupai Tribe v Arizona Board of Regents Law, Innovation and Technology, 1/5, 1, 2013, s. 62.
871 Havasupai Tribe p. Arizona Bd. of Regents, 204 P.3d 1063 (Sad Apelacyjny Stanu Arizona 2008) 948.
Dignitary Torts odnosza si¢ do sytuacji w ktorych osoba zostata poddana dziataniom godzacym w jej godno$é-
patrz J.C. Goldberg, A.J.Sebok, B.C. Tort Law: Responsibilities and Redress. New York: Aspen Publishers
(2004). Sam fakt rozpoznania istnienia w prawie amerykanskim dignitary torts po stronie catej grupy wykracza
poza ramy niniejszej pracy. Szerzej na ten temat patrz np J. McGregor Population Genomics and Research Ethics
with Socially Idetifiable Groups, 35 J. Law Medicine and Ethics (2007)

872 1bid, wskazujac zasade ustalona w sprawie Rumbauskas p. Cantor, 266 N.J.Super. 399, 629 A.2d 1359, 1362
(App.1993): Naprawa szkody wyrzadzonej w zakresie interesow powoda dotyczacych prywatnosci nie zalezy od
przedstawienia negatywnych skutkéw dla jego psychicznej kondycji. Krzywda w zakresie interesow powoda
dotyczacych prywatnosci sama w sobie jest szkodg podlegajaca naprawie.

873 Havasupai Tribe p. Arizona Bd. of Regents, pkt. 43, wskazujac na rozstrzygniecie Norman-Bloodsaw p.
Lawrence Berkeley Laboratory, 135 F.3d 1260 (9th Cir.1998)

874 Havasupai Tribe p. Arizona Bd. of Regents, pkt 49
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uprawnieniami plemienia, czy z kwestiami dopuszczalnosci badan. Sad Apelacyjny Stanu
Arizona jednoznacznie odwotal si¢ do konstrukcji dotyczacej prawa do prywatnosci oraz jej

875

naruszenia jako elementu, ktory winien by¢ zbadany®™. W ocenie Sadu mogto doj$¢ do

naruszenia prawa do prywatnosci catej grupy i zbiorowosci, a nie tylko konkretnych oséb.

W przypadku sprawy Indian Havasupai warto zwrdci¢ takze uwage na sam zakres
zarzucanych szkod. Badania nad genetycznymi predyspozycjami do schizofrenii oparte byly
na przypuszczeniu, ze ich zrédlem byl szaman plemienny zyjacy w drugiej potowie XIX wieku,
sugerujac, ze szczegolnie wazny dla plemienia przywodca duchowy byt chory psychicznie®’®.
Sama schizofrenia, jak i inne choroby psychiczne sg dla przedstawicieli Havasupai tematem
objetym glebokim kulturalnym tabu, jako ze tego typu schorzenia uwazano za powigzane z
szczegdlnymi nieszcze$ciami — klagtwa — dotykajacymi cata rodzine®”’. Ze szkoda dla
spotecznosci szkoda zwigzane byty takze badania pochodzenia i tras migracji, ktore wskazaty,
ze plemie nie powstato w rejonie Wielkiego Kanionu, ale przybylo do Ameryki z Syberii. Te
badania wptynety na narracje historyczng Havasupai, ich poczucie tozsamosci jako catej grupy
oraz wiezi wewnatrz wspolnoty®’8. Kazde z tych naruszen dotyczyto wylacznie interesow
istniejacych po stronie grupy osob o okreslonym pochodzeniu. Nie obejmowatly one ingerencji
w sfery prywatnos$ci jednostki, ale wyrazonego zbiorowo oczekiwania dotyczacego sposobu
wykorzystania informacji o grupie, uwarunkowanego przez czynniki kulturalne i konkretne
oczekiwania spotecznosci. Rozpoznajac sprawe Sad Apelacyjny Stanu Arizona odnosit si¢ do
zagadnienia godno$ci w konteks$cie interesow catej grupy, a nie konkretnych jednostek, ktorych
prawa w ogole nie byty badane. Wptyw sprawy Havasupai na rozwdj orzecznictwa ostabit fakt,
7e ostatecznie zakonczyta sie ona ugoda pozasadowa®’®. Postgpowanie dostarczylo jednak

bogatego materiatu do analizy, wskazalo na szkodliwe skutki badan dla okreslonych

875 Havasupai Tribe p. Arizona Bd. of Regents, pkt 45

876 NLA. Garrison Genomic Justice for Native Americans: Impact of the Havasupai Case on Genetic Research, Sci
Technol Human Values. 2013; 38(2) s. 202.

877 S, Hart, K. Sobraske. Investigative Report Concerning the Medical Genetics Project at Havasupai. Arizona
State University Law Library; 2003. 23.12.2003 dostepne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ data dostgpu 12
stycznia 2020r

878 1bid. Sam charakter tego naruszenia nie byt wyjatkowy, z podobng sytuacja mozna si¢ spotkaé w przypadku
badan prowadzonych na Nuuchah-nulth, gdzie badacz wykorzystat probki zebrane dla badania tendencji do
reumatoidalnego zapalenia stawow (polyarthritis reumatoidea) miedzy innymi dla wykazania nieprawdziwosci
tradycji plemiennych dotyczacych powstania grupy — za C.G. Brunk, J. Young The Ethics of Cultural
Appropriation, Blackwell Publishing Ltd 2009, s. 133 Ogdlnie badania dotyczgce przesztosci plemienia sg czesto
postrzegane jako niepozadane i godzgce w jego tozsamo$é — patrz T. Kukutai, J Taylor Indigenous Data
Sovereignty: Towards an Agenda, op. cit s. 144-145, T. Mervlyn Interrelationships Among Native Peoples,
Genetic Research, and the Landscape: The Need for Further Research into Ethical, Legal, and Social Issues, 34
J.L. MED. & ETHICS 301, 303-06 (2006) s. 303

879 Ugoda obejmowala zado$éuczynienie, oraz zwrot probek materialu . Za: N.A Garrison, Genomic Justice..., op.
cit.
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spotecznosci 1 podata w watpliwos¢ wiasciwos¢ niektorych ich rodzajow, jak 1 kwestie samej
uzyteczno$ci poinformowanej zgody, wyrazonej przez jednostki jako podstawy prawnej dla

wykorzystania takiej informacji®.

Charakterystyka interesOw zwigzana ze sprawg Havasupai przysporzyla przy tym
komentatorom pewnych trudno$ci, jako ze struktura grupowego interesu zwigzanego z
informacja genetyczng nie wpisuje si¢ w catoSci w zaden ze weczesniej istniejgcych
tradycyjnych schematdéw - wskazuje na ryzyko zwigzane z informacjami, ktore nie dotycza
0sob ktore moga by¢ zidentyfikowane®!. Pojawity si¢ nawet propozycje, by szeroki zakres

badan uzna¢ za przejaw tak zwanego biopiractwa®®?

naruszajgcego interes grupy zwigzany z
posiadanym przez nig informacja genetyczng czy zasobami naturalnymi. Charakter tego
naruszenia odpowiadal natomiast koncepcji, w mysl ktorej naruszenie dotyka jednostki ze
wzgledu na ich automatyczne przypisanie do okre§lonej grupy, niezaleznie od tego czy byly
one zidentyfikowane indywidualnie. Oczekiwania jednostek, zwigzane z takim naruszeniem

nie beda ksztattowaly si¢ w taki sam sposob jak oczekiwania samych jednostek, ale beda

posiadaly specyficzny charakter.

2.1.2 Granice interesu grupy

Dane dotyczace grupy moga opisywac osoby na dwa podstawowe sposoby. Pierwszym
bedzie sytuacja, w ktérej wyniki badan sg bezposrednio powigzane z jednostka 1 ujawniajg
informacje jej dotyczace. Tak zebrane dane bedg takze dotyczyly osob, ktore moga tworzy¢
grupy genetyczne. Pierwsza i1 najbardziej oczywista sposrod takich grup, beda osoby
spokrewnione. Takie rodziny genetyczne beda jednak osadzone w zestawie szerszych grup

genetycznych, w ktorych dzielony jest dziedziczny element struktury genetycznej®®. W

80 Ppatrz np L.A. Santos. Genetic Research in Native Communities. Progress in Community Health
Partnerships. 2008;2(4) dostgpne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ data dostepu 25 grudnia 2022 r.

81 K Drabiak, Lessons ... op. cit s 225

82 Pojecie biopiractwa jest tworem stosunkowo stabo ugruntowanym w doktrynie i tym samym jego zakres
znaczeniowy jest nieco nieostry. Zgodnie z pierwotnym uzyciem, oznaczalo wykorzystywanie informacji i
zasobow biologicznych ludow rdzennych w celu osiagniecia zysku, z ktorego bytyby one wykluczone — za M.W.
Walsh A Big Fish in a Small Gene Pool Los Angeles Times 6 czerwca 1998 B3 i nastepnie odnoszone byto do
wielu rodzajow wykorzystania zasobdw lokalnych dla osiggniecia zysku z pominigciem mieszkancéw danego
obszaru —patrz np. T. Effert i inni, Biopiracy of natural products and good bioprospecting practice, Phytomedicine
2/2016 23(2) 166 i nast.; G. Ramirez Biopiracy:About its legal meaning, Cuad Bioethicas 1/2009 21-38, C.
Hamilton Biodiversity, Biopiracy and benefits: what allegations of biopiracy tell us about intellectual property,
Developing World Bioethics 12/2006 6(3) s. 158-173

83 AL. Lowe, A, Urquhart, L.A. Foreman, |.W. Evett, Inferring ethnic origin... op. cit, s 20
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podobny sposéb tworzone beda grupy na podstawie jakiejs wspolnoty genetycznej poprzez
pozyskanie danych o charakterze generalnym, dotyczacym okreslonej cechy, jak np.
predyspozycje do choroby. Drugim sposobem w jaki dane opisuja grupe bedzie zbieranie
danych dotyczacych jakiego$ ogotu, zbiorowosci. O ile w pierwszym wypadku dane
genetyczne pozyskane w ten sposob beda powigzane z konkretng osobg, to w tym drugim czesto
beda one zanonimizowane i powigzane z cala grupg. Skutki dla jednostki bedg posiadaly badz
jako czlonek grupy, badz w zwiazku z jej postrzeganiem jako cztonka grupy w zwigzku z

okreslong charakterystyka,

Nalezy jednak zwroci¢ uwage na fakt, ze w obydwu tych przypadkach nie istnieje
jakikolwiek skonkretyzowany zbior jednostek, o ktorym mozemy powiedzie¢, ze tylko one
posiadaja interes powigzany z taka informacja genetyczng jednostki, wyraznie oddzielony od
zbioru osOb takiego interesu nie posiadajacych. Wspodlnota genetyczna posiada charakter
dynamiczny i otwarty®®*. Jak stusznie zauwaza A. Panagiatopoulus, o interesie jednostek
zwigzanym z informacja genetyczng mozemy mowi¢ w kazdej sytuacji, w ktorej informacja
taka moze posiada¢ znaczenie dla podejmowania decyzji na poziomie indywidualnym badz

zbiorowym przez osobe i osoby®®

. Nie mozna zatem ograniczy¢ kregu osob posiadajacych
interes w poznaniu informacji genetycznej, jej wykorzystaniu czy ochronie, gdyz w kazdej
sytuacji taki interes bedzie mogl wystepowaé, jezeli osoba powezmie przekonanie, ze go
posiada. W przywotanym powyzej przypadku Havasupai, z punktu widzenia etnicznego, grupa
ta jest tozsama z plemieniem Hualapai, ktore w zakresie, w ktorym badania dotyczyly
weryfikacji tradycji 1 historii grupy, miataby identyczny interes z nimi zwigzany. Podobnie,
poza samg grupa plemienng, naruszenie w tej formie mogtoby dotkng¢ innej osoby, ktore z nig

si¢ identyfikuja, badz od niej pochodza, chociazby nie byty formalnie cztonkami plemienia®®.

Granice interesu grupowego zwigzanego z informacja genetyczng beda zatem
faktycznie wyznaczone przez istnienie przekonania danej osoby, ze posiada ona taki interes,
powigzany z rola informacji dla podjecia decyzji®®’ jak i z kontrola takiej informacji w zwiazku
ze skutkami jakie moze mie¢ dla niej. Im blizsza jest relacja pomiedzy osobami, tym wigcej

informacji bedzie dzielone®® i tym samym tym wyrazniej zarysowany bedzie interes grupowy

84 A, Panagiotopoulos, Genetic Information and Communities: A Triumph of Communitarianism Over the Right
to Data Protection under the GDPR? EDPL 4/2018 s. 469

85 | bid

86 Ten problem zauwazajg L.P. Francis, G. Francis Group Compromise: Perfect Cases Make Problematic
Generalizations, American Journal of Bioethics 10(9):25-27 (2010) s. 25-26

87 A, Panagiotopoulos, Genetic Information and Communities, op. cit s. 461

88 H, Widdows, The Connected Self, op. cit s. 37
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powigzany z danymi. Podstawowymi kryteriami, na ktorych opartym bedzie wyznaczenie
takiego interesu bedzie zatem pokrewienstwo i powigzane z nim podobienstwo genetyczne®®,
Natomiast nie b¢da one wyznaczaly granic interesu ktére inne jednostki moga posiada¢ w

zwiazku z taka informacjg genetyczna.

Na interes powigzany z informacja genetyczng w pewnych sytuacjach bedg mogty si¢
powotywaé cztonkowie catych populacji i grup etnicznych, posiadajacych tendencje do
okreslonego fenotypu czy specyfiki architektury genetycznej. W zaleznosci od charakteru takiej
grupy 1 ilosci osob, aspekty wptywajace na ksztatt indywidualnego interesu powigzanego z
informacja genetyczna w przypadku grup beda ksztattowaly si¢ w sposob odmienny®®. Tym
samym, kontekst przetwarzania danych dotyczacych grupy nie jest konkretnie zdefiniowanym
konstruktem, ale pewna abstrakcyjng reprezentacja struktur spotecznych obecnych w
codziennym zyciu, zakorzenionych w danym czasie i miejscu — w tym takze przez kulture,
historie, polityki i ekonomiczne czynniki posiadajace znaczenie dla danej sytuacji®®. Z punktu
widzenia ochrony intereséw grupy, prowadzi¢ to bedzie do tego, ze w rdéznych przypadkach
bedziemy moéwili o réznych oczekiwaniach zaleznych od tak okre§lonego kontekstu. Zwigzane
z tym oczekiwania cztonkéw grupy, dotyczace wykorzystania ich informacji genetycznych,
moga by¢ pochodng postrzegania prywatno$ci jako niezbgdnego elementu budowy

tozsamosci®®?.

Takie oczekiwania bgdg czeSciowo odmienne od tego, z czym mamy do czynienia w
przypadku ochrony interes6w jednostek. Np. anonimowos¢ danych nie bedzie chronita cztonka

893

grupy, jezeli dane s3a przypisane do calej zbiorowosci Taki interes zwigzany z

zabezpieczeniem informacji genetycznej grupy bedzie zatem mogt dotyczy¢:

e Poszanowania norm postgpowania z informacjg, rozpoznanych przez grupe— jej
zbierania, wykorzystania, usuni¢cia, zwtaszcza jezeli istnieja w grupie okreslone
wymogu;

e Ustalenia znaczenia informacji dla grupy — w jakim stopniu ja okresla i jest

wspoldzielona, w jakim stopniu dotyczy indywidualnych jej cztonkow;

89 A Panagiotopoulos, Genetic Information, op. cit. s. 461

8%0 H. Nissenbaum, Contextual Privacy..., op. cit. s133

81 |bid. s. 134-135

892 |, Taylor, L. Floridi, B. van der Sloot [ed], Group Privacy: New Challenges of Data Technologies Springer
2016's. 95 nast.

8% M. Taylor Genetic Data and the Law..., op. cit. s. 151
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e Zapewnienia dostepnosci informacji — tak, aby byta ona osiggalna dla cztonkow danej
grupy, by mozliwa byla partycypacja w korzysSciach zwigzanych z danym badaniem,
poznanie wynikow, a takze by, jezeli istniejg w grupie okreslone normy postepowania
znalazly swoje odzwierciedlenie w tym, jak wykorzystywana i dzielona jest taka
informacja;

e Zapewnienia poufnosci danych — w szczegdlno$ci by nie byly one przetwarzane i
wykorzystywane dalej, w celach niezwigzanych z pierwotnymi celami badan, chociazby
nie podlegaty zasadom ochrony danych;

e Zapewnienia ochrony czlonkéw grupy przed stygmatyzacja zwigzang z wykryciem
okreslonych cech, czy negatywnymi dzialaniami ze strony innych podmiotow

zwigzanymi z taka informacja.

Natomiast sama charakterystyka grupy nie moze by¢ bezposrednio zredukowana do tych
samych elementdéw, ktore widzimy w przypadku ochrony prywatno$ci jednostek. Sposob
okreslania interesow i wykonywania uprawnien moze by¢ odmienny w przypadku réznego
rodzaju grup genetycznych, ktore to pojecie nie jest jednolitym. Sa one definiowane sg przez
wspolne oczekiwania i interesy, bezposrednio wynikajace ze wspodtdzielenia informacji. Ich
natura bedzie rézna w zalezno$ci od ich relacji z danego rodzaju informacja i jej charakteru. P.
de Hart oraz D. Hallinan biorgc jako punkt wyjsScia zagadnienia charakteru spotecznego i
prawnego oraz sposob, w jaki formulowane sa oczekiwania zwigzane z informacja®®

identyfikujg dwa rodzaje takich grup:

e Klasy genetyczne;

e Kategorie genetyczne®®,

Z klasg genetyczng mamy do czynienia w sytuacji, w ktorej méwimy o juz ustalonych,
rozpoznanych grupach spotecznych, ktore identyfikujemy wedlug wspdlnych elementow

informacji genetycznej®

- jak na przyktad osoby o wsp6lnym pochodzeniu, jak np. zamknigte
lokalne spolecznosci. Taka klasa bedzie tworzona i definiowana przez rozpoznany juz wspdlny
charakter informacji genetycznej — w pewnych sytuacjach istniejacy zanim jeszcze

zidentyfikowane zostaly same geny bedace nosnikami takiej informacji, ktore dopiero po

894 |bid, s. 179
8% |bid, s. 179 i nast.
8% |phid, s. 181
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badaniach dowiedzialy si¢ o genetycznym charakterze takiej cechy®®’. Czlonkowie klasy
genetycznej beda posiadali wiedzg dotyczaca potencjalnych skutkow dzielenia informacji
genetycznej w okreslonym zakresie®®® i tego co takie jej wspoldzielenie dla nich znaczy. Moga
tym samym posiada¢ charakterystyki wspdlne z okreslonymi spoltecznymi badz politycznymi
grupami®®. Taka grupa jest w stanie okresli¢ zasady dotyczace wykorzystania informacji i
wytworzy¢ okre§lone instytucjonalne zasady postepowania z informacja, jak i wywiera¢ wplyw

na ustawodawce i organy.

W odroznieniu od klas genetycznych, kategorie genetyczne nie posiadajg niezaleznego bytu
jako jednostki spoteczne. O kategoriach genetycznych méwimy wtedy, gdy jednostki nie
posiadaja pierwotnej wiedzy o wspodtdzieleniu i charakterze informacji — na przyktad w sytuacji
wykrycia sktonnosci do okreslonej cechy. Nawet pdzniejsze wykrycie istnienia tej cechy przez
inne podmioty nie musi oznaczaé, ze cztonkowie kategorii genetycznej beda posiadali
informacje o jej istnieniu. Przykladem kategorii genetycznej moze by¢ grupa osob o
architekturze zawierajacej predyspozycje do okreslonej choroby badz cechy wykrytych w
czasie badan®® Taka grupa nie istnieje jako oddzielny byt spoteczny, cho¢ przynaleznos$é¢ do
niej faktycznie wynika z cechy juz posiadanej. W zwigzku z powyzszym nie posiadajg
konkretnych oczekiwan zwigzanych z przynalezno$cig do takiej kategorii 1 z potencjalnymi
tego konsekwencjami. Nie posiadajg powigzanych z takg informacjg oczekiwan dotyczacych
tozsamosci, ustalonych zasad decyzyjnych czy struktur komunikacyjnych®?. Podejscie do
takiej informacji zaleze¢ bedzie od ogoélnych norm, wigzacych podmioty dokonujace badan 1
wykorzystujace informacje. Same kategorie genetyczne nie beda w stanie samodzielnie

definiowa¢ oczekiwan wobec danych.

Rozroznienie to posiada znaczenie z punktu widzenia mozliwosci dziatania 1 koniecznosci
sformutowania zasad ochrony interesow takiej grupy. W przypadku Kklas genetycznych
zasadnym jest wlaczenie ich w struktury i proces podejmowania decyzji o danych ich
dotyczacych. Jest to taki sam rodzaj grupy jaki zostat wskazany przez ETPCz jako pelnigca

spoteczng i1 polityczng role, niezbedng dla zapewnienia pluralizmu w demokratycznym

897 W pewnych sytuacjach mozemy mie¢ do czynienia takze z sytuacjg gdy wyksztalcenie si¢ grupy powstaje

weczesniej, w zwiazku z cecha ktora dopiero pdzniej okazuje si¢ posiada¢ podtoze genetyczne w wyniku badan —
np. trisomnia chromosomu 21, opisana w 1860 roku, ktorej podtoze genetyczne zidentyfikowano dopiero w roku
1959.

8% D, Hallinan. P. De Hart: Genetic Classes and Genetic Categories: Protecting Genetic Groups Through Data
Protection Law, [w] ECHR [w] L. Taylor, L. Floridi, B. van der Sloot [ed], Group Privacy: New Challenges of
Data Technologies, op. cit. s. 180

89 |bid. s. 180

90 |bid, s. 181
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spoteczenstwie®?. Tym samym legislacja dotyczaca zasad postgpowania przez takie grupy
rozpoznawataby ich role w decydowaniu o zasadach wykorzystania informacji. Natomiast
kategorie genetyczne winny by¢ uregulowane w kontekscie tego w jaki sposdb wykorzystanie
danych genetycznych moze wywrzeé wplyw na szerszy krag osob®®. Rola grupy jako
podmiotu musi by¢ w takiej sytuacji z zasady ograniczona, gdyz istnieje jedynie jako zbidr
0sob, ktore moga by¢ dotknigte takim wykorzystaniem informacji — a nie jako niezalezny byt

spoteczny.

2.2 Prawny status interesu grup do informacji genetycznej

Postulujac przyznanie jakiego$ rodzaju ochrony informacji genetycznej dotyczacej

grupy mozemy wyrézni¢ trzy zrodla argumentu:

e zprawa do prywatnosci;
e ze specyfiki informacji genetycznej;

e zuprawnien ludow rdzennych.

2.2.1 Argument z prawa do prywatnosci

Grupa os6b moze posiadac interesy o charakterze podobnym jak te, ktore przystuguja
jednostkom. Art. 34 EKPCz umozliwia podmiotom zbiorowym, organizacjom badz grupom
jednostek wystepowanie ze skarga do Trybunalu jako strona, o ile wykaza, ze byly ofiarami
naruszenia. Taka mozliwo$¢ wystepuje takze w sytuacji, w ktorej osoba nalezy do grupy objetej
okre$lonymi przepisami, ktére naruszaly wymogi EKPCz%®. Podobnie skarga moze by¢
ztozona wyjatkowo w sytuacji, w ktorej osoba byt jedynie posrednio dotknigta naruszeniem,

jezeli skarga atak nie moze by¢ ztozona przez dotknigtych bezposrednio®®.

Grupowy wymiar praw z Art. 8§ Konwencji nie zostal jednak szczegdlowo

przeanalizowany przez Trybunal. Niektore ze skarg dopuszczonych przed ETPCz w tym

92 Wyrok ETPC z dnia 10 listopada 2005r w sprawie Leyla Sahin p. Turcji, skarga 44774/98 para 100,

%3 ETPCz, S i Marper p. Wielkiej Brytanii pkt 72. Orzeczenie zwrdcito uwage takze na problem stygmatyzacji
grup w zwiazku z tym, ze w zwigzku z profilowaniem rasowym przy dziataniach policji w nieproporcjonalnym
stopniu pobierano dane od okreslonych grup spotecznych — S i Marper p. Wielkiej Brytanii, pkt 89

O4Wyrok ETPCz (Wielka Izba) z dnia 4 grudnia 2015r w sprawie Zakharov p. Rosji, skarga 47143/06 para 171
95 Wyrok ETPCz z dnia 7 stycznia 2005r w sprawie Vatan p. Rosji, skarga 47978/99, para 48
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zakresie obejmowaty grupe skarzacych, w tym cate spolecznosci, ktore mogty dziataé

wsp6lnie®®.

Wydane w tym obszarze orzeczenia dotycza przede wszystkim kwestii
inwigilacji®®. W 1992 roku badajac dopuszczalno§¢ skargi, Trybunal wskazat, ze art. 8
Konwencji posiada charakter raczej indywidualny niz zbiorowy, a jego gldéwnym elementem
jest ochrona osoby przed arbitralng ingerencja wladzy®%®, tym samym do pewnego stopnia

kwestionujac mozliwosci wykorzystania tego przepisu dla ochrony interesow grupowych.

Podejscie to nie jest jednak $cistym wyznacznikiem linii orzeczniczej. Dalsze decyzje
w sprawie dopuszczalnosci wskazujg, ze grupom przystuguje jakiego$ rodzaju ,,prawo do zycia
prywatnego®. Podobnie, prawo grupy z art. 8 moze zostaé naruszone w zwiazku z
powstaniem negatywnych stereotypow, o ile dotkng one poczucia tozsamosci cztonkow grupy,
poczucia wartosci jej czlonkéw®'°. Ochronie takiej podlegaé mogg aspekty grupy skladajace sie
na jej sposob zycia®!!. Takie uprawnienia przybieraja zatem podobna forme jak te, wskazane w
zwigzku z indianami Havasupai. Rozpoznanie istnienia uprawnien grupy w zakresie art. 8 po
stronie ETPCz jest raczej ograniczone cho¢ przyjeto, ze grupy oséb tworzace cale male
spotecznosci, jak mialo to miejsce w Belgii, moga posiadaé prawo do ztozenia skargi®2. Warto
takze wskaza¢, ze w zakresie praw grup brak jest takze wskazoéwek dotyczacych charakteru
takich uprawniefn. Zakreslajac granice i charakter uprawnienia grupy ETPCz nie mogtoby

postugiwac si¢ postanowieniami Konwencji 108 jak miato to miejsce w przypadku standardu

96 Wyrok ETPCz z dnia 5 marca 1963r w sprawach polaczonych Habitants D'Alsemberg, de Beersel, de
Kraainem, d’Anvers et Evirons, de Grand et Environs p. Belgii, skargi 1474/62; 1677/62; 1691/62 ; 1769/63

97 Tak np. wyrok ETPCz z dnia 27 wrzeénia 2005r. w sprawie Petri Sallinen i Inni p. Finlandii, skarga 50882/99,
wyrok ETPCz z dnia 13 wrze$nia 2018r. w sprawie Big Brother Watch i Inni p. Wielkiej Brytanii, skargi
58170/13, 62322/14 i 24960/15

98 Decyzja Europejskiej Komisji Praw Czlowieka z dnia 9 stycznia 1995r. Church of Scientology of Paris p.
Francji skarga 9509/92, para 2, powotujac sie¢ na wyrok ETPCz z 26 maja 1994r. w sprawie Keegan p. Irlandii,
skarga 16969/90, para 17-18 oraz na wyrok ETPCz z dnia 27 pazdziernika 1994r. w sprawie K. Z. i S. p. Holandii
skarga 18535/91, para 31. Dla poréwnania, twierdzenie o istnieniu grupowego prawa do prywatnosci znalazto
pewne odzwierciedlenie w orzecznictwie Sadu Najwyzszego Standow Zjednoczonych - wyrok w sprawach NAACP
p. Alabama [357 U.S. 449 (1958)]: 462: nienaruszalno$¢ prywatnosci w stowarzyszeniu grupowym moze w wielu
sytuacjach by¢ niezbedna dla zachowania wolnosci stowarzyszania. Mowimy tutaj o wigzce uprawnien jednostek
a nie pojedynczym prawie organizacji - od tej opinii SN USA odszedt czesciowo w pdzniejszym rozstrzygnigciu
w - sprawie Boy Scouts of America p. Dale [530 U.S. 640 (2000)] 19509/92 gdzie uznano ze istnieje oddzielne
prawo do prywatnosci po stronie catych organizacji i stowarzyszen

99 Decyzja Europejskiej Komisji Praw Czlowieka z 3 pazdziernika 1983r. w sprawie G. i E. p. Norwegii, apl nr
9278/81 1 9415/81, pkt 2

910 Wyrok ETPCz (Wielka 1zba) z 15 marca 2012r. w sprawie Aksu p. Turcji, skarga 4149/04 i 41029/04, para 58.
%11 Tak Decyzja Europejskiej Komisji Praw Czlowieka z 25 maja 2000r Noack i inni p. Niemcom, skarga 46346/99;
aplikacja zostala uznana za niedpuszczalng ze wzgledu na nie wyczerpanie krajowych srodkow odwotawczych,
ale sama mozliwo$¢ ochrony interesOw grupy na gruncie art. 8 zostata rozpoznana.

%12 B van der Sloot Do Groups Have a Right to Protect Their Group Interest in Privacy and Should They? Peeling
the Onion of Rights and Interests Protected Under Article 8 ECHR [w] L. Taylor, L. Floridi, B. van der Sloot [ed],
Group Privacy: New Challenges of Data Technologies, op. cit s. 215
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ustalonego w S. i Marper p. Wielkiej Brytanii, gdyz przepisy te nie znajdujg zastosowania do

danych grupy i musiatby utworzy¢ odmienny charakter.

2.2.1.1 Grupy genetyczne w kontekscie ochrony danych osobowych

Podobnie, brak jest wyraznego odniesienia dotyczacego charakteru praw i interesoéw
grupy genetycznej w przypadku przepisow europejskich o ochronie danych. Grupa Robocza
art. 29 zwrocita uwage na fakt, ze w pewnych okoliczno$ciach dla ochrony praw jednostki
znaczenie moze mie¢ nie tyle zidentyfikowanie jednostki, ale juz przypisanie jej do okreslone;j

grupy posiadajacej okreslone cechy®?®

. Brak jest jednak wyraznych konsekwencji tego
podejscia w samych przepisach. Samo pojecie grupy uzywane jest w RODO jedynie w
odniesieniu do grupy przedsiebiorstw w zupelie odmiennym kontekscie. Wielo§¢ podmiotow,
ktorych dane dotycza w sytuacjach, gdy trudno jest dotrze¢ do nich pojedynczo, jest nawet
przestanka do ograniczenia obowigzkéw administratora, jako prowadzace do niewspdimiernie

duzego wysitku, w zakresie obowigzku informacyjnego w art. 14 ust. 5 li b) jak i w zwigzku z

zawiadomieniem osoby, ktorej dane dotycza o naruszeniach w art. 34 ust. 3 lit. ¢).

Podobnie, analizujgc zagadnienie Grupa Robocza art. 29 w dokumencie roboczym
dotyczacym danych genetycznych wskazata na fakt, ze moga one wptywaé na catg grupe®*.
Zwrocila nawet uwage na powstanie takiej grupy jako nowego podmiotu w sensie spolecznym
— definiowanego przez wigzy biologiczne (w przeciwienstwie do rodzinnych) ktéra powigzana

jest wlasnie z wspotdzielong informacja®'®

. Grupa Robocza nie podjeta jednak zadnych prob
wyznaczenia zakresu praw takiej grupy, chociazby przez przedstawienie zestawu postulatow
dotyczacych potencjalnych uprawnien. Podejscie to zostato podtrzymane w zwigzku z reforma
europejskich przepisdéw o ochronie danych. Punktem, w ktorym skoncentrowana jest ochrona
dotyczaca danych osobowych pozostaje pojedyncza osoba fizyczna, o ile jest osobg ktorej dane
dotycza. Przepisy RODO stuza ochronie interesow i praw jednostkowych, a nie zbiorowych i
nie przewiduja wlasciwie mozliwos$ci ochrony informacji o grupie, poza sytuacja, w ktorej z

przepiséw skorzysta¢ moga pojedyncze osoby do niej nalezace w zwigzku z naruszeniem ich

913 Opinia Grupy Roboczej Art.29 w Sprawie Rozwoju Technologii Biometrycznych : w takim przypadku, nie jest
waznym by zidentyfikowa¢ badz potwierdzi¢ tozsamo$¢ osoby, ale by przypisac jg do okreslonej kategorii - Article
29 Working Party, Opinion on developments in biometric technologies... op. cit. 5. 5

914 Art. 29 Working Party, Working document on genetic data , op.cit. s. 4,7, 8

%5 |bid, s. 9

231



indywidualnych praw. Pomimo tego w RODO doszukac si¢ mozna serii rozwigzan, ktore moga

skutkowaé uwzglednieniem ochrony intereséw grupy.

Podstawg dla dokonania oceny skutkéw z art. 35 RODO jest wysokie ryzyko naruszenia
praw lub wolnosci 0sob fizycznych. Mozliwym bytoby zatem, by w toku takiej procedury
dokonana zostata analiza wptywu na grupe, do ktorej jednostki nalezg. W dyskrecji krajowych
organdOw nadzorczych lezy mozliwos¢ wprowadzenia obowigzku uwzglednienia takiego

czynnika®®®,

Drugim rozwigzaniem moze by¢ instytucja z art. 32, wskazujaca na konieczno$¢
zastosowania przy przetwarzaniu $rodkow technicznych i1 organizacyjnych zapewniajacych
bezpieczenstwo danych. Przy ich wdrazaniu ocena adekwatno$ci srodkow opiera si¢ na ocenie
ryzyka naruszenia praw lub wolnosci 0sob fizycznych o roznym prawdopodobienstwie

17" za$§ kazdy podmiot prowadzacy taka analize winien braé

wystapienia i wadze zagrozenia
pod uwagg takze zakres, kontekst i cele przetwarzania. Tym samym wszystkie interesy osob
fizycznych, , ktore moga by¢ naruszone w zwigzku z wykorzystaniem danych osobowych
takich os6b winny by¢ wziete pod uwage na kazdym znaczacym etapie operacji przetwarzania
danych. Pojgcie to moze obejmowaé takze interesy cztonkow szerszej grupy, na ktorych
przetwarzanie bedzie posiada¢ wptyw®!8 Jezeli obowigzkiem podmiotu odpowiedzialnego za
przetwarzanie jest uwzglednienie wszelkich interesow oséb fizycznych, to taki obowigzek
winien obejmowa¢ takze analize szerszego wptywu i zabezpieczenie dalszych interesow —
zasady ochrony nie sg tutaj ograniczone jedynie do ochrony samych podmiotéw danych. Jednak
w tym zakresie brak jest jednoznacznych wytycznych czy opinii, pozwalajacych na wskazanie
zakresu takiego obowiazku wzgledem cztonkéw szerszej grupy. D. Hallinan 1 P. de Hart.
wskazujg dalej na potencjalne zastosowanie rozwigzan zwigzanych z wykonywaniem praw
przez osoby, ktérych dane dotycza, jednak takie rozwigzanie wymaga odpowiedniego
dostosowania przepisow®'®. Préba rozciagniecia uprawnien z RODO wymagataby jednak
wyjasnienia kto jest podmiotem ochrony i jaki jest jej faktyczny zakres — jakie grupy
genetyczne winny by¢ brane pod uwage, jakie uprawnienia i w jakim zakresie winny one

posiadaé®?,

Nalezy zgodzi¢ si¢ z autorami, ze charakter przepisOw o ochronie danych
osobowych nie tworzy w wyrazny 1 jednoznaczny sposOb uprawnien grupy. Rozszerzenie

stosowania przepisow o ochronie danych na grupy wymagatoby zmiany elementow i zasad

916 D, Halinan, P. de Hart, Genetic Classes... op.cit S. 179

97 D. Lubasz, E. Bielak Jomaa, Komentarz op. cit. s. 689

918 D, Halinan. P. De Hart: Genetic Classes... op.cit s. 185-186
%19 1bid

920 1bid, s. 189
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dziatania systemu, a nie jedynie rozszerzenia zakresu adresatow. Wskazuje na to proba

stosowania przepisow o ochronie danych do uprawnien grupowych.

2.2.1.2 Kazus SharDNA

Przyktadem trudno$ci w zastosowaniu przepisow o ochronie danych w sytuacji
grupowego naruszenia interesdéw moze by¢ kazus SharDNA, gdzie taka proba zostata na gruncie
wloskich przepisow o ochronie danych osobowych®!. W 2000 roku Centrum Badawcze
SharDNA otworzylto projekt badan prowadzonych w rejonie Ogliastra na Sardynii, w zwigzku

%2 W zwigzku z tymi

z wykazywang przez ta populacje szczego6lng dlugowieczno$cia
badaniami, zebrano probki i dane genetyczne od 11 700 sposréd mieszkancéw 10 wiosek w
rejonie, ktoérzy wyrazili zgode na prowadzenie badan w celu prowadzenia badah naukowych.
Wraz z probkami materialu zebrane zostaty dane demograficzne, genealogiczne, medyczne i o
powigzaniach rodzinnych, dotyczace historii populacji az do XVII wieku. Probki byty
wykorzystywane do badan w celu wyodrgbnienia czynnikow decydujacych o szczegdlnej
dhugowiecznoéci®?. Caty projekt prowadzony byt w porozumieniu i wspétpracy z lokalnymi
spoteczno$ciami, ktérym zapewniono szeroki dostep do wynikéw, oraz darmowe badania 1
porady zdrowotne z nim zwigzane®®*. Partnerstwo prywatno-publiczne tak utworzone byto
jednym z pierwszych tego rodzaju projektow we Wtoszech®? i uwzgledniato w duzym stopniu

interesy lokalnej spotecznosci.

921 W czasie rozstrzygniecia sprawy podstawowym aktem w tej materii we Wtoszech byt Decreto Legislativo 30
giugno 2003, n. 196 "Codice in materia di protezione dei dati personali" — ustawa byla zharmonizowana z
przepisami Unijnymi w zwigzku z Dyrektywa 95/46 i zawierala analogiczne instrumenty i aparat pojeciowy.

922 Rejon Ogliastria jest jednym z pieciu rejonow na §wiecie o najwickszej ilosci 0s6b powyzej setnego roku zycia,
tzw niebieska, strefg (Blue Zone) — Za: M. Poulain,GM Pes, C. Grasland,C Carru,L Ferrucci, G. Baggio, C.
Franceschi, L. Deiana lIdentification of a geographic area characterized by extreme longevity in the Sardinia
island: the AKEA study. Experiencia Gerontologica. 2004;39:1423-1429. szerzej na temat Niebieskich Stref:
https://www.bluezones.com/about/history/ Dodatkowo jest Ogliastria jest regionem niezwykle homogeniczny pod
wzgledem pochodzenia (i dziedzictwa genetycznego) ludnoscei,; wérod pierwszych 1 200 probantéw przebadanych
w ramach programu, 75% pochodzito od 8 meskich i 10 kobiecych zatozycieli spolecznosci. 95% malzefstw
zawieranych bylo pomiedzy mieszkancami tych samych wiosek. Za: A. Meldolesi Italy toasts Sardinia with
SharDNA. Nat Biotechnol. 2000; s. 103

93 Skutkiem prowadzonych badan byt sam biobank, publikacje oraz patenty — lista dostepna pod
adresem http://web.tiscali.it/shardna). Za: C. Piciocchi i inni, Legal issues in governing genetic biobanks: the
Italian framework as a case study for the implications for citizen’s health through public-private initiatives,
Journal of Community Genetics 2018 Apr; 9(2) dostepny na https://www.ncbi.nlm.nih.gov data dostepu
12.03.2020

924 F, Artizzu The informed consent aftermath of the genetic revolution. An Italian example of implementation. Med
Health Care Philosophy (11)2008: s. 182.

925 C. Piciocchi i inni, Legal issues... op. cit
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W roku 2009 spotka SharDNA SpA finansujgca badania i wspolpracujgca z SharDNA
oglosita upadto$¢, a prowadzony przez nig biobank, zawierajacy lacznie 230 000 probek
biologicznych pobranych od Sardynczykow, zostat przejety przez Tiziana Life Sciences Llc,
spotke zlokalizowang w Wielkiej Brytanii 1 zajmujgca si¢ produkcja personalizowanych

lekow°26

. Zgodnie z deklaracja nabywcy, probki materialu biologicznego i wyniki analiz DNA
z nich pozyskane mialy by¢ wykorzystane w celu kontynuowania badan, a takze w dalszych
celach komercyjnych®”’. Ta sprzedaz i domniemywana zmiana celu wykorzystania danych
spotkata si¢ z masowymi protestami spolecznosci zamieszkujacej okolice Ogliastra, oraz
interwencja lokalnego parlamentu Sardynii®?®. Wobec watpliwosci zwigzanych z
wykorzystaniem zbiorow danych w nowym celu, podjeto probe wywiezienia fizycznych
no$nikow danych oraz probek materialu biologicznego z Wloch, ale zostala ona

udaremniona®?,

Wioski organ ochrony danych osobowych, Garante per la Protezione dei Dati
Personali (GPDP), wszczal w sprawie postgpowanie z urzgdu i wydatl decyzje 389/2016 z 6
pazdziernika 2016 roku, w ktorej zawiesit dalsze przetwarzanie danych i zobowigzat Tiziana

Life Plc do ponownego zebrania zgéd na wykorzystanie danych®®

. W tym czasie Wtochy
posiadaly wilasne, szczegodlne przepisy dotyczace wykorzystania informacji genetycznej,
obejmujace takze wykorzystanie samego materiatu biologicznego. Istniato jednak pewne
rozwarstwienie pomigdzy samg dzialalnoscig biobankéw, a ochrong danych ktora nakladata
konkretne ustawowe obowiazki®®*!. Wtasciwoéé Organu Ochrony Danych do rozstrzygniecia
sprawy wynikata tresci art. 30 wloskiej ustawy o ochronie danych osobowych, ktore
wskazywalo na konieczno$¢ uzyskania specjalnego zezwolenia (Autoryzacji) wydawanych

przez GPDP w porozumieniu z ministrem Zdrowia oraz Instituto Superiore di Sanita (Wysokiej

Rady ds. Ochrony Zdrowia).

9% Shar DNA byto przejete poczatkowo przez San Raffaele Foundation ktore wykupito wigkszo$¢ udziatow. Po
kolejnym bankructwie tej fundacji wyrokiem sady w Mediolanie zostata ona zmuszona do odsprzedania swoich
udziatow w SharDNA http://www.sanraffaele.org/static/upl/de/decretoomologal0-05-2012.pdf)

927 Decyzja GPDP z dnia 6 pazdziernika 2016 Provvedimento di blocco del trattamento dei dati personali contenuti
in una biobanca, Registro dei provvedimenti nr 389 z 6.10.2016

98 Wywiad z Antonello Soro, prezesem urzedu GPDP- La Nuova Sardegna 1.11.2017, dostepne na
https://www.garanteprivacy.it/web/guest/home/docweb/-/docweb-display/docweb/7095255

929 7 biobanku znikneto 27 000 prébek, za Furto provette Dna dei sardi, Garante privacy blocca utilizzo dei dati,
SardiniaPost z dnia 12.01.2018, dostepne na https://www.sardiniapost.it/ data dostepu 15.01.2020

930 Decyzja GPDP Provvedimento di blocco del trattamento dei dati personali op. cit

91 Za A Calzolari, M. Napolitano, E. Bravo Review of the Italian Current Legislation on Research Biobanking
Activities on the Eve of the Participation of National Biobanks' Network in the Legal Consortium BBMRI-ERIC
Biopreserv Biobank. 4/2013 11(2) s. 124—i nast.
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W tym przypadku nie mieliSmy do czynienia z konkretnym przypadkiem naruszenia
praw jednostki. Sprawa nie dotyczyla indywidualnego przypadku przetwarzania, cho¢ setki
skarg zostalo ztozonych do urzedu. GPDP wydajac decyzj¢ zawieszajacg dalsze przetwarzanie
danych nie wskazat na problem bezposrednio zwigzany z naruszeniem przepiséw i zmiang celu.
W decyzji podkreslono nawet, ze Tiziana bezposrednio deklarowata zamiar podtrzymania
pierwotnego celu naukowego przetwarzania w zakresie badan naukowych, oraz nowe cele sa
co do zasady tozsame z tymi, dla ktorych dane i probki zostaty zebrane, zgodnie z wymogami
art. 11, 16 and 99 wioskiej ustawy o ochronie danych %2. Jako uzasadnienie swojego
rozstrzygnigcia, GPDP wskazal na konieczno$¢ poszanowania prawa do informacji po stronie

0sob, ktorych dane dotycza, oraz poszanowania ich prawa do zgody®®

. Wycofanie zgody byto
prawem rozpoznanym we wloskim porzadku ochrony danych osobowych, jak i w przepisach
dotyczacych zasad prowadzenia badan. O ile uzasadnionym na gruncie przepisow Wloskich
bylo wskazanie, ze wykorzystanie danych do dalszych celow wymaga nowych podstaw
prawnych, a osoby winny by¢ poinformowane, to nie wystgpowat tutaj inny cel wykorzystania
danych osobowych. O ile mogly by¢ wykorzystane do dalszych badan, to dotyczyloby tylko

danych 1 prébek anonimowych, nie objetych zasadami ochrony przewidzianymi w przepisach

0 danych osobowych

Decyzja wydana zostata nie w zwigzku z konkretnym naruszeniem przepisow, ale w
celu uczynienia zado$¢ pewnym oczekiwaniom spotecznosci, od ktorej zostaty one pobrane.
Ostatecznie, jak wskazal prezes GPDP Antonello Soro, u podstaw takiej decyzji stalo
zagrozenie dla mozliwosci korzystania przez Sardyfczykéw biorgcych udziat w badaniu. %3,
Natomiast trudno wskaza¢ na prawne podstawy dla dokonania przez urzad analizy w tym
zakresie. Warto tez zwrdci¢ uwage na wyrazong opini¢, ze dziatania GPDP byty niezbedne ze
wzgledu na niedostateczne zaangazowanie regionalnego rzadu Sardynii®®. Tym samym GPDP
de facto wyrazit opini¢, Ze mamy tu do czynienia z ochrong praw o nieco innym charakterze

niz wigzka indywidualnych praw w zakresie ochrony danych osobowych. Badanie dokonane

przez wtoski urzad wykroczyto poza obszar ochrony danych osobowych.

932 Decreto Legislativo z dnia 30 czerwca 2003 r nr 196. Codice in materia di protezione dei dati personali (GU
n.174 del 29-7-2003 - Suppl. Ordinario n. 123 )

933 Decyzja GPDP Provvedimento di blocco del trattamento dei dati personali... op. cit

934 Wywiad z Antonello Soro, op. cit.

935 Decyzja GPDP Provvedimento di blocco del trattamento dei dati personali.... op. cit Sardynia jest jednym z
autonomicznych rejonéw Wtoch, zgodnie z umocowaniem w konstytucji, z wtasnymi organami ustawodawczymi
i wykonawczymi.
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Naruszenie bylo powigzane z charakterem 1 postrzeganiem badan, jako partnerstwa
pomiedzy podmiotami prowadzacymi badania i interesem publicznym — w tym przypadku

9% O ile nie doszto do naruszenia przepisow prawa, to zmienily sie warunki

wspolnota
wspotpracy. Do pewnego stopnia uzasadnionym wydaje si¢ stwierdzenie, ze pomimo braku
zmiany co do zakresu przetwarzania, w przypadku SharDNA mamy do czynienia z
naruszeniem pewnych oczekiwan dotyczacych zasad wykorzystania informacji dotyczacych
osob. Ten interes nie dotyczyt wytacznie konkretnych osob, ale zostat i w dyskursie, i w decyzji

GPDP uogolniony jako odnoszacy si¢ do calosci badania i catosci grupy.

Na trudnos$¢ z prawnym umocowaniem takiego interesu wskazuja dalsze losy sprawy.
Tiziana zaskarzyta decyzj¢ do sagdu w Cagliari, ktory uchylit decyzje GPDP, zwracajac uwage
na fakt, ze sama zmiana administratora danych nie uzasadnia koniecznosci pozyskania zgod na
nowo, jezeli zakres i cel przetwarzania zostajg takie same®’. Z punktu widzenia wymogow
stawianych przez wloskie przepisy o ochronie danych osobowych trudno nie zgodzi¢ si¢ z
decyzja sadu — zgody byly wymagane, zgodnie z trescig Tytulu III, jedynie dla nowego
przetwarzania, badZ prowadzonego w nowym celu, a nie w przypadku zachowania starych
celéw, w zwigzku ze zmiang oczekiwan populacji. Ostatecznie z tym stanowiskiem czesciowo
zgodzit si¢ takze GPDP, ktory w kolejnej decyzji nr 561/2017 z 21 grudnia 2017 roku
zobowigzal Tiziana jedynie do udzielenia szczegdlowych informacji i uwzglednienia

h%8, odstepujac tym samym od obowigzku zebrania

sprzeciwOw wobec przetwarzania danyc
ponownych zgod. Jednak skala opozycji wobec wykorzystania informacji przez Tiziana
wskazywata na istnienie interesu wykraczajacego poza ten konkretnych jednostek, chroniony

na mocy przepisow dotyczacych ochrony danych.

Zadania 1 interesy lokalne w duzym stopni uwzglednione zostaly w innym programie
badan prowadzonym na ternie Wtoch — programie The Cooperative Health Research In South
Tyrol (CHRIS), ktérego celem jest badanie genetycznych podstaw czestych chronicznych
schorzen zwigzanych ze starzeniem si¢ 1 ich interakcja ze stylem zycia 1 czynnikami
srodowiskowymi na obszarze Tyrolu Potudniowego®®. Jednym z elementéw programu jest

partnerstwo prywatno-publiczne, obejmujace migdzy innymi komunikacj¢ z przedstawicielami

936 C. Piciocchi i inni Legal issues in governing genetic biobanks: the Italian framework as a case study for the
implications for citizen’s health through public-private initiatives, Journal of Communit Genetics 2(2) 2018, s.
181 i nast, dostepne na https://www.ncbi.nlm.nih.gov/ dost. 27.05.2020

97 Sqd w Cagliari, wyrok 1569/2017, za Garante Privacy perde a Cagliari la causa contro Tiziana Life Science,
Simbula Studio Legale, dostepne na https://studiolegalesimbula.com/ data dostepu 27 maja .2020 r.

938 Decyzja GPDP z dnia 21 grudnia 2017 r. Dna dei sardi nr 561/2017

939 C Pattaro i inni The Cooperative Health Research in South Tyrol (CHRIS) study: rationale, objectives, and
preliminary results. Journal of Translational Medicine (13)2015 s 34 i nast.
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lokalnych spotecznosci, w tym przedstawicielami samorzadow, organizacji pozarzagdowych.
Zadbano takze o przedstawienie zatozen programu populacji na spotkaniu z lokalnym
spoteczno$ciami, za§ wyniki sg dzielone z placowkami medycznymi potozonymi w rejonie®*.
Tym samym udziat i opinie lokalnej spotecznosci sg w ramach programu CHRIS brane pod

uwage; takie rozwigzanie zostalo zaaprobowane przez komitet etyki w Bolzano®.

O ile aprobata komisji etycznych pomaga w uwzglednieniu zadan populacji, przyktad
SharDNA wskazuje, ze istniejace w tym zakresie przepisy w zakresie regulacji badan i ochrony
danych nie wyjasnity w jaki sposoéb postepowaé¢ w przypadku, w ktorym zagrozenie dla
prywatnosci pojawi si¢ juz na pozniejszym etapie, po samym rozpoczeciu projektu. GPDP,
podejmujac probe uwzglednienia zadan populacji, wydato decyzje extra legem, ktora w efekcie
zostala uchylona wyrokiem sadu, wskazuje jednak na istnienie pewnej luki w zakresie
interesow. Przyklad ten wyraznie pokazuje pewne trudnos$ci z zastosowaniem modelu ochrony
danych indywidualnych do ochrony interesu grupy. W przypadku grupy mieszkancow Sardynii
mieliSmy do czynienia ze zmiang zakresu oczekiwan dotyczacych wykorzystania danych.
Istniejacy rezim okazat si¢ nie by¢ w stanie odpowiedzie¢ na nagla zmian¢ oczekiwan, w

sytuacji, w ktorej powstata obawa co do systemu wykorzystania probek po stronie grupy.

2.2.2 Argument ze specyfiki informacji genetycznej

Na szczeblu migdzynarodowym, rozpoznanie istnienia interesu grupy w kontekscie
danych genetycznych jest w ograniczonym stopniu wskazane w Deklaracji o Genomie, ktora w
art. 10 moéwi, ze ,,zadne badania ani zastosowania badan dotyczacych genomu ludzkiego, [...]
nie powinny by¢ uznawane za wazniejsze od praw czlowieka, podstawowych wolnosci 1
godnosci ludzkiej jednostek, lub (w danym przypadku) grupy osob”. Tym samym grupa 0sob
winna uzyska¢ w mysl zasad przewidzianych w deklaracji jakiego$ rodzaju ochrong — nie
zostaly jednak wskazane Zadne potencjalne instrumenty dla osiggniecia takiego celu. W
wyrazniejszy sposOb zagadnienie to jest opisane w Deklaracji o Danych Genetycznych.
Wskazuje ona dwukrotnie w art. 4 na rolg informacji o grupie (pkt II) oraz kulturowe znaczenie

takich informacji dla grup (pkt IV) jako elementy wptywajacy na szczeg6lny status danych

940 7a: C. Piciocchi i inni Legal issues, op. cit

%1 Program CHRIS zyskat aprobate Komisji Etycznej Stuzby Ochrony Zdrowia Prowincji Autonomicznej
Bolzano w dniu 19.04.2011, zgodnie z zasadami przewidzianymi w art. 2 septies Codice in materia di protezione
dei dati personali.
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genetycznych. Zawiera takze zestaw elementéw ktore winny skiadaé si¢ na zasady ochrony
grupy. Art. 7 lit. a) zwraca uwage na koniecznos$¢ zabezpieczenia przed takim wykorzystaniem
dotyczacych grupy danych ktore prowadzi¢ moze do stygmatyzacji czy dyskryminacji jej
cztonkow. Art. 14 lit. a) wskazuje, ze panstwa winny ,,zapewni¢ poufno$¢ ludzkich danych
genetycznych powigzanych z identyfikowalng osoba, rodzing lub w danym przypadku, grupa”.
Z kolei art. 19 lit. a) pkt i) formuluje postulat dzielenia si¢ korzy$ciami z cztonkami grupy,

ktéra uczestniczyta w badaniach.

Tak obserwacja praw grupy w dokumentach UNESCO nie znajduje jednak dalszego
odzwierciedlenia. Rekomendacja CM/Rec(2019)2, podobnie jak wczes$niejsza Rekomendacja
97(5) w ogoble nie postuguje si¢ pojeciem praw grupy, poza wskazanymi w poprzedniej czesci
niniejszego rozdzialu uprawnieniami dotyczacymi osob spokrewnionych. Rekomendacje
Rec(2006)4 w art. 6.1 oraz Rec(2016)6 w art. 5.1 zawierajg identyczne postulaty w tym
zakresie, wskazujac jedynie na konieczno$¢ uniknigcia stygmatyzacji grup na podstawie badan
genetycznych. Memorandum wyjasniajagce do Rekomendacji Rec(2006)4 uznato wprawdzie
sam fakt istnienia ryzyka dla prywatnoéci takich grup®*? jednak nie zawiera postulatow

dotyczacych konkretnych rozwigzan.

2.2.3 Argument z uprawnien ludéw rdzennych

Ostatnim argumentem przemawiajagcym za rozpoznaniem jakiego$ rodzaju prawa do
zasobow genetycznych po stronie grupy bedzie ten z praw ludéw rdzennych. Element
genetyczny jest niewatpliwie jednym z czynnikdéw tworzacych wspolnote, jak miato to miejsce
w opisanym powyzej przypadku Indian Havasupai. Grupy te funkcjonuja jednak w duzej
mierze jako byty polityczne; dziedzictwo genetyczne nie musi by¢ uznawane za element je

definiujacy®.

Art. 31 Deklaracji ONZ o prawach Ludnosci Rdzennej®** przyznaje prawo ludom do
,»zachowania, ochrony, kontroli i rozwoju swojego dziedzictwa [...] jak réwniez przejawow

swoich technologii i kultur, wlacznie z zasobami ludzkimi i genetycznymi [...]” ale pojecie

942 Memorandum Wyjasniajace dla Rekomendacji Rec (2006)4, pkt 6, 71, 77

93 Royal Commission on Aboriginal Peoples, ‘Rebuilding and Recognizing Aboriginal Nations: Overview’
(1996) vol 2.2, 299-304, <http://caid.ca/RRCAP2.3.pdf> data dostepu 29 pazdziernika 2021 r.

94 Deklaracja ONZ o Prawach Ludnoéci Rdzennej dnia 13 wrzeénia 2007 r, Uchwata przyjeta przez ZO A/61/L.67,
dalej UNDRIP
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zasobu genetycznego czlowieka w tym przypadku winna by¢ postrzegane analogicznie do tego,
w jaki sposob wskazano to w Konwencji o Bior6znorodnos$ci, tj. w sposoéb wykluczajacy
informacje genetyczng cztowieka®®. Odnosi sic takze wylacznie do wiedzy tradycyjnej®®.
Jednakze z zasad wymienionych w tym dokumencie mozliwym jest wyprowadzenie pewnych
postulatow dotyczacych kontroli nad informacja genetyczng. Dotyczy to art. 32 do 35
deklaracji, ktore odnosza si¢ do prawa do samostanowienia — obejmujac prawo do decydowania
o uzytku bogactw naturalnych (art. 32), decydowania o wlasnej tozsamosci (art. 33),
promowania, rozwoju i zachowania swoich struktur instytucjonalnych, systemow, prawnych i

zwyczajow (art. 34).

Jezeli istnieja jakie$ okre$lone zasady dotyczace dzielenia si¢ informacja w grupie, to
zgodnym z UNDRIP begdzie ich poszanowanie. Dziatania naruszajace interesy w sposob
porownywalny ze sprawg Havasupai niewatpliwie bylyby sprzeczne z postulatami okreslonymi
w UNDRI. Deklaracja pozostaje wprawdzie aktem soft law, ale przewidziane w niej postulaty
sa realizowane przez niektdre panstwa w zakresie w jakim grupy sa wiaczane w kontrole nad
informacja. Przykltadem moze by¢ tutaj dziatanie Nowej Zelandii w zakresie kontaktu i

prowadzenia badan na spoteczno$ci Maorysow.

2.2.3.1 Te Mata Ira i zasady zarzadzania informacjq dotyczaca Maorysow

W zwigzku z badaniami prowadzonymi na spotecznosciach Maorysow rzad Nowej
Zelandii, w porozumieniu z ich przedstawicielami, wydat w roku 2016 zestaw wytycznych,
okreslajacych w jaki sposob poszanowane moga by¢ oczekiwania tej spotecznosci w przypadku

prowadzenia badan — w tym takze genetycznych®’

. Wydaniu tych dokumentoéw sprzyjat fakt
rozpoznania wsrod Maorysow koniecznosci ochrony ich informacji 1 utworzenie juz wczesniej
odpowiednich struktur, w tym sieci Maoryskiej Suwerennosci Informacyjnej (Maori Data
Sovereignty Network - Te Mana Raraunga), ktora stawia sobie za zadanie ochrong¢ informacji

dotyczacych tej grupy przed niewtasciwym wykorzystaniem.

%5 3. Hohmann, M. Weller, The UN Declaration on the Rights of Indigenous Peoples: A Commentary, Oxford
University Press 2018, s. 318

%6 1bid

%7 K. Russel i inni, Te Mata Ira Guidelines for Genomic Research with Maori University of Waikato 2016, oraz
K. Russel i inni Te Ara Tika Guidelines for Maori research ethics: A framework for researchers and ethics
committee members, Health Research Council of New Zealand
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Badania i dziatanie prowadzonym w okreslonym kontekscie sg definiowane przez
koncept Wakapapa, tj pewne zasady dotyczace charakteru zaangazowania, okreSlajgce
pochodzenie i cel kazdego projektu, poprzez charakter relacji pomi¢dzy badaczami, wspdlnota
i uczestnikami®*®. W mysl tych zasad, badania genetyczne beda posiadaty specjalne znaczenie
i wymagaty szczegdlnych zasad ochrony spoteczno$ci®®. Samo prowadzenie badan na ludzkim
ciele jest okreslone jako tapu, tj wymagajace zachowania szczegodlnych zasad ostroznosci®® -
niezaleznie np. od prawnego charakteru danych, w ten konstrukt wpisuja si¢ badania
genetyczne. Tak wiec okreslenie i ochrona relacji wakapapa, bedzie posiadata podstawowe
znaczenie dla sposobu prowadzenia badan i wykorzystania danych. Posiada to znaczenie dla
podmiotu korzystajacego z informacji genetycznej, jako ze czesto w toku wykorzystania takich
danych, poziom zaangazowania spotecznosci moze si¢ zmienia¢®!. Prowadzi to do powstania
obowigzku zrozumienia i budowy wi¢zoéw zaufania ze spotecznos$cia czy zaangazowania
specyficznych funkcji, jak Kaitiaki - straznika relacji®®2 Rola takiego straznika bedzie
reprezentacja spotecznosci i pozyskiwanie dla niej informacji o metodach o celach

wykorzystania, dla zabezpieczenia zachowania tzw. celu daru®?

- darem tym beda wilasnie
zebrane informacje. Oczekiwania transferu danych obok samego dzielenia si¢ ze spotecznos$cia
korzy$ciami sg w przypadku Maorysow definiowane przez koncept Te Hau o Te Taonga, tj.
duch, cel daru, oraz Te Whakohoki i Te Taonga - zwrot daru gdy nie jest on juz potrzebny w
danym celu®*, Skutkiem takiego oczekiwania jest, przyktadowo, nie tylko obowigzek usunigcia
czy anonimizacji informacji— ale w pewnych sytuacjach umozliwienie takze fizycznego zwrotu
w zwigzku z normami kulturowymi®® czy uzgodnienia metody takiego usuniecia danych z

1956

uczestnikami badan, tak aby zapewni¢ odpowiedni ich udzia - na przyklad poprzez

symboliczny zwrot probek i danych®’,

98 K. Russel i inni Te Ara Tika op.cit s. 6 Wakapappa jest swoistym udowodnieniem, przeksztatceniem relacji
pomigdzy Te Ao Turoa (§wiatem naturalnym, rzeczywistym i jego sitami duchowymi) oraz Taha Warua- duchem
i jako takie jest uzaleznione od sytuacji w danym przypadku.

99 K. Russel i inni, Te Mata Ira op. cits. 7

90 Oznacza to ograniczone badania i wigze sie z obowigzkiem ostroznoéci (Kia tipato), doktadnej analizy
czynnosci i celu (4ta — whakaaro), dyskusji — konsultacji projektu (A¢a — korero) prowadzacych do $wiadomego
ustalenia warunkow (Ata — whiriwhiri) ktore umozliwig zrozumiale i przejrzyste dzialanie projektu (Ata — haere)
—za K. Russel i inni Te Ara Tika op.cits. 6

%1 K. Russel i inni, Te Mata Ira op. cit, s. 11

%2 |bid, s. 5, 15,

93 |bid, s. 26

%4 |bid, s. 15

95 |bid, s. 17

96 |bid, s. 18-19

%7 Ibid
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Takie normy kulturowe ksztattuja zatem oczekiwania dotyczace wykorzystania danych.
Oczekiwania Maoryséw wskazuja na role, zakres wykonywanych czynno$ci, normy zwigzane
Z postepowaniem i w sposob odmienny reguluja same warto$ci powigzane z danymi w
okreslonym przypadku — tworzac dodatkowe normy transferu czy aktorow. Prowadzac badania
z wykorzystaniem informacji genetycznej, badacz musi zatem postgpowac nie tylko z zasadami
chronigcymi indywidualne osoby, ale takze w sposéb szanujacy sytuacje catej spotecznosci,
bioragc pod uwage tradycje i warto$ci wspdlnoty, wytworzone przez jej historig, tradycje,
kulture, itd. Takie tradycje dzialajac beda jako element definiujacy oczekiwania wobec

informacji.

Przyktad Maoryséw wskazuje, w jaki sposéb grupa o okreslonym charakterze moze
ksztattowaé swoje podejscie do danych. Ale interes jednostki zwigzany z takimi danymi, nie
bedzie wynikal jedynie z norm kulturalnych, ale takze z samej mozliwosci wspdtdzielenia
informacji. Analiza danych genetycznych probanta, biorac pod uwage jego przynaleznos¢ do
okreslonej grupy, moze takze doprowadzi¢ do zebrania informacji wptywajacych na catg taka
zbiorowo$¢, np. dotyczacych okreslonych interakcji cechy z innymi elementami, czy dalszych
konsekwencji dziedzictwa genetycznego®®. Moze takze doprowadzi¢ do zebrania informacji
dotyczacych innych osob, o ile nalezg one do tej grupy 1 w zwigzku z tym moga dzieli¢ jakis$
aspekt dziedzictwa genetycznego, w taki sam sposéb jak ma to miejsce przy osobach
spokrewnionych. Zasada tutaj bedzie bardzo podobna do tej wskazanej we wczesniejszej czesci

niniejszego rozdzialu w odniesieniu do danych osob spokrewnionych.

2.2.3.2 Koncepcja suwerennosci informacyjnej ludow rdzennych

Probe odpowiedzi na zagadnienie interesOw grupy zwigzanych z wykorzystaniem
dotyczacego jej materialu biologicznego podjat urzad Specjalnego Sprawozdawcy ONZ ds.
Prawa to Prywatno$ci. W grudniu 2019 roku przedstawit Propozycj¢ Rekomendacji w sprawie
Ochrony 1 Wpykorzystania Danych Dotyczacych Zdrowia. Jednym z elementow
przedstawionych w dokumencie jest rozpoznanie koncepcji Suwerennosci informacyjnej ludow

rdzennych (Indigenous data sovereignty). Pojecie to nie jest elementem zupelnie nowym i

98 D, Halinan, Feeding biobanks with genetic data..., 0p. Cits. 49
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pojawia si¢ w dyskursie mniej wiecej od konca ubieglej dekady®™®. Jest pochodng samego
pojecia suwerennos$ci informacyjnej i sprowadzi¢ ja mozna do zatozenia, ze dane winny by¢
poddane kontroli — w tym prawom — ludu, od ktorego zostaly pobrane®®. Jako takie polaczy¢

mozemy je z argumentem z uprawnien ludow rdzennych.

Propozycja Rekomendacji jest pierwsza oficjalng propozycja wprowadzenia takiego
rozwigzania na szczeblu mi¢dzynarodowym. Rozpoznaje w szerszym zakresie konieczno$¢
ochrony intereséw grupowych. Zgodnie z pkt 21.5 lit. g) wszelkie badania prowadzone w
zwiazku z wykorzystaniem danych powigzanych ze zdrowiem winny bra¢ pod uwagg takze

ryzyko zwigzane ze szkodami dla catej grupy®"!

. Dodatkowo pkt 34.6 wskazuje na szczegolne
ryzyko dla interesow grup i podgrup zwigzane z wykorzystaniem duzych zbiorow danych
dotyczacych ich populacji. Mozliwos$¢ posiadania przez dane genetyczne znaczenia dla catych
grup zostata dodatkowo potwierdzona w Memorandum Wyjasniajagcym, gdzie wskazano, iz
DNA moze posiada¢ znaczenie takze dla calych grup i populacji, co wynika z jego

dziedzicznego charakteru®?,

Koncepcja Suwerenno$ci informacyjnej ludow rdzennych funkcjonuje w Propozycji,
zgodnie z definicja koncepcji zawarta w pkt 2, jako zestaw zasad postepowania, stuzacych
zabezpieczeniu praw odpowiednych grup rdzennych do dotyczacych ich danych®®, zwtaszcza
dotyczac sytuacji, w ktorych niewystarczajace sg klasyczne ramy ochrony ze wzgledu na interes
takiej grupy®“. Celem takiego rozwigzania jest zapewnienie istnienia zdolnoéci ludow
rdzennych do podejmowania decyzji wspierajacych ich rozwéj i oczekiwania®®. Same dane
ludéw rdzennych okreslone zostaty w definicji w pkt 2, jako wszelkie informacje badz wiedza,
niezaleznie od formy, ktére opisujg badz mogag wptyna¢ na takie ludy, indywidualnie badz
zbiorowo. Dane takie mogg obejmowac dane dotyczace zdrowia, ale nie sg ograniczone do tego
pojecia. Zgodnie z trescig definicji, zapisanych w pkt 2 Propozycji, dane genetyczne w kazdej
postaci, niezaleznie od funkcji jako zaliczane do danych o stanie zdrowia, moga by¢ cze¢scia

dziedzictwa informacyjnego.

99 patrz np T. Kukutai, J Taylor Indigenous Data Sovereignty op.cit ,; D. Cormack, P. Reid, T. Kukutai Indigenous
data and health: critical approaches to ‘race'/ethnicity and Indigenous data governance, Public Health
(172), 7/2019, s. 116-118

90 K T. Kukutai, J Taylor Indigenous Data Sovereignty: Towards an Agenda..., 0p. Cit $.39

%1 Explanatory Memorandum to the Recommendation on the Protection and Use of Health — Related Data,
Genewa, 2019, dostepne na https://www.ohchr.org/ data dostepu 18 maja 2020 r.

%2 | bid.

%3 1hid

%4 1bid

95 1hid
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Odnoszac si¢ do zasad zarzadzania informacjg przez ludy rdzenne, propozycja postuluje

wprowadzenie zestawu rozwigzan, ktore bytyby stosowany w przypadku wykorzystania takich

informacji.  Skladatyby si¢ na nie okreslone zasady postepowania, struktury, zasady

odpowiedzialnosci i rozliczalnos$ci, instrumenty prawne i polityki. Rozwigzania te, zgodnie z

pkt 27 propozycji, obejmujg prawo do:

a.
b.

Kontroli nad wszelkimi operacjami wykonywanymi na danych ludéw rdzennych;
Uzyskania dostepu i wspotdecydowania w przypadku, gdy zostaty zbierane dane ktére
beda wywieraly skutek dla populacji ze wzgledu na mozliwo$¢ przypisania do niej i
kontekst (jezeli sg dostepne na poziomie indywidualnym, wspolnoty czy catego ludu
rdzennego);

Dostepu do danych ktore posiadajg dla nich znaczenie i wzmacniajg samostanowienie i
samorzadnos$¢ takich ludows;

Utworzenia struktur, ktore beda decydowaly o wykorzystaniu takich danych,
odpowiadajace przed samymi ludami rdzennymi i szanujg indywidualne i kolektywne
ich interesy;

Decydowania jakie zbiory danych dotyczace ludow rdzennych wymagaja aktywnego
przez nie zarzadzania,

Nieuczestniczenia w zadnych czynno$ciach przetwarzania danych dotyczacych
zdrowia, ktére nie moga zosta¢ pogodzone z zasadami ustalonymi w Propozycji i
ogolnie z prawami ludow pierwotnych i rdzennych;

Wykonywania  czynno$ci  zarzadzania danymi (Data Governance) oraz
Samostanowienia Informacyjnego wzgledem danych o zdrowiu, ktore dotycza ludéw
rdzennych;

Tego by decyzje o fizycznym i wirtualnym przechowywaniu danych o zdrowiu
dotyczacych ludow rdzennych byly podejmowane tak, by poprawialy one kontrole
aktualnych 1 przysztych ludéw rdzennych;

Tego, by dane takie byly zbierane i zapisywane w sposob, ktory szanuje potrzeby i
aspiracje ludow rdzennych;

By zbieranie wykorzystywanie i interpretacja danych chronita godno$¢ wspolnot, grup
1 0sOb rdzennych. Analizy danych ktore stygmatyzuja badz obwiniaja ludy rdzenne
moze skutkowa¢ zbiorowa badz indywidualng szkodg 1 w zwigzku z tym nie powinny

by¢ dozwolone.
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Katalog okresla prawa ludéw rdzennych do danych w sposdb ogélny. Nie tworzy
konkretnego zestawu zasad postgpowania z samymi danymi. Podstawowym adresatem tych
uprawnien sg same ludy rdzenne, ktéore winny by¢ wiaczone w decydowanie o zasadach
wykorzystania danych oraz méc podejmowac decyzje zgodnie z wewnetrznymi zasadami takiej
grupy. Na tej podstawie zadaniem samych takich spoteczno$ci bedzie okreslanie, w jaki sposob
majg by¢ wykorzystywane dotyczace ich informacje. Takie uprawnienia moga by¢
wykonywane przez grupy, reprezentantow czy wiadze ludéw rdzennych. Nie jest zadaniem
samego panstwa okreslenie takich zasad, a jedynie umozliwienie ich okre§lania samym

przedstawicielom ludow rdzennych i wzmocnienie odpowiednich struktur®®,

O ile nie jest to sformutowane bezposrednio w definicji, to budowa koncepcji suwerennosci
Informacyjnej ludéw rdzennych wykazuje pewne podobienstwo w warstwie koncepcyjnej do
zasad ochrony i wykorzystania danych osobowych. Propozycja odnosi si¢ do danych, ktére
faktycznie dotyczacych tych ludow w jakikolwiek sposob — o ile moga wywrze¢ na nie wptyw
badz w inny sposdb moga by¢ z takim ludem powigzane. Nie ogranicza tym samym tego
pojecia, ale umozliwia wykonywanie uprawnien wowczas, gdy z ludem pierwotnym dane beda
powigzane w jakikolwiek sposob, czy w zwigzku z pochodzeniem czy sposobem

wykorzystania.

Z punktu widzenia analizy zasad ochrony danych genetycznych, za stabo$¢ koncepcji
mozna uzna¢ fakt odniesienia takich postanowien jedynie do ludéw rdzennych — nie posiada
elementow i zasad pozwalajacych na wykonywanie uprawnien przez wspolnoty, ktore nie moga
by¢ uznane za takie ludy. Cho¢ pojgcie to nie zostalo zdefiniowane ani w Propozycji
Rekomendacji, ani w Deklaracji ONZ w Sprawie Praw Ludéw Rdzennych, to wskazuje sie, ze
wsréd wymogdw by uzna¢ grupe za taki lud niezbedng jest historyczna cigglo$¢ z ludami

wczesniejszymi i poprzedzajacymi osadnictwo w danym rejonie®’.

Takie rozwiagzanie
najprawdopodobniej nie odnositoby si¢ do interesow wielu grup, w przypadku ktérych mozemy
mowi¢ o wspdlnosci interesdéw genetycznych, takich jak opisany wczesniej w kontekscie

SharDNA przyktad rejonu Ogliastra. Sama Propozycja Rekomendacji rozpoznaje wprawdzie w

96 |bid, pkt 16.2 s. 23

%7 Przyktadowy katalog obejmuje — samoidentyfikacje, cigglo$é historyczng, specjalng wiez z obszarem
zamieszkiwanym, fakt, odmiennos$¢ od grup otaczajacych, okoliczno$¢ ze dana grupa nie jest dominujgca w
spoleczenstwie oraz cigglo$¢ z ludem historycznym. Natomiast nie wszystkie te cechy absolutnie musza
wystepowac jednoczes$nie i uzasadnionym jest elastyczne podejscie - ILA, Raport z Konferencji w Sofii o Prawach
Ludéw Rdzennych (2012), dostepne na https://ila.vettoreweb.com/ data dostepu 24.06.2020. Podobne katalogi
wskazane s w J. Hohmann, M. Weller [ed] The UN Declaration on the Rights of Indigenous Peoples: A
Commentary, Oxford Commentaries on International Law, 2018 , s 70 i nast.

244



szerszym zakresie konieczno$¢ ochrony interesow grupowych, wskazane powyzej. Grupom nie

bedacym ludami rdzennymi nie przyznano natomiast uprawnien z art. 16.1.

Koncepcja suwerennosci informacyjnej ludéw rdzennych czgsciowo odpowiada
postulatowi utworzenia metod zaangazowania osOb posiadajgcych interes powigzany z
danymi®®8, biorac pod uwage wplyw badan na spoleczno$¢ lokalng bierze pod uwage jej

%9 W tym zakresie zapewnia swego rodzaju partnerstwo pomiedzy podmiotem

perspektywe
prowadzacym badania — zarzadem a ludem rdzennym. Brak konkretnych zasad wykorzystania
informacji pozwala na poszanowanie zréznicowanych oczekiwan w stosunku do wykorzystania
danych. Natomiast nie reguluje w ogole sytuacji kategorii genetycznych dotknigtych
badaniami. Polegajac na istnieniu okre$lonych, rdzennych struktur, nie tworzy zadnych
gwarancji w stosunku do grupy wylonionej w wyniku prowadzenia badania. Sam instrument

pozostaje przy tym jedynie propozycja — na tym etapie trudno wskaza¢ na dalsze jego losy.

2.3 Podsumowanie

Koncepcja uprawnien grup pozostaje w warstwie raczej teoretycznej. W 2012 roku M.
Taylor uznal, ze brak jest dowodow na to, by uznaé, ze grupy winny by¢ chronione w sposob
podobny do tego jak ma to miejsce z osobami indywidualnymi®’®. Uwaga ta nie stracita na
aktualno$ci. Sam fakt tego, Ze interes moze zosta¢ rozpoznany, nie musi oznaczac, ze jest on
ekwiwalentny wobec innych interesow. Brak jest aktualnie instrumentéw pozwalajacych na
rozpoznanie posiadajacych i nie posiadajacych znaczenia grup genetycznych®”?. Wyjatkiem jest
tutaj propozycja suwerennosci informacyjnej ludow pierwotnych, ale znajduje ona
zastosowanie jedynie w niektérych przypadkach. Wykrycie grup posiadajacych
skonkretyzowany interes wymagatoby praktycznie badania kazdej sytuacji oddzielnie. O ile
interes takich podmiotow jest wyraznie rozpoznany, to nie ma zadnych metod pozwalajacych
na badanie, w ktorych przypadkach ochrona grupy genetycznej b¢dzie uzasadniona i w jakim
stopniu. Oparcie si¢ na samych grupach jako wykonujacych takie czynnosci pozwala jedynie

na ochrong klas genetycznych. Zgodzi¢ si¢ nalezy, ze skoro osoba moze sta¢ si¢ celem

%8 pPatrz np B. Burgess i inni , Biobanking in British Columbia: Discussion of public medicine through deliberate
public engagement, Personalized Medicine, 5,3 (2208) s. 285

%9 |bid, s. 286

90 M. Taylor, Genetic Data and the Law ..., op. cit. s. 150-151

%1 D. Wright, A guide to surveillance impact assessment, 2014 pkt D 4.4, dostepne na
http://www.sapientproject.eu, data dostgpu 02 czerwca 2022r.
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naruszenia w zwiazku z jej cztonkostwem w jakiej§ grupie, to taka grupa winna posiadac

jakiego$ rodzaju ochrone przed podmiotami wykorzystujacymi jej dane®’.

972 U. Pagallo, The Group, the Private and The Individual — A New Level of Data Protection? [w]: L. Taylor, L.
Floridi, B. van der Sloot [ed], Group Privacy: New Challenges of Data Technologies..., op. cits. 163
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Zakonczenie

Celem niniejszej pracy byto udzielenie odpowiedzi na trzy pytania badawcze. Pierwsze
z nich dotyczylo tego, jaki jest migdzynarodowy status informacji genetycznej (genomu
cztowieka) i czy doczekata si¢ realizacji koncepcja regulacji genomu jako wspodlnego
dziedzictwa ludzkosci. Drugie dotyczylo tego, czy istnieje migdzynarodowy standard
dotyczacy relacji pomiedzy jednostka a jej informacja genetyczng, a jezeli tak, to jaki posiada
charakter i jakie obejmuje prawa. Trzecie natomiast tego, jakg posta¢ przybiera realizacja tego
standardu w obszarze ochrony prywatnosci informacyjnej i w jakim zakresie mozemy tutaj

dostrzec luki.

Nie ulega watpliwos$ci, ze poznanie informacji genetycznej cztowieka i1 zasad jej
ekspresji posiada¢ moze namacalny 1 wyrazny wplyw tak na sama osobe, ktorej badanie
dotyczy, jak i szerszy krag krewnych genetycznych czy grupy genetycznej. Interes w
wykorzystaniu takiej informacji posiadaja réwniez podmioty trzecie. Przy tym zbiegu
interesOw pojawia si¢ pytanie kto i w jakim zakresie winien sprawowac kontrole nad taka
informacja, a takze o to, czy konteksty wykorzystania informacji genetycznej uzasadniajg jej
szczegolng ochrone. Sama charakterystyka badan genetycznych jest przy tym obszarem
dynamicznym. Jak zwraca uwage raport Biobanks for Europe, mamy tu do czynienia z trzema
glownymi trendami — wzrostem skali prowadzonych badan, wzrostem skali kolaboracji wielu
instytucji oraz wzrostem zakresu wykorzystywanych przy badaniach danych®’3. Trendy te, w
tym zwlaszcza szeroki udzial podmiotow o charakterze migdzynarodowym jako jedno z
nastepstw Projektu Poznania Genomu Ludzkiego prowadzg do ruchu w kierunku harmonizacji
metod, narzedzi, zakresu badan — a w rezultacie takze wspolnych oczekiwan dotyczacych
regulacji. Wraz z takim rozwojem, pojawiaja si¢ nowe obszary analiz, poszerza si¢ zakres

mozliwych interpretacji pozyskanych probek 1 wynikow.

Odpowiadajac na pierwsze z postawionych pytan badawczych, o to czy doczekata sig¢
realizacji koncepcja regulacji genomu jako wspoOlnego dziedzictwa ludzkosci, nalezy
odpowiedzie¢ negatywnie. Juz Deklaracja o Genomie nie proponowata faktycznie utworzenia

rezimu analogicznego do innych przypadkéw wspolnego dziedzictwa ludzkosci, okreslajac

93 E. Zika, D. Paci, Daniele, i inni Biobanks for Europe: Prospects for Harmonisation and Networking, Joint
Research Centre of the European Commission, Bruksela, 2010, s. 16
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status genomu jako symboliczny. Nie doszto pdzniej do wyksztatcenia si¢ statej praktyki
postgpowania panstw. Tym samym ten postulat nalezy uzna¢ za niezrealizowany. Odnoszac
si¢ do drugiej czesci pytania, na aktualnym etapie nie dochodzi do wyrdznienia w prawie
migedzynarodowym informacji genetycznej jako zjawiska o wyjatkowym charakterze.
Specjalny charakter wskazany w Deklaracji o Danych Genetycznych nie zostaty przetozony na
konkretne normy i nie doczekaly si¢ realizacji w dalszych dokumentach czy w orzecznictwie.
Mozemy tutaj dostrzec zmiang postrzegania wymogow regulacji informacji genetycznej
rownolegta do zmiany w rozumieniu roli samych genow 1 przejscia do tego, co P. Griffiths
okresla jako rozumienie postgenomiczne. Jezeli nauka nie potwierdza catkowicie determinizmu
genetycznego, a wystgpienie danej cechy u cztowieka zalezy od szerokiego zakresu czynnikow,
z ktorych niektore moga posiada¢ charakterystyki podobne do tych, wymienianych przez
zwolennikow ekscepcjonalizmu genetycznego - jak dziedziczenie - to znika zasadno$¢
wyodrebnienia specjalnej ochrony samej tylko informacji genetycznej. Powinna by¢ ona
postrzegana przez kontekst, w ktorym jest wykorzystywana. Pod koniec prac Projektu Poznania
Genomu Ludzkiego, w 2002 roku B. Knoppers pisala, ze ostatnia dekada XX wieku przyniosta
przejscie od postrzegania DNA ,jako czego$ biologicznego” do ,,DNA jako aspektu osoby”®’
—nastgpne 20 lat przyniosty swoiste odwrdcenie tej tendencji, do DNA rozumianego jako jednej
z wielu informacji dotyczacych jednostki. Informacji zwigzanej z wysokim potencjalem

informacyjnym, ale nie wyjatkowej w takim stopniu, jak postrzegano to wczesniej.

Odpowiadajac na drugie z postawionych pytan badawczych, o to w jaki sposob przepisy
mi¢dzynarodowe reguluja relacje jednostki z dotyczaca jej informacja genetyczna,
przeprowadzona analiza pozwolita na wyrdznienie zestawu postulowanych uprawnien
wymienionych w Rozdziale II. Zasady wykorzystywania informacji genetycznej staly si¢
przedmiotem zainteresowania na szczeblu miedzynarodowym rownolegle do prac Projektu
Poznania Genomu Ludzkiego — wraz z pracami Komitetu Bioetyki UNESCO. Mozemy tutaj
mowic przede wszystkim o soft law, a takze grupie dokumentéw o charakterze wewngtrznym i
branzowym. Tym samym nie posiadajg one charakteru wigzacego. Podobnie, poza ogolnymi
gwarancjami wynikajacymi z Paktu Praw Politycznych i Obywatelskich, prawna ochrona
prywatnos$ci genetycznej nie uzyskata konkretnej ochrony w instrumentach globalnych. Jedynie
na gruncie Rady Europy powstal zestaw zasad postgpowania w zwigzku z Europejska

Konwencja Bioetyczng 1 jej protokotami dodatkowymi. Jej uzytecznos¢ w stosunku do

974 B, Knoppers, DNA banking: a retrospective-prospective [w] J. Burley, J. Harris [ed] A Companion to Genetics,
Oxford:Blackwell 2002, s. 382
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informacji genetycznej ograniczona jest zarowno przedmiotowym zakresem dokumentu jak i
ograniczonym zakresem obowigzywania III i IV Protokotow Dodatkowych. Brak jest takze
jakichkolwiek wyraznych postulatow dotyczacych przyjecia dokumentu o charakterze
ogolnym, z wyjatkiem Propozycji rekomendacji w sprawie ochrony i wykorzystania danych
dotyczacych zdrowia, ktora nie posiadataby charakteru wigzacego. Wszystkie te dokumenty
postrzegaja regulacje¢ informacji genetycznej przez pryzmat prawa do prywatnosci — W obszarze
prawa miedzynarodowego nie znalazly potwierdzenia inne propozycje regulacji tego
zagadnienia®”®. Bezposrednie rozpoznanie danych genetycznych jako oddzielnej kategorii w
RODO, oraz w Konwencji 108 jak i1 praktyka panstw wskazuja, ze podstawowym obszarem dla

ochrony informacji genetycznej staly si¢ przepisy o ochronie danych osobowych.

Odpowiadajac na trzecie z zadanych pytan, o to jaka posta¢ przybiera realizacja tego
standardu w obszarze ochrony prywatnosci informacyjnej 1 w jakim zakresie mozemy tutaj
dostrzec luki, RODO tworzy ramy odpowiadajace czeSci postulatow dotyczacych
wykorzystania informacji genetycznej. Ogranicza jej wykorzystanie i tworzy zestaw gwarancji
dla praw jednostki. Zestaw instrumentdw wymagajacych uwzgledniania ryzyka na etapie
planowania, oceny skutkow, jak i wprowadzenie kodeksow postepowania tworzg z kolei ramy

umozliwiajace uwzglednienie specyfike danej sytuacji 1 kontekstu dla wykorzystania danych.

System ochrony danych osobowych stosowany do informacji genetycznej posiada
jednak zestaw ograniczen. Ich nature trafnie opisat M. Taylor, ktory zwraca uwage, ze sama
koncepcja informacji o osobie (danych osobowych) czgsto nie jest w stanie rozpoznaé petnego
zakresu sposobow w ktore osoby moga by¢ powigzane z danymi. Koncept ten nie jest tym
samym w stanie obja¢ pelnego spektrum transakcji — wszystkich interesow zwigzanych z
prywatnoécia®® . Oceniajac przepisy o danych osobowych z punktu widzenia ochrony
informacji genetycznej, dopatrzy¢ si¢ mozemy szeregu elementéw, w ktorych nie tworza one

odpowiednich gwarancji. Wyr6zni€ tu nalezy:

1) Brak ochrony danych anonimowych

95 Odmienne modele regulacji znalazly odzwierciedlenie w niektorych regulacjach krajowych dotyczacych
biobankéw — np. w Niemczech przyjeto model wlasnosci (Biirgerliches Gesetzbuch, BGBI. | S. 42, 2909; 2003 |
S. 738, 2002, Art 90) za§ w Wielkiej Brytanii model regulacji Sui Generis (Human Tissue Act 2004) — za: D.
Hallinan, Feeding Biobanks with Genetic Data.. op. cit s. 459

976 M. Taylor, Genetic Data... op. cit. s. 203
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Wszystkie akty prawne dotyczace danych osobowych postuguje si¢ dychotomicznym
rozumieniem zakresu tego co powinno by¢ chronione. Dane albo dotycza zidentyfikowane;j
badz mozliwej do zidentyfikowania osoby — albo tez nie sag w ogole objete ochrong. W
przypadku danych genetycznych, anonimizacja cz¢sto bedzie odwracalna badz niemozliwa do
przeprowadzenia w catosci. Brak jednoznacznych wymogéw dotyczacych zabezpieczenia
danych anonimowych moze praktycznie stwarza¢ zagrozenie dla praw jednostki — w zwigzku
z potencjalng ich deanonimizacja. Identyfikowalno$¢ danych jest zalezna od danego kontekstu.
Mozemy mie¢ do czynienia z sytuacja, w ktorej w zwigzku ze zmiana takiego kontekstu danych
anonimowych stang si¢ one danymi osobowymi — zagrozenie to moze by¢ szczegdlne istotne

dla wykorzystania danych genetycznych.

Obowigzki RODO - i innych przepisow o ochronie danych jak Konwencja 108 -
aktywuja sie najwczesniej na etapie planowania operacji na danych osobowych. Tym samym
nie odnoszg si¢ np. do sytuacji, w ktorej dokonamy polaczenia zbiorow danych anonimowych,
czy tez jezeli mozliwos$¢ reidentyfikacji osob pojawi si¢ w zwigzku z postgpem naukowym czy
technologicznym. W takim przypadku, podmiot korzystajacy z danych moze znalez¢ si¢ w
sytuacji naruszenia przepisow o ochronie danych osobowych, bez podjecia faktycznie operacji
zbierania. Sytuacja prowadzaca potencjalnie do takiego naruszenia znajduje si¢ poza zakresem

ryzyka uwzglednianego przez RODO.

2) Brak wyraznego okreslenia sytuacji osob spokrewnionych

Dychotomiczny podziat na dane osobowe - objete ochrong - i te ktore danymi
osobowymi nie sg ogranicza mozliwos¢ stosowania RODO do ochrony interesoéw oséb innych
niz sama osoba, od ktorej dane pochodza, co ma powazne znaczenie dla informacji genetycznej.
Wprawdzie, jak zwrdécono uwage w Rozdziale IV, w pewnych sytuacjach takie osoby moga
by¢ uznane za te, ktorych dane dotycza, to jednak w takim wypadku przepisy o ochronie danych
tworzg konflikt interesoOw pomiedzy osobg badang a takimi krewnymi. RODO nie posiada
instrumentow pozwalajacych na rozwigzanie takiego konfliktu 1 nie przewiduje w ogole
mozliwo$ci istnienia kregu dalszych osob, ktoérych dane dotycza. Wyjatkiem jest tutaj
obowigzek uwzglednienia ryzyka naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych. Na kazdym
etapie, na ktorym si¢ materializuje, moze obejmowac takze ryzyko dla osob spokrewnionych.
Sam sposob takiego uwzgledniania interesow osob spokrewnionych nie wynika jednak z
samych przepisow 1 jest pozostawiony w duzej mierze do dyspozycji podmiotu operujgcego na
danych.
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W analizowanych sprawach, w ktérych mieliSmy do czynienia z proba wyjasnienia
takiego konfliktu na gruncie orzeczniczym, wtasciwie nie udato si¢ ustali¢ wyraznej linii
postepowania. Pomimo uptywu prawie dwoch dekad od sformutowania przez Grupe Roboczg
art. 29 opinii, w ktorej zwrdcita ona uwagg na istnienie tego problemu, proponujac badz uznanie
0sOb spokrewnionych za objete ochrong na gruncie przepisOw o ochronie danych osobowych,
badz wprowadzenie oddzielnej kategorii danych chronionych®’ brak jest rozwigzan

odnoszacych si¢ do tego zagadnienia.

3) Brak systemu ochrony intereséw o charakterze grupowym

Podobnie jak ma to miejsce z osobami spokrewnionymi, system ochrony danych
osobowych nie gwarantuje ochrony intereséw grupowych. Kazus SharDNA ilustruje istniejaca
tutaj luke, wynikajaca z braku zastosowania przepisow o ochronie danych osobowych do
danych grupy. Jednocze$nie praktyczna realizacja interesOw grupy za pomocg przepisOw o
ochronie danych osobowych bytaby niepraktyczna — uprawnienia przewidziane w RODO nie
sa przystosowane do bycia wykonywanymi przez grupy. Wyjatkiem s3 tutaj obowigzki
uwzglednienia ryzyka naruszenia praw lub wolnosci o0sob fizycznych, ktore moga by¢
interpretowane jako naktadajaca obowigzki zwigzane z oceng wptywu planowanej operacji na
prawa os6b nalezacych do grupy. Tak szerokie rozumienie tego obowigzku nie opiera si¢ na
wyraznych podstawach. Obowigzek ten nie powstanie w ogole, jezeli od poczatku nie bedziemy

mieli do czynienia z danymi dotyczacymi zidentyfikowanej osoby, a odnoszacymi si¢ do grupy.

4) Niedostateczna ochrona cze$ci interesoOw jednostki

O ile przepisy o ochronie danych osobowych gwarantuja ochrong prywatnosci
informacyjnej osoby, ktorej dotycza w zakresie opisanym w Rozdziale III, to mozemy
dopatrzy¢ si¢ luk w ochronie praw jednostki. Prawo do dostgpu do informacji jest uwzglednione
w systemie ochrony danych osobowych, ale brak jest wymogow dotyczacych pomocy w
interpretacji takich danych. Przepisy o ochronie danych osobowych wydaja si¢ postugiwac
zatozeniem, zgodnie z ktorym informacja jest zrozumiata dla osoby, ktorej dotyczy. Jedynie w
przypadku informowania o naruszeniu udziela si¢ wyjasnien dotyczacych ryzyka powstatej

sytuacji dla jednostki. Standardy w zakresie obowigzkéw komunikacyjnych moga wynikaé z

977 Art. 29 WP, Working Document on Genetic Data, s. 8-9
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przepiséw sektorowych — regulujagcych obowigzki podmiotow badawczych czy medycznych,
ale nie cigzg na kazdym korzystajacym z informacji genetycznej. Nalezy jednak zwroci¢ uwage
na fakt, ze prawo dostepu dotyczy wszystkich danych zebranych w zwigzku z osobg — zatem

takze ewentualnych interpretacji badan dokonanych w zwiazku z testem.

Nie znajdziemy w systemie ochrony danych osobowych pelnego zabezpieczenia
samego sposobu wykorzystania informacji genetycznej w zakresie nie bycia zredukowanym do
cechy genetycznej. W niektorych przypadkach szkoda zwigzana z taka redukcja mogtaby by¢
bardziej wymierna i namacalna niz wynikajgca z samego tylko niewtasciwego przetwarzania
informacji. W przypadku niektorych nowych technologii $wiadomos$¢ ich negatywnego
wptywu na prywatno$¢ doprowadzila do powstania zasady ochrony prywatnosci w fazie
projektowania, ktora odnajdziemy w art. 25 ust. 2 RODO. Obowiazek ten nie obejmuje jednak
ochrony godno$ciowego prawa powigzanego z redukcjg do cechy genetycznej i odnoszg si¢
wylacznie do ograniczenia operacji na danych osobowych. W RODO mamy do czynienia z
uprawnieniem podobnym konstrukcyjnie oraz co do chronionych warto$ci — prawem do nie
bycia poddanym automatycznemu przetwarzaniu. Ochrona takiego uprawnienia sugeruje, ze
badajac ryzyko dla praw i wolno$ci osob fizycznych zwigzane z planowana czynno$cig
nalezaloby co najmniej bra¢ pod uwage skutki fenotypowania i prognozowania dla osoby. W

tym zakresie niezbedne byloby jednak doprecyzowanie wymogow aktu prawnego.

Analizujac wskazane luki, nie wydaje si¢ niezbednym uzupetnianie tej ochrony poprzez
tworzenie nowych regulacji — zastosowanie istniejacych zasad ochrony, w tym tych
dotyczacych danych osobowych zapewnia poziom gwarancji dla praw jednostki.
Wprowadzone w RODO - jak i innych przepisach dotyczacych ochrony danych osobowych
obowigzki uwzgledniajg ryzyka dla praw 1 wolnosci oraz tworzg obowigzek zidentyfikowania
potencjalnych zagrozen zwigzanych ze specyfika informacji genetycznej. W tym zakresie
niezbednym byloby jednak doprecyzowanie obowiazkéw zwigzanych z wykorzystaniem
informacji genetycznej, aby zapewni¢ skuteczno$¢ ochrony pelnego zakresu interesow
wszystkich podmiotow. Takie doprecyzowanie obowigzkow moze nastgpi¢ badz poprzez
dziatania organéw ochrony danych, badZz poprzez przyjecie odpowiednich kodeksoéw
postgpowania, na zasadach wskazanych w treSci RODO. Rozporzadzenie dopuszcza wzigcie
pod uwage szerokiej grupy interesow jednostek, a wlasciwa ochrona takich oczekiwan nie

wymaga zakazania ingerencji w sfer¢ prywatnosci informacyjnej ani zmian prawnych.

Obszarem, ktory wymaga oddzielnego uregulowania jest zagadnienie praw grupowych.

Grupa genetyczna nie jest podmiotem rozpoznanym aktualnie w prawie mi¢dzynarodowym,
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chociaz jej interesy moga by¢ naruszone. Wzorem dla wprowadzenia ewentualnych rozwigzan
moze by¢ tutaj omoéwiona w Rozdziale IV koncepcja suwerennosci informacyjnej ludow
pierwotnych, ale koncentruje si¢ ona na ograniczonym obszarze i nawet w przypadku przyjecia
jej w akcie prawnym nie tworzytaby ogolnego uprawnienia po stronie grup genetycznych.
Moze stanowi¢ jednak wzor standardu ochrony, ktéry zabezpieczatyby interesy typowe dla
grup genetycznych. Opisany przyktad uwzglednienia oczekiwan kulturowych Maoryséw w
zwigzku z prowadzeniem badan genetycznych pokazuje, ze ochrona takich intereséw

grupowych nie wyklucza wykorzystania samych danych i prowadzenia badan.

Na koniec zwréci¢ nalezy na stosunkowo ograniczony materiat orzeczniczy zwigzany z
informacja genetyczng cztowieka. W przypadku ETPCz bezposrednio do tego zagadnienia
odniesiono si¢ jedynie w analizowanej sprawie S i Marper p. Wielkiej Brytanii oraz w sprawach
dotyczacych dostepnosci testow prenatalnych. Taka niewielka ilo$¢ orzecznictwa nie jest
charakterystyczna jedynie w sferze miedzynarodowej - podobny trend mozemy zaobserwowac
na szczeblu krajowym, gdzie metody wykorzystania informacji genetycznej rzadko staja sig
przedmiotem analizy. Znamiennym wydaje si¢ tutaj fakt ze posiadajace olbrzymi wpltyw na
praktyke patentowania genow na calym $wiecie orzeczenie Sadu Najwyzszego USA w sprawie
Diamond p. Chakrabarty z roku 1980 dotyczylo genéw bakterii Pseudomonas putida — a nie
cztowieka. Dopiero trzydziesci lat pdzniej zostalo rozpoznane zagadnienie patentow
bezposrednio odnoszace si¢ do genomu Homo Sapiens Sapiens - w sprawie Association for

Molecular Pathology p. Myriad Genetics, Inc.

W niektorych przypadkach przyczyna tego stanu rzeczy moze by¢ bledne
sformutowanie przepisu — tak np. orzecznictwo sadéw polskich nigdy nie odniosto si¢, do
informacji genetycznej z art. 27 starej ustawy o ochronie danych osobowych z 1997 roku, ktora
okreslata je jako ,,dane o kodzie genetycznym”®'®. Jednak takze w przypadku innych panstw
material orzeczniczy jest bardzo ograniczony®’®. Potencjalnymi przyczynami takiego stanu
rzeczy moga by¢ wysoki poziom skomplikowania zagadnienia oraz ograniczony poziom

$wiadomosci osob, ktorych dane dotycza. Raport Biobanks for Europe wskazat, ze w roku

978 Jak zwrocono uwage w Rozdziale I, kod genetyczny jest pojeciem odnoszacym sie z naukowego punktu
widzenia do zasad transkrypcji samych kodonéw na aminokwasy i nie przenosi informacji o jednostce

9% Przykladowo, Francuska Commission Nationale d’Informatique et Libertés wydata tylko dwie decyzje
dotyczace bezposrednio operacji zwigzanych z informacja genetyczng — Decyzja 2012-408 z dn. 22 listopada 2012
oraz Decyzja 2006-131 z dn. 09 maja 2006 r. (przytoczone w Rozdziale IV decyzje dotyczace badan nad jaskra
dotyczyty dziedzicznej formy choroby, ale bezposrednio nie odnosity sie do zagadnienia informacji genetycznej).
Podobnie nieliczne przyktady mozna znalez¢ w innych prawodawstwach. Wiecej decyzji wydanych zostato
odnoscie funkcjonowania konkretnych podmiotéw zwiazanych z informacja genetyczna, ale bez analizy samego
zagadnienia.
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2010 67% ankietowanych w Unii Europejskiej nie styszato w ogole o dziatalnosci biobankow,
przy czym wigkszo$¢ 0sob poinformowanych znajdowata sie w krajach skandynawskich°. Z
przywotanych w tym samym dokumencie badan wynikata jednak odwrotna zalezno$¢
pomiedzy wiedza na temat dziatalnos$ci takich podmiotéw a obawami przed udostgpnianiem
danych®!. Odpowiedz na pytanie o przyczyny rzadkosci postepowan dotyczacych
wykorzystania informacji genetycznej wykracza poza zakres niniejszej pracy i wymagataby

dalszych badan.
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