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W XX 1 XXI wieku rozwdj medycyny, farmacji, genetyki i z tym zwiazanymi wiedzy o cztowieku jest
niezwykly. Nauki te moga rozwijac¢ si¢ tylko dzigki prowadzonym badaniom naukowych na probkach
biologicznych pochodzacychodbardzoduzychgrupdawcéw.Zadennaukowiecsamodzielnie niejestwstanie
zebra¢ wystarczajacej ilosci probek, aby moéc przeprowadzi¢ wiarygodne badania, dlatego tez powstaja na
catym $wiecie biobanki zajmujace si¢ zbieraniem, zabezpieczeniem, przechowywaniem i udostgpnianiem dla
celéw naukowych wielkich zbioréw probek biologicznych. Idea biobankowania zostata uznana za Magazyn
Times jedna z czotowych idei, ktéra moze zmieni¢ §wiat.

Rozwdj biobankdéw wygenerowal rowniez rozwoj catego przemystu biomedycznego, opartego na wysokich
technologiach. Szacuje si¢, ze warto$¢ rynku biobankowego w 2014r wynosita 14,4 miliardow dolaréw, a w
2018 r osiagnie poziom 22,7miliardow dolaréw. Niespotykanie wielka ilo§¢ zbieranych probek
biologicznych, w ktorych zapisane sg informacje o cechach genetycznych, zdrowotnych, genotypowych,
przyczyniajac si¢ do rozwoju medycyny spersonalizowanej moze spowodowaé wiele zagrozen zwigzanych z
eugenikg, dyskryminacja i poszanowaniem godnosci osoby ludzkiej. Ponadto brak okreslenia zasad
prawnych umow zawieranych przez biobanki wywotuje niepewnos$¢ w zakresie legalno$ci tego typu umow.
Niepewnos¢ ta wptywa wprost na ograniczenia w zakresie prowadzenia badan naukowych, a co za tym idzie
spowolnienie rozwoju nauki o czlowieku.

Przedmiotem analiz w ramach wnioskowanego grantu beda umowy o biobankowanie dla celow naukowych.
Zgodnie z definicjg ustanowiong przez Europejska Grupe ds. Etyki i Badan Nowych Technologii powotang
przez Komisje Europejska, biobank to okreslenie dla roznego typu zbioréw probek biologicznych wraz z
powiazanymi z nimi bazami danych, ktore maja pewien poziom dostgpnosci, osiagalnosci i wymiany dla
celow naukowych. Brak regulacji prawnej zasad funkcjonowania biobankéw w Polsce jest nieuzasadniony i
szkodliwy z punktu widzenia obrotu prawnego, wolno$ci badan, a przede wszystkim ochrony praw dawcow
probki biologicznej. Przedstawiany przeze mnie projekt badawczy postuzy kompleksowemu opracowaniu
doktrynalnemu umoéw o biobankowaniu ludzkiego materiatu biologicznego i sprecyzowaniu wnioskow w
zakresie przysztej regulacji prawne;j.

Pierwszym naukowym celem badan jest opisanie istoty, charakteru prawnego praw, obowiazkow dawcow,
biobankéw i naukowcow zwiazanych z wykorzystaniem dla celoéw naukowych ludzkich probek
biologicznych. Drugim okreslenie zasad dopuszczalno$ci przekazywania probek biologicznych przez
dawcow, biobanki naukowcom oraz migdzy biobankami. Trzecim celem badan jest analiza polskiego i
europejskiego porzadku prawnego w zakresie praw i obowiazkdéw dawcow, biobankéw i naukowcow
korzystajacych z prébek biologicznych pochodzacych z biobankdéw. Czwartym zasadniczym celem badan
jest okreslenie zwiazku pomigdzy regulacja prawng tego zagadnienia a umowami zawieranymi przez
biobanki. Analizy postuza okre$leniu ram prawnych uméw zawieranych przez biobanki. Cel zostanie
osiagnigty przez analiz¢ prawngwszystkichumowzawieranychprzezbiobankiwzakresieprzekazywanialudzkiej
probkibiologicznej. Koniecznos$¢ analizy tej kontraktowej problematyki wynika z braku w tym zakresie
regulacji prawnej, a wszystkie proby regulowan ustawowych skonczyty si¢ niepowodzeniem. Badania
realizowane w ramach projektu nie sg ograniczone jedynie do prawa polskiego i dotyczy¢ bgda rowniez
regulacji europejskich w tym uregulowan tworzonych przez organizacj¢ zrzeszajace biobanki. Ponadto
analizie poddane beda rowniez umowy zawierane w Wielkiej Brytanii przez UK Biobabank, ktory jest
jednym z najwiekszych biobankéw na §wiecie oraz szwedzkie biobanki, ktore sa jednymi z najstarszych.
Konieczno$¢ szerokich badan prawnoporéwnawczych wynika rowniez z faktu, iz w prawie polskim przy
braku regulacji prawnej tematyka ta nie jest przedmiotem dyskusji naukowej, a jak pokazuja badania J.
Pawlikowskiego jest przedmiotem wielu obaw w polskim spoteczenstwie.

Whioskowane badania maja charakter fundamentalny i nowatorski dla dzialania biobankéw, rowniez dla
rozwoju genetyki, medycyny, farmacji, czy biotechnologii. Sa to bowiem pierwsze badania dotyczace
cywilnoprawnych aspektow biobankowania w Polsce, a publikacja ich wynikow zwigkszy swiadomos$¢
spoteczenstwa w zakresie biobankowania, co przyczyni si¢ do wigkszej §wiadomosci prawnej dawcow i
wiekszej ich liczby. W badaniach zostang zastosowane rézne metody badawcze w zalezno$ci od przedmiotu
i celu badan. Wykorzystujac m.in. metode prawnoporéwnawcza opisze regulacje prawne dotyczace
cywilnoprawnych aspektow biobankowania w takich krajach jak Szwecja i Wielka Brytania.

Celem tych badan bedzie ukazanie r6znic i podobiefistw regulacji umdéw o biobankowania w tych krajach
oraz wyciagnigcie wnioskow de lege ferenda w odniesieniu do przysztej polskiej regulacji tego zagadnienia.



