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Drepturile omului si genomul uman

Introducere

Problemele fundamentale puse de cercetarea genomului uman au fost formulate
de catre filosoful german Jurgen Habermas:

»Ceea ce e tulburdtor este faptul ca linia de demarcatie dintre natura pe care o
avem si echipamentul organic pe care ni-l ddm nu este clard... Binecunoscutele ar-
gumente extrase din dezbaterea despre avort stabilesc, cred eu, o directie gresita.
Manipularea genelor este strans legata de problematici care tin de identitatea specii-
lor, in timp ce o asemenea auto-intelegere antropologicad oferd contextul in care sunt
intiparite conceptiile noastre despre lege si moralitate. Ma intreb 1n special cum poate
modifica diferentierea biotehnologica a distinctiei obisnuite dintre «crescut» si «fa-
cuty», «subiectiv» si «obiectiv» auto-intelegerea noastra morald ca membri ai speciilor
si cum poate ea afecta auto-intelegerea unei persoane programate genetic. Nu putem
exclude faptul ca a cunoaste programarea propriilor factori ereditari poate crea anu-
mite constrangeri asupra dreptului individual la un viitor deschis, sabotand relatiile in
mod esential simetrice dintre fiinte umane egale si libere™".

Eforturile de a stabili proiectul structural al patrimoniului nostru genetic promit o
transformare majora a asistentei medicale. In ciuda rezultatelor anticipate, aceste
progrese genereaza preocupari globale privind implicatiile unor asemenea cercetari,
in special cu referire la drepturile omului, sanitatea publica si comert’. Genetica a
fost utilizatd pentru a justifica politici, de la sterilizarea obligatorie pana la practicile
eugenice si genocid. Un semnal de alarma apare de asemenea cu privire la intrebarea
daca structura noastra genetica ar trebui transpusa in domeniul drepturilor de proprie-
tate, permitand catorva companii sa aiba monopolul asupra produselor genetice fun-
damentale pentru sinatatea omenirii. In mod general se recunoaste ca, in timp ce sti-
inta ,,cartografierii” (mapping) si a ,,secventarii” (sequencing) genomului uman face
progrese, cadrul legal rimane mult in urma’.

Mai multe organizatii internationale au incercat sa abordeze cercetarea genomica.
Luate impreuna, normele referitoare la genomul uman creeaza o imagine incoerenta.
Progresele recente din genetica par a fi generat un alt conflict intre sistemul juridic al
sanatatii, sistemul proprietatii intelectuale si sistemul drepturilor omului. Prioritatea
acordata sistemului drepturilor omului poate fi justificatd legal in conformitate cu

" J. Habermas, On the Way to liberal eugenics: the dispute over the ethical self-under-
standing of the species, colocviu la New York University, 2000. A se vedea, de asemenea,
J. Habermas, The Future of Human Nature, Polity Press, 2003.

*S. Pridan-Franck, ,,Human Genomics: A Challange to the Rules of the Game of Inter-
natigmal Law”, Columbia Journal of Transnational Law, vol. 40, 2002.

Ibidem.
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art. 103 al Cartei ONU, care stipuleaza ci ,,in caz de conflict intre obligatiile Mem-
brilor Natiunilor Unite decurgand din prezenta Carta si obligatiile lor decurgand din
orice alt acord international vor prevala obligatiile decurgand din prezenta Carta”.
S-a recurs la aceastd clauza pentru a sugera cd mentinerea pacii, a securitatii §i pro-
tectia drepturilor omului sunt prioritare fatd de alte sisteme internationale, Carta indi-
candu-le ca fiind obiectivele principale ale Natiunilor Unite”.

Scopul acestei lucrari este sa contureze problemele esentiale a caror analiza e ne-
cesara in studiul unui raportor special. Lucrarea abordeaza cateva chestiuni dintr-o
perspectiva centratd pe drepturile omului, ludnd in consideratie patru aspecte: a) ge-
nomul uman ca patrimoniu comun al omenirii; b) manipularea genomului uman si
drepturile omului; ¢) discriminarea si genomul uman; d) proprietatea intelectuala si
drepturile omului.

. Genomul uman: patrimoniu comun al omenirii

Articolul 1 al Declaratiei asupra genomului uman si asupra drepturilor omului a
UNESCO stipuleaza: ,,Genomul omului se afld la baza comunitatii initiale a tuturor
reprezentantilor neamului omenesc, precum si a recunoasterii demnitatii si diversita-
tii lor indispensabile. Genomul omului reprezintd patrimoniul intregii omeniri”.

Principiul ,,patrimoniului comun al omenirii” (PCO) este o notiune juridica con-
form careia toti oamenii au un interes proprietar egal in lumea naturald. Doctrina
PCO, care se aplica fundurilor marine profunde, Antarcticii, lunii sau altor corpuri
celeste si anumitor situri istorice mondiale, include urmatoarele teze: (i) nicio tard nu
isi poate apropria teritoriul respectiv; (ii) toate statele au o responsabilitate egala in
gestionarea teritoriului respectiv; (iii) toate statele au acces la beneficiile ce decurg
din exploatarea teritoriului si a resurselor sale si (iv) tarile trebuie sa utilizeze terito-
riul respectiv exclusiv pentru scopuri pasnice’.

Genomul uman este considerat proiectul patrimoniului comun al omenirii. S-a
considerat ca aplicarea acestei definitii Proiectului Genomului Uman (PGU)" ar avea
drept consecintd urmatoarele: (i) genomul nu ar putea fi apropriat de catre nicio tard
sau corporatie privata bazata in acea tara; (ii) toate statele ar avea responsabilitatea de
a stabili reguli si legi pentru utilizari permise ale genomului; (iii) toate statele s-ar
bucura de beneficiile derivate din PGU, ceea ce ar presupune ca toate esantioane-

* D. Shelton, Globalization and the erosion of sovereignty: protecting human rights in a
globalized world, Boston College International and Comparative Law Review, vol. 25, 2002.

> A se vedea E.S. Tenenbaum, A World Park in Antartica: The Common Heritage of Man-
kind, Virginia Environmental Law Journal, vol. 10, 1990.

® Proiectul Genomului Uman este o incercare intarnationald de a cartografia si de a sec-
venta aproximativ 100.000 de gene ale corpului uman. Proiectul constd in cartografierea si
secventarea tuturor cromozomilor. Acest lucru inseamna determinarea amplasamentului exact
al fiecarui indicator de ADN care functioneaza ca semne pentru a determina unde sunt plasate
genele specifice pe fiecare cromozom. S.M. Kirby, The Human Genome Project-Promise and
Problems, Journal of Contemporary Health Law and Policy, vol. 11, 1994; K. Smith si D.M.
Kettelberger, Patents and the Human Genome Project, American Intellectual Property Law
Association Quarterly Journal, vol. 22, 1994.
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le/secventele genetice ar fi accesibile public; (iv) genomul ar fi rezervat exclusiv uti-
lizarilor pasnice si (V) comunitatea internationald ar avea responsabilitatea comuna
de a pastra intact genomul pentru generatiile viitoare. Un tratat care ar garanta Pro-
iectului Genomului Uman statutul de patrimoniu comun al omenirii ar elimina preo-
cupdrile statelor privind protectia investitiilor facute’.

Limbajul PCO a fost pentru mult timp si Inca este subiectul diferitelor interpretari
datorate statelor dezvoltate si celor in curs de dezvoltare. Statele in curs de dezvoltare
sustin ca principiul PCO acorda umanitatii un drept de proprietate colectiv, ce impli-
ca distribuirea profiturilor intre toate natiunile. Ele considera ca teoria dreptului de
proprietate colectiv impune instituirea unei autoritati internationale unice, cu dreptul
de a distribui resursele intre state, ludnd in consideratie inclusiv statele care nu parti-
cipa la activitatile de cercetare.

A treia Conventie ONU asupra dreptului marii (UNCLOS III) descrie in detaliu
sistemul international de administrare a exploatarii fundurilor marine. Aceasta preve-
de crearea unei Autoritati Internationale pentru Fundul Marilor i Oceanelor care sa
reglementeze activitatile miniere de pe fundurile marine §i a companiei ,,Entreprise”,
0 companie minierd interguvernamentalda condusa de catre Autoritate. Companiile
private care doresc sd desfasoare o activitate miniera pe fundurile marine au obligatia
de a depune o cerere pentru obtinerea unei licente de la Autoritatea Internationala
pentru Fundul Marilor si Oceanelor, de a identifica doua situri miniere potentiale, de
o valoare comerciala egald, si de a repertoria echipamentul si metodele ce urmeaza a
fi utilizate. Autoritatea Internationala pentru Fundul Marilor si Oceanelor alege unul
dintre situri si il rezerva pe celalalt pentru a fi exploatat de catre ,,Enterprise” singura
sau 1n cooperare cu tarile in curs de dezvoltare. Téarile in curs de dezvoltare au pro-
iectat ,,Enterprise” astfel incat profiturile de pe urma activitdtilor miniere desfasurate
pe fundurile marine sa fie impartite intre toate statele, indiferent daca acestea au fost
implicate sau nu In activitatea miniera.

Majoritatea tarilor dezvoltate nu au ratificat Conventia UNCLOS Il din cauza
prevederilor privind ,,Enterprise”. UNCLOS III a fost revizuita la 12 ani dupa ce a
fost adoptata astfel incat sa atraga tarile dezvoltate i sa instituie un regim efectiv.
Schimbarile au inclus restructurarea regimului minier al fundurilor marine in acord
cu principiile pietei libere si eliminarea transferului mandatar de tehnologie si a pre-
vederilor privind limitarea activitatilor productive.

Acordul din 1979 care reglementeaza Activitatile Statelor pe Luna si Alte Corpuri
Celeste (,,Tratatul privind Luna”) nu propune un regim administrativ international
privind spatiul extra-terestru. Articolul 11 prevede adoptarea unui regim international
pentru a reglementa exploatarea resurselor lunii si a altor corpuri celeste in cazul in
care o ,,astfel de exploatare este posibila”. Adunarea Generala trebuia sa revizuiasca
Tratatul privind Luna la zece ani dupa intrarea in vigoare, pentru a determina daca

7 M. Sturges, Who Should Hold Property Rights to the Human Genome? An Application of
the Common Heritage of Humankind, American University International Law Review, vol. 13.

® in schimb, Belgia, Franta, Germania, Italia, Japonia, Olanda, Marea Britanie si Statele
Unite ale Americii au dezvoltat i au semnat un Acord Provizoriu privind Problemele Fundu-
rilor Marine in 1984, acord care a consfintit intelegerea si consensul dintre aceste tari privind
mineritul fundurilor marine.
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revizuirea lui este necesard in virtutea nevoii de a stabili un regim administrativ in-
ternational. Cu toate acestea, nici Adunarea Generala, nici statele membre nu s-au in-
talnit pentru a reglementa aceasta problema, lucru care a fost interpretat drept o reti-
centa in ceea ce priveste constituirea unui astfel de sistem’.

Evolutia conceptului de Patrimoniu Comun al Omenirii a demonstrat ca statele
dezvoltate si cele in curs de dezvoltare au interpretari discordante si viziuni diferite
privind un potential sistem international de reglementare. Asigurarea unui echilibru
intre interesele statelor dezvoltate si ale statelor in curs de dezvoltare presupune un
sistem international nuantat si in ce priveste genomul uman.

Il. Manipularea genetica umana si drepturile omului

Exista doua tipuri de clonare: terapeutica si reproductiva. Acestea se disting prin
modul in care se uzeazd de embrionii clonati. Clonarea terapeutica este legata de
producerea de celule susa care sunt celule nespecializate, aflate la un stadiu de dez-
voltare primar, care se pot diviza si diferentia in nenumarate tipuri, de la celulele te-
suturilor pana la cele ale organelor corpului. Celulele susd au un rol central in dez-
voltarea umana si oferd o sursa continud de noi celule pentru regenerarea unui tesut
bolnav. Clonarea terapeutica se referd la folosirea produsului obtinut prin inlocuirea
nucleului celulei in cercetare si in scopuri terapeutice. Nu este permisa introducerea
si dezvoltarea embrionilor in uterul feminin. Clonarea reproductiva se referd la im-
plantarea propriu-zisa a blastocistului care rezulta din inlocuirea nucleului celulei,
acesta fiind scopul procedurii respective'.

Dupa clonarea reusitd a oii Dolly, comunitatea mondiald a devenit constienta de
posibilitatea de a folosi proceduri similare fiintelor umane''. Aplicatiile potentiale ale
clondrii umane au fost extinse datoritd progreselor in tehnologia celulelor susa. Inten-
tia declaratd a celor care au anuntat clonarea primului embrion uman este aceea de a
profita la maximum de aceastd tehnologie pentru producerea celulelor susda umane.

De mare importantd pentru viitorul apropiat este clonarea tesuturilor umane pen-
tru scopuri terapeutice, manipularea ADN-ului acestor tesuturi pentru a alina suferin-
ta cauzatd de boli cum ar fi Alzheimer, diabetul, Parkinson, bolile cardiovasculare si
diferite tipuri de cancer de naturd genetica. Clonarea terapeutica a unui tesut ar putea
fi utilizatd pentru a atinge obiective de genul substituirii unui os, a unui tesut, a pielii

? K. Zullo, The Need to Clarify the Status of Property Rights in International Space Law,
Georgetown Law Journal, vol. 90 (Tulie 2002).

M Mariani, Stem Cell Legislation: An International and Comparative Discussion,
Journal of Legislation, vol. 28, 2002.

'" Replicarea organismelor, plantelor a fost, pentru scopuri agricole, o chestiune banala
vreme de multi ani. In mod similar, clonarea anumitor animale, in special pentru a produce
hrand, a devenit obignuita, daca nu chiar universal acceptata. A se vedea Barry Brown, Human
Cloning and Genetic Engineering: The Case for Proceeding Cautiously, Albany Law Review,
vol. 65, 2002; S. Murphy, Biotechnology and International Law, Harvard International Law
Journal, vol. 42, 2001.
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si cartilagiului §i pentru reinnoirea tesutului maduvei spinarii. Aceasta tehnica nu este
conceputa pentru a produce o fiintd umana in totalitate.

Cele trei documente principale care abordeazd manipularea geneticd umand sunt
Declaratia generald cu privire la genomul uman si drepturile omului, Conventia eu-
ropeand pentru protectia drepturilor omului si a demnitatii fiintei umane cu privire la
Conventia pentru aplicarea medicinei si a biologiei (Conventia privind drepturile
omului i biomedicina) si Protocoalele aditionale ale acesteia pentru Interzicerea clo-
narii fiintelor umane. A fost propusa o conventie internationald Impotriva clonarii re-
productive la nivelul Natiunilor Unite, reflectand sentimentul profund ca schimbarea
naturii noastre ameninti in mod absolut si destabilizeze demnitatea umani'” ca un
drept al omului fundamental"”.

Articolul 2 al Declaratiei UNESCO stipuleaza ca ,,fiecare om are dreptul la res-
pectarea demnitétii si a drepturilor lui, indiferent de caracteristicile genetice. O astfel
de demnitate inseamna cu certitudine cd personalitatea omului nu se poate limita la
caracteristicile lui genetice si necesita respectarea unicitatii si irepetabilitatii lui” si
considera practica de clonare umana ca fiind contrard demnitétii umane, deci inadmi-
sibila (art. 11).

Scopul Conventiei europene privind drepturile omului si biomedicina, asa cum
este stipulat in preambulul acesteia, este de a salvgarda demnitatea umana si iden-
titatea tuturor fiintelor umane, ca si drepturile si libertétile fundamentale ale individu-
lui, cu privire la aplicarea biologiei si a medicinii. Protocolul aditional sustine ca a
crea deliberat fiinte umane identice din punct de vedere genetic este contrar demnita-
tii umane si deci constituie un abuz al biologiei si al medicinei.

Articolul 3 al Cartei fundamentale a drepturilor omului in UE afirma ,,Oricine are
dreptul de a fi respectat pentru integritatea sa fizici si mentala” si ,,in domeniul
medicinei si al biologiei trebuie respectate in mod special urmatoarele: consimtaman-
tul liber si in cunostinta de cauza al persoanei implicate, ...interzicerea practicilor eu-
genice, 1n special ale celor ce au ca scop selectia de persoane, ...interzicerea clonarii
reproductive a fiintelor umane”.

Comitetul pentru Drepturile Economice, Sociale si Culturale considera, in comen-
tariul general nr. 14, ca ,,orice fiintd umana are dreptul de a se bucura de cel mai inalt

"> Pentru ideea cd unicitatea nu face parte din actualele drepturile internationale ale omu-
lui, a se vedea S. Marks, Public Health and International Law: Tying Prometheus Down: The
International Law and Human Genetic Manipulation, Chicago Journal of International Law,
primavara 2002. ,,Aceastd idee, cum este unicitatea si identitatea existentiala, poate fi atraga-
toare din punct de vedere emotional, dar nu este o parte integrantd a curentului actual al drep-
turilor omului”.

'* Prin pierderea lor, s-ar pierde si credinta fundamentald in egalitatea umana. Stim, desi-
gur, cd cei bogati au o situatie financiard mult mai buna decat cei sdraci si ca egalitatea reala
de sanse va necesita o educatie universala si o redistribuire a veniturilor; cu toate acestea cei
bogati si puternici nu ar trebui sa-i subjuge, sa-i tortureze sau omoare pe cei mai saraci de pe
pamant. De asemenea, una din premizele fundamentale ale democratiei este aceea ca toate
fiintele umane, chiar si cele sarace, trebuie sa aibd un cuvant in stabilirea viitorului speciilor
noastre”. A se vedea G. Annals, The Man on the Moon, Immortality, and other Millennial
Myths: The Prospects and Perils of Human Genetic Engineering, Emory Law Journal, vol. 49,
No. 3, 2000.
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standard de sdnatate care poate fi atins si care duce la o viatd demna”. Comitetul a
repertoriat 14 drepturi legate de dreptul la sanatate. Comentariul general admite ca
factorii genetici joacd un rol in determinarea sanatatii unui individ, dar nu se refera in
mod specific la manipularea genetica sau la clonare. Obligatia statelor de a respecta
dreptul la sénatate implica retinerea agentiilor guvernamentale de a se angaja intr-o
manipulare genetica riscantd, iar obligatia de a il proteja cere prevenirea implicarii
industriilor biotehnologiei in astfel de activitati.

Articolul 23 al Pactului international privind drepturile civile si politice recunoas-
te dreptul femeilor si barbatilor majori de a se casatori si de a fonda o familie. Clona-
rea duce la discreditarea drepturilor copiilor si a demnitatii lor umane. El incalca
dreptul copilului la un viitor deschis si transforma acel copil Intr-un prizonier genetic
al genomului unei alte persoane.

Manipularea geneticd ar putea fi considerata drept un tratament inuman deoarece
0 persoand care ar constitui 0 noud specie ori subspecie a umanului nu ar fi Tn mod
esential o posesoare a drepturilor omului. Daca trasaturile fizice umane ar fi mult
modificate, atunci clona ar fi cu certitudine ,,inumanad”. Replicarea umana prin clona-
re si alte forme de inginerie genetica trebuie calificatd drept o categorie de crime Tm-
potriva umanitatii. O propunere a fost si aceea ca si Curtea Penald Internationala sa
investigheze si sa sanctioneze clonarea umana'*,

In mod analog a fost formulati observatia ci demnitatea umani si drepturile omu-
lui deriva din faptul ca apartinem cu totii comunitatii umane §i ca, In timp ce stiinta
geneticii are puterea de a deschide noi perspective pentru a ameliora sanatatea, ea are
si puterea de a diminua in mod fundamental umanitatea producand un copil prin clo-
nare umana sau provocand intentionat o schimbare genetica ce nu poate fi ereditara.

Clonarea umana, prin faptul cd permite stiintei sa creeze copii cu genotipuri pre-
determinate sau sa altereze caracteristici umane fundamentale, ar putea fi avea drept
urmari faptul céd acesti copii sunt deposedati de drepturile lor umane sau discriminati
in acest sens. Considerand ca prin crearea unor specii sau subspecii ale fiintelor uma-
ne s-ar putea cu usurintd ajunge la genocid sau crime Impotriva umanitatii, s-a propus
adoptarea unei conventii pentru prezervarea speciei umane'”.

Articolul 12 al Declaratiei UNESCO stipuleaza ca ,.trebuie asigurat accesul gene-
ral la realizarile stiintei in domeniul biologiei, geneticii §i medicinii, care se referd la
genomul uman, respectand demnitatea si drepturile fiecarei persoane” si ca scopul
utilizarii acestor realizari in domeniile respective ,,este de a diminua suferintele oa-
menilor si a ameliora starea sanatatii fiecarui om si a intregii omeniri”.

" Ibidem.

" Conventia propusa stipuleaza ca statele vor lua masuri, inclusiv adoptarea unor legi de
drept penal, pentru a interzice oricui sa declanseze sau sa incerce sa declanseze o sarcina
umana sau alte forme de gestatie prin utilizarea embrionilor ori a celulelor reproductive care
au fost supuse intentionat unei modificari genetice care nu poate fi ereditard. in G.J. Annas,
L. B. Andrews and R.M. Isasi, The Genetic Revolution: Conflicts, Challenges and Conundra:
Protecting the Endangered Human: Toward an International Treaty Prohibiting Cloning and
Inheritable Alterations, American Journal of Law and Medicine, vol. 28, 2002.
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UNESCO recomanda statelor membre sd permita cercetatorilor s se bucure de
gradul de autonomie necesar indepliniri sarcinii lor si dezvoltarii stiintei si tehnolo-
giei si sd ia in consideratie faptul ca activitatile creative ar trebui sa fie promovate in
cadrul politicii nationale in domeniul stiintific.

Conventia europeana recunoaste libertatea cercetarii stiintifice si a testelor legate
de cercetarea in domeniul sanatatii. Conventia europeand,ca si Declaratia UNESCO,
face o exceptie in ceea ce priveste libertatea de cercetare in cazurile 1n care bunasta-
rea umana si drepturile omului ar avea de suferit.

Propunerea pentru o Conventie privind interzicerea clonarii reproductive a fost
discutata de catre Adunarea Generald la sfarsitul anului 2002. Anumite state au
propus elaborarea unei conventii care sa interzica practica de clonare reproductiva,
ceea ce ar fi trimis un mesaj puternic privind lipsa de etica si ilegalitatea clonarii
reproductive a fiintelor umane. S-a propus ca problema clonarii reproductive si a
clonarii terapeutice sa fie rezolvate ulterior. S-a considerat ca aceasta metoda ac-
cepta viziunile complicate si conflictuale asupra clonarii terapeutice si a clonarii
experimentale, reflectand in acelasi timp consensul potrivit caruia clonarea repro-
ductiva este inacceptabila. Avand in vedere ca se lucra deja la clonarea umana, s-a
considerat cd elaborarea cat mai rapida a unei conventii impotriva acesteia a deve-
nit imperativa.

In incheierea lucrarilor celei de-a 59-a sesiuni, in februarie 2005, Comisia a sasea,
cea juridicd, a recomandat Adunarii Generale adoptarea unei declaratii privind clona-
rea umana prin care statelor membre sa 1i se ceard sa interzicd orice forma de clonare
umanad atat timp cat aceasta este incompatibild cu demnitatea si protectia vietii uma-
ne. Comitetul a luat aceasta decizie si a aprobat, cu un amendament si cu 71 de voturi
pentru, 35 contra si cu 43 de abtineri, proiectul unei rezolutii intitulatd ,,Declaratia
Natiunilor Unite privind clonarea umana”.

Potrivit rezolutiei, statele membre sunt chemate sa adopte toate masurile necesare
in vederea protectiei adecvate a vietii umane in aplicarea stiintelor vietii, ca $i masu-
rile necesare pentru a interzice tehnicile de inginerie genetica ce ar putea afecta dem-
nitatea umana.

Dupad adoptarea rezolutiei, mai multe state care au votat in favoarea rezolutiei au
afirmat ca starea de anarhie domina incad domeniul clonarii. Avand in vedere natura
permisiva a textului si slaba majoritate cu care a fost adoptat, cateva state s-au simtit
libere si continue cercetarea in domeniul clonarii terapeutice. In 2005, oamenii de
stiintd au afirmat ca au facut un pas major Inainte: o echipa de cercetatori sud-coreeni
au pretins a fi dezvoltat o formula extrem de eficientda pentru a produce embrioni
umani clonandu-i si apoi extragandu-le celulele susa. Ei au anuntat ca au utilizat me-
toda pentru a produce 11 linii de celule susa care corespund ADN-ului unor pacienti
cu varste cuprinse intre 2 si 56 de ani. De asemenea, in Marea Britanie, cercetarea a
continuat in domeniul clonarii terapeutice, fiind clonat primul embrion. Descoperirea
imposturii i procesul penal care a urmat demonstreaza incertitudinea juridicd care
domina aceasta chestiune.
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lll. Discriminarea si genomul uman

Dreptul la non-discriminare si la o protectie juridica egala in domeniul bioeticii
este stipulat de textele UNESCO si ale Consiliului Europei, ca si de Carta fundamen-
tald a drepturilor omului a UE. Declaratia UNESCO afirma: ,,nimeni nu poate fi su-
pus discrimindrii, ale carei scopuri sau rezultate sunt un atentat asupra drepturilor
omului, libertatilor fundamentale si demnitatii umane” (art. 6).

Problemele legate de discriminare apar, mai intdi §i mai ales, in legatura cu testa-
rea sau selectarea genetica, rezultatul acesteia putand influenta patronii sau asigurato-
rii In a exclude de pe piata muncii persoane a caror predispozitie la boalad sau alte
conditii de sdndtate prezinta riscuri mari, agsa cum o demonstreazd secventele lor ge-
netice. Dezbaterea actuald asupra implicatiilor sociale ale PGU se concentreaza pe
discriminarea indivizilor in contextele angajarii si asigurarii. Postulantilor care pre-
zinta predispozitii la dezordini genetice i se poate refuza angajarea, promovarile ori
li se poate restrictiona accesul la pozitii care presupun risc. Utilizarea informatiei ge-
netice in acest mod ar putea promova o bund organizare si costuri mici prin crearea
unei forte de munca prolifice. Cei care se opun testarii genetice in contextul angajarii
arata ca testele vor fi aplicate aleatoriu, ca ele au un pronostic de adevar limitat, ca nu
pot determina gradul in care un angajat ar putea fi afectat de anumite circumstante
genetice si ¢ pot atrage atentia asupra unor dezordini ce nu interfereaza cu modul de
functionare in cadrul profesional'®.

Dreptul la confidentialitate si riscul referitor la cdutarea, primirea $i comunicarea
informatiei specifice au fost incorporate in ceea ce este uneori numit ca fiind ,,dreptul
international emergent pentru manipularea genetica”.

In octombrie 2003, UNESCO si-a publicat Declaratia internationala cu privire la
datele genetice ale omului, un instrument normativ care stabileste principiile etice ce
ar trebui sa guverneze colectarea, procesarea, depozitarea si utilizarea informatiilor
genetice umane. Articolul 7 se referd la non-discriminare si la non-stigmatizare:

,»a) Este necesar sd se incerce 1n orice mod ca datele genetice ale omului si date-
le proteomice ale omului sd nu fie utilizate In scopuri care au caracter discriminato-
riu, pentru ca ele incalca sau duc la incélcarea drepturilor omului, a libertatilor fun-
damentale sau a demnitatii umane a unei persoane anume, si sa nu fie utilizate in
scopuri care duc la stigmatizarea unei persoane concrete, a familiei, a unui grup sau a
comunitatii;

b) In acest context, o atentie deosebita trebuie si fie acordati rezultatelor cerce-
tarilor genetice privind populatia si ale cercetdrilor genetice privind modelele de
comportament $i interpretarii rezultatelor obtinute in cadrul acestora”.

Ca si in cazul altor ,,baze de discriminare” mentionate in documente privind drep-
turile omului, este necesara mai multd nuantare. Scopul prevederilor anti-discrimi-
nare este de a interzice discriminarea care are un impact asupra drepturilor omului,
libertatilor fundamentale si demnitétii umane.

Majoritatea prevederilor legislatiei interne privitoare la confidentialitatea genetica
si discriminare se regasesc in legi cu o arie de aplicare mai generala. Ele apar in drep-

' I M.J. Smith, Population-based Genetic Studies: Informed Consent and Confidentiality,
Santa Clara Computer and High Technology Law Journal, vol. 57, 2001.
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tul constitutional, 1n legi generale care reglementeazd confidentialitatea profesionala,
in legile privind protectia datelor si 1n legile privind drepturile omului si dreptul pe-
nal. Multe dintre aceste legi generale nu sunt concepute din perspectiva geneticii. To-
tusi, ele oferd un cadru legal substantial, chiar daca incomplet, pentru tratarea infor-
matiei genetice personale. Cu toate acestea, lista legilor si a propunerilor legislative
care se aplica in mod specific geneticii este in crestere in statele dezvoltate, mai ales
in trei domenii: asigurarea, angajarea $i criminalistica.

Anumite state par reticente in a introduce o protectie specifica fata de discrimina-
rea genetica in legislatia privind drepturile omului. Unul dintre motive ar fi ca ele nu
vad nevoia unei astfel de perspective specific genetice sau sunt preocupate de conse-
cintele adaugarii unei asemenea baze de discriminare in documentele legale existen-
te. Altii 51 exprimd ingrijorarea cd prin distinctia dintre informatia genetica si alte
motive de incapacitate in legislatia privind drepturile omului, s-ar putea consolida de-
terminismul genetic: credinta cd faptul de a purta o mutatie genetica are un impact
mult mai determinant si inevitabil asupra sanatatii oamenilor, bunastarii lor si, in
mod potential, asupra comportamentului lor, decat alti factori de sanatate. Acest lu-
cru ar putea duce la stigmatizare si discriminare avand astfel un efect contrar.

Articolul 10 din Conventia europeana privind drepturile omului §i biomedicina
aratd ci orice persoand are dreptul la respectarea vietii private in ceea ce priveste co-
lectarea informatiilor despre starea sdnatatii sale. Protectia confidentialitatii include
informatia privind starea de sanatate. Colectarea datelor privind genetica umana nu
face decat sa creascd nevoia de protectie. Persoanele al caror ADN este analizat au,
de asemenea, dreptul sa stie cine culege informatia, de ce, unde este arhivata si cine
are acces la ea'’.

Interventiile experimentale si terapeutice efectuate in scopul ingineriei genetice
pun probleme deosebite privind consimtdmantul liber fata de experimentele stiintifi-
ce sau medicale. Declaratia UNESCO si Conventia europeand privind drepturile
omului si biomedicina cer stabilirea raportului risc-beneficiu numai pe baza unui
consimtdmant prealabil, liber si in cunostintd de cauza. Cu toate acestea, majoritatea
deciziilor vor necesita un consimtdmant in cunostintd de cauza chiar si in cazurile in
care este imposibila stabilirea raportului risc-beneficiu.

Avand 1n vedere ca principiul confidentialitatii pledeaza pentru un control indivi-
dual strict asupra informatiei medicale, se pune problema mentinerii obiectivelor
progresului stiintei medicale si a ameliorarii sanatatii publice prin cercetare, care nu
poate fi realizata farda un acces posibil, desi controlat, la informatia medicala. Docu-
mentele pastrate privind anamneya si evolutia unor stéri clinice si arhivele de tesuturi
ale multor generatii de pacienti s-au dovedit a fi o sursad nepretuitd de noi cunostinte
privind anumite boli si tratamentul acestora. indoiala actuala privind confidentialita-
tea datelor genetice este un obstacol in calea progresului experimentarii in domeniul
geneticii. Politica de sanatate nu este singura problema pusa de introducerea datelor

"7 Un exemplu clasic de violare a confidentialitatii si a necesittii unui consimtimant in
cunostinta de cauza este cazul Moore v. Regents of California, in care Moore si-a dat consim-
tamantul pentru probe de sange si interventia chirurgicald, dar nu a fost de acord, si nici nu a
stiut de acest lucru, cu utilizarea celulelor pentru dezvoltarea unei linii de celule. A se vedea
51 Cal.3d 120, 793 P.2d 479 (1990).
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genetice individuale in baze de date. Poate fi utilizata respectarea autonomiei indivi-
duale ca argument de baza in sensul ca nici o persoand nu ar trebui sa fie obligata sa
primeasca informatie genetica despre sine insasi.

Se poate chiar afirma ca pacientii, oricine dintre cei care pot beneficia de pe urma
rezultatelor cercetarii realizate cu informatii medicale, au responsabilitatea morald de
a se ralia la cercetarea in curs prin acceptarea ca experienta lor sa fie inregistrata in
aceastd vasta baza de date a populatiei.

Consimtamantul individual este mult mai usor de realizat decat consimtdmantul
de grup. Consimtamantul fata de genotipare poate fi inclus in seria consimtamantului
standardizat i se pot elibera documente fiabile pentru donatorii de sange, internarea
in spitale §i pentru pacientii programati la analize sau interventii chirurgicale. Pot
aparea totusi probleme relativ la cat de autentic, in cunostintd de cauza sau voit este
consimtdmantul congtient pentru genotipare dat de catre un pacient care poate fi dis-
perat la momentul primei interndri, mai ales in perspectiva proiectelor de cercetare
care nici nu au fost inca bine structurate. Intr-adevir, consimtimantul fata de un
anume proiect de cercetare existent nu implicd si consimtamantul fatd de utilizarea
informatiei genetice pentru cercetari viitoare. Mentinerea anonimatului prelevarilor
pentru a proteja persoanele donatoare are si efectul deposedarii donatorilor de orice
informatie despre felul in care vor fi utilizate prelevarile lor.

In conformitate cu Declaratia internationald cu privire la datele genetice ale omu-
lui, ,,pentru colectarea datelor genetice ale omului, a datelor proteomice sau a mostre-
lor biologice cu ajutorul unor proceduri invazive sau non invazive, precum §i pentru
prelucrarea, utilizarea si pastrarea lor ulterioara de citre institutiile de stat sau de ca-
tre structuri private, este necesar acordul prealabil, in cunostintad de cauza si clar ex-
primat, fara stimulari sub forma de beneficii financiare sau de alt tip. Actiunea aces-
tui principiu este limitatd doar pe motive temeinic stabilite de legislatia interna care
sunt in acord cu legislatia internationald in domeniul drepturilor omului” (art. 8a).

Mai mult, nu este suficientd obtinerea consimtamantului de la un potential parti-
cipant la un experiment. Pentru ca acest consimtdmant sa poaté fi considerat valabil,
persoana respectiva trebuie sa fie informata despre consecintele participarii la expe-
riment. Desi incd nu s-a ajuns la un acord in ceea ce priveste cantitatea de informatie
pe care un subiect potential trebuie s-o primeasca pentru ca sa se poatd considera ca
si-a dat consimtamantul in cunostintd de cauza, existd un consens in general asupra
faptului ca participantul trebuie sa fie corect informat pentru a-si da un consimtamant
in cunostinta de cauza care sa fie considerat valabil. In caz contrar, se considerd ci
subiectii potentiali nu au inteles pentru ce isi dau consimtamantul.

Anumite state au legi specifice care protejeaza sursa materialelor biologice de na-
turd umana atunci cand acestea sunt utilizate pentru alt scop decat acela pentru care
au fost prelevate. In urma proiectului Decode, Islanda este una din primele tari care a
reglementat colectarea si utilizarea materialului biologic de provenientd umana in
banci de date biologice. Cei care se opun acestui tip de proiecte au obiectat ca utiliza-
rea unui presupus consimtamant pentru includerea unor date personale in Inregistrari-
le pentru baza de date privind sdnatatea este un neajuns fundamental. De asemenea,
conotatiile comerciale ale bazei de date au starnit ingrijorarea fatd de monopolizarea
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inregistrarilor despre sanatatea populatiei. Ca urmare a discutiilor generate de Islan-
da, Estonia si Letonia au optat pentru un consimtimant explicit'®.

Deoarece intra in categoria informatiei privind asistenta medicald, informatia ge-
netica este un subiect delicat. Selectarea si monitorizarea genetica presupun informa-
tii mai personale decat alte tipuri de asistentd medicald. O boald genetica afecteaza o
persoand pe toatd durata vietii. Statele trebuie sd identifice masuri eficiente pentru a
proteja pacientii de difuzarea neautorizatd a informatiei genetice, inclusiv informatia
medicala. Printre alte masuri necesare in vederea prevenirii discriminarii genetice se
numard legislatia si politicile de protejare a confidentialitatii informatiei medicale.

Una din ratiunile opiniei ca cei care au carente de naturd geneticd au nevoie de o
protectie speciald, in timp ce persoanele bolnave nu, este aceea ca mutatiile genetice
care determind aparitia unor maladii pot implica anumite grupuri rasiale sau etnice.
Cei care sustin legislatia privind protectia acestor pacienti aduc argumentul ca aceas-
ta este necesard deoarece insdsi tendinta geneticd spre o anume maladie poate fi un
stigmat. La fel ca si teama ca discriminarea rasiald creeaza in societatea noastra o ie-
rarhie bazatd pe culoarea pielii, putem fi ingrijorati de posibilitatea unei ierarhii ge-
netice. Acesta este motivul principal pentru care discriminarea genetica este diferita
de alte discrimindri bazate pe aspecte legate de sanatate'”.

Astfel, reticenta fata de utilizarea testelor genetice de catre companiile de asigu-
rari se bazeaza pe faptul ca devine clar ca discriminarea efectuatd de asiguratori este
urmarea cea mai nefastd a unei tendinte eugenice care poate deveni recrudescenta,
odata cu recenta evolutie a geneticii. Studii efectuate in statele dezvoltate arata ca un
procent ridicat de persoane care au carente de naturd genetica in familie au fost dis-
criminate de cdtre asiguratori.

Utilizarea geneticii in scopuri discriminatorii de catre societatile de asigurare ar
putea duce, de exemplu, la distrugerea sistemului existent de luare in calcul atét a as-
pectelor pozitive, cat si a riscurilor. Asiguratorii acorda deja rate mai mici celor care
sunt considerati sanatosi. Ducand lucrurile la extrema, aceastd pozitie ar putea duce
la o ,,subestimare pe motive genetice” a persoanelor care nu pot avea acces la asigu-
rari si la bunurile sociale care depind de acestea, cum ar fi ipotecile.

Au fost, de asemenea, relatate cazuri de discriminare din partea angajatorilor. An-
gajati, angajatori si terte parti pot incerca sa obtind informatie genetica de la cei care
oferd asistenta medicald in timpul selectarii $i monitorizarii locurilor de munca. An-
gajatii au nevoie de informatie pentru a lua decizii privind serviciul si asistenta medi-
cald. Angajatorii utilizeaza informatia in evaluarea aptitudinilor unui angajat in per-
spectiva unui anumit post. Alte categorii, cum ar fi sindicatele, ar dori astfel de in-
formatii pentru a asigura o securitate deplina a locurilor de munca.

Nu ar fi corect ca angajatorii, agentiile pentru ocuparea fortei de munca, organiza-
tiile profesionale si programele de formare sa angajeze sau sd concedieze pe cineva
pe motive legate de informatia genetica. Acestia nu pot oferi angajatilor compensatii,
conditii sau privilegii pe piata muncii diferite, in functie de informatia genetica. Mai

' Alice Hsieh, A Nation's Genes for a Cure to Cancer: Evolving Ethical, Social and Legal
Issues Regarding Population Genetic Databases, 37 Colum. J.L. & Soc. Probs. 359, 2004.

' A se vedea, pentru o descriere exhaustiva a dezbaterii, D. Hellman, What makes genetic
discrimination exceptional?, American Journal of Law and Medicine, vol. 29, 2003.
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mult, nu pot utiliza informatia genetica pentru a limita, discrimina sau clasifica anga-
jatii in orice mod care i-ar priva de anumite oportunitati.

Chiar si atunci cand angajatorul oferd servicii genetice, numai angajatul si medi-
cul personal al acestuia ar trebui sa aiba acces la informatii de natura personala obti-
nute de la aceste servicii genetice. Persoanele care lucreazd in domeniul asistentei
medicale ar trebui sa ofere informatii genetice unui angajator numai in conditiile in
care nu este dezvaluita identitatea unor anumiti angajati.

Dacé un angajator, o agentie pentru ocuparea fortei de muncé, o organizatie pro-
fesionala sau o comisie de management profesional poseda informatie genetica, este
necesar ca aceasta informatie sa fie tratatd ca parte a informatiilor medicale confiden-
tiale si si fie inregistrata in dosare medicale separate. In plus, informatia genetica nu
poate fi dezviluitd decét la solicitarea angajatului sau prin hotirare judecitoreasca’ .

Cazurile tragice de eugenie pun, de asemenea, in umbra teoriile contemporane
privind cunostintele noi despre genetica umand. Putem spune cé justificarea oferita
de societatile de asigurare pentru utilizarea pe care o dau informatiei genetice in cla-
sificarea riscurilor este similar cu cea utilizatd la inceputurile miscarii de sustinere a
eugeniei, si anume aceea cd nu e normal ca persoanele sdnatoase sd sustind persoane-
le care au sau pot dezvolta maladii genetice. Problema pe care o punem este daca
discriminarea geneticd exprima o lipsa de respect sau o preocupare inegala. Sensul
social al discrimindrii genetice, pus In evidentd de istorie, poate periclita principiul
valorii egale a persoanelor cu boli genetice. Avand 1n vedere utilizarea gresita a ge-
neticii In trecut, aceastd afirmatie este desigur plauzibila®'.

In fiecare an, progresele stiintifice privind genomul dau la iveald noi paradoxuri
care trebuie rezolvate. Parintii cu disabilitati cer acum dreptul de a alege sa aiba sau
sd nu aiba copii cu disabilitati, pe baza noilor teste genetice de selectare care sunt in
prezent la indemana oricui. Parintii au exprimat opinia ca ar trebui sé li se permita sa
»aleagd” copii care sd le semene mai mult. Problema a dus la discutii printre medicii
obstreticieni si ginecologi; unii au considerat problema prin prisma faptului ca alege-
rea, in mod deliberat, a unui embrion care are gene de surditate sau nanism depinde
mai mult de dorintele parintilor, decat de reflectia asupra a ceea ce este mai bine pen-
tru copil.

Modelul social de disabilitate transfera responsabilitatea de la dotarea biologica,
psihica sau cognitiva a persoanei cu disabilitati la lumea sociala, institutionala si fizi-
cd, proiectatd dupa caracteristicile si nevoile celor fara disabilitati. Intelegerea disa-
bilitatilor ca fiind ,,boli” sau ,,diformitati” ce trebuie eradicate este greu de sustinut
atunci cand este la Indemanad eradicarea diferentelor genetice prin manipulari geneti-
ce. Se poate vorbi despre o Incercare de manipulare a stiintei in scopul realizarii unei
formule de ,,epurare a disabilitatilor”. Aceasta ilustreaza conceptia stereotipica a co-
pilului perfect, care poate fi si ea manipulatda prin mass-media si opinia publica. Nu
trebuie sa uitam si ceea ce au de spus despre genetica asociatiile pacientilor. Pacientii
si familiile acestora au o experientd concreta de care trebuie sa se tina seama.

Cercetarea privind genomul uman poate genera discriminarea femeilor. Manipu-
larea embrionilor va muta alegerile privind reproducerea de la femei catre corporatii-

 J. Low, Finding the right tool for the job: adequate protection for research tool patents in
a global market, 27 Hous. J. Int'l L 345, iarna 2005.
*! Ibidem.
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le biotehnologice. Femeile pot pierde controlul asupra propriilor experiente privind
maternitatea. In ciuda posibilelor consecinte asupra femeilor pe care le are cercetarea
privind genomul uman, femeile nu iau parte la stabilirea deciziilor privitoare la statu-
tul acestor cercetari.

Populatiile indigene criticd adesea cercetarea asupra genelor ca fiind o forma de
biocolonialism. Comunitétile de autohtoni care au evoluat intr-o relativa izolare re-
prezintd cea mai buna perspectiva pentru analiza varietatii genomului uman. Oamenii
de stiintd au adunat si au examinat esantioane de sange si tesuturi de la sute de co-
munitati autohtone. Aceste activitati sunt adesea efectuate de catre companii pentru
biotehnologie care vor sa castige de pe urma acestor experiente de cercetare, si asta
pe seama comunitatilor autohtone. Cercetarile asupra genomului uman pot deveni un
alt teren de discriminare a autohtonilor.

Oamenii de stiintd considera ca e vorba doar de ADN. Pentru un autohton nu este
numai ADN, este o parte dintr-o personalitate, este ceva sfant, cu o profunda semni-
ficatie religioasa. ,,Pentru noi, orice particica din noi este sfanta”. Genele unor po-
poare autohtone intereseaza in mod deosebit oamenii de stiintd pentru relativa lor
omogenitate care faciliteaza identificarea corelatiilor dintre genele specifice si trasa-
turile fenotipului. In anii '90, Proiectul privind Diversitatea Genomului Omului si-a
propus colectarea, in acest scop, a unor esantioane de ADN de la sute de grupuri de
autohtoni. Pe parcurs, proiectul a fost abandonat, dar popoarele autohtone raman su-
biecte ale cercetarilor genetice.

Acestea sunt ingrijorate in ceea ce priveste brevetarea si comercializarea infor-
matiei derivate din esantioane, de lipsa unui consimtamant cu adevarat in cunostinta
de cauza de la multi dintre cei de la care au fost prelevate aceste esantioane, de po-
tentialitatea discrimindrii genetice bazate pe identificarea unor diferente de grup si de
alocarea disproportionatd a fondurilor publice pentru cercetarea genetica si nu pentru
programele de asistentd medicala directd si de profilaxie.

Problema este aici uzurparea identitatii de grup in favoarea uneia individuale, care
pare si nu se regiseascd in alte culturi. Multe culturi au o notiune diferitd privind ro-
lul individului in societate. Prin nesocotirea dorintelor grupului si valorizarea dorintei
individului, cercetdtorii minimizeaza autoritatea grupului de a lua decizii obligatorii
privind membrii acestuia. Aceasta violeaza proiectul declaratiei ONU privind dreptu-
rile populatiilor autohtone afectand dreptul la autodeterminare si independentd cultu-
rala. Este necesar sa fie luate in consideratie toate nivelurile de consimtamant in con-
formitate cu standardele culturale ale unui grup anume.

In ciuda unor masuri sporite de protectie, HapMap este in continuare vulnerabila
si poate fi utilizata eronat. Specificitatea publicd a proiectului nu a tinut seama de
problemele legate de proprietatea individului si de comercializare, iar accesul liber la
baza de date da ocazia unor abuzuri. HapMap nu poate garanta faptul ca publicul nu
va interpreta gresit rezultatele studiului si va asocia rezultatele negative cu anumite
grupuri. Dacd nu vor exista masuri de reglementare care sd puna in vigoare sanctiuni,
astfel de grupuri si persoane care le apartin vor fi neprotejate fatd de discriminarea
sociala si fatd de marginalizare.

Foarte putine cercetari asupra diversitatii genetice s-au axat pe sandtatea popoare-
lor autohtone. In cazul mai multor popoare, pot fi implicate diferite gene in sindroa-
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me aparent similare, de exemplu diabetul zaharat non-insulino-dependent. Aceasta
inseamna ca diversitatea cercetarilor poate avea un rol important pentru a asigura efi-
cienta metodelor terapeutice la diferite popoare. Un alt mare pericol este acela ca cer-
cetarea va neglija originile genetice ale bolilor in cazul unor comunitati traditionale,
relativ izolate.

Studierea rapida a planurilor de viitor ale celor mai mari companii farmaco-
genomice pune in evidentd faptul ca o parte din munca acestora este relevantd pentru
problemele specifice de sanatate ale popoarelor autohtone, cum ar fi diabetul si oste-
oporoza. Cercetdrile farmacogenomice cele mai recente s-au orientat spre cancer,
astm si alergii, boli cardiovasculare si boli neurodegenerative, cum ar fi Parkinson si
Alzheimer. In viitor, preocuparea cea mai importantd a popoarelor autohtone ar tre-
bui sa fie existenta unui raspuns al cercetarii farmacogenomice fatd de nevoile unor
societdti genetic distincte, dar marginalizate, asa incat acestea sa beneficieze pe de-
plin de noile tehnologii din medicind §i nu sa rfdméand — in masura In care este impli-
cata cercetarea genetica — un corelat al activitatii academice.

In ceea ce priveste diseminarea beneficiilor, Declaratia internationaldi UNESCO
prevede ca ,,beneficiile rezultate de pe urma utilizarii informatiei genetice umane, a
datelor privind proteomul uman sau a esantioanelor biologice colectate pentru cerce-
tarea medicald si stiintificd trebuie Impartite cu societatea in ansamblu si cu comuni-
tatea internationala”. Beneficiul este pe larg definit i include, printre altele:

»(1) Asistentd speciald pentru persoanele si grupurile care au luat parte la pro-
iectul de cercetare;

(i) Accesul la ingrijiri medicale;

(i1i) Posibilitatea unor noi diagnosticari, facilitati legate de tratamente noi sau
profilaxii medicale care rezulta din cercetare;

(iv) Sprijin pentru asistentd medicala;

(v) Facilitati privind cresterea capacitatii in vederea cercetarii;

(vi) Dezvoltarea si consolidarea capacititii statelor in curs de dezvoltare de a co-
lecta si trata date privind genetica omului, avand in vedere problemele lor specifice;
si

(vii) Orice altd forma care sa respecte principiile enuntate de aceasta Declaratie”.

Tema sesiunii din 2005 a Forumului Permanent pentru Problemele privind Autoh-
tonii a fost ,,cultura autohtonilor” pentru a atrage atentia asupra necesitatii de a prote-
ja drepturile populatiilor autohtone la un consimtdmant prealabil, liber si in cunostin-
ta de cauza in ceea ce priveste utilizarea culturii lor indigene, inovatiile si tehnicile,
atat traditionale, cat si contemporane, inclusiv forme de expresie culturala, de arta,
precum si in ceea ce priveste utilizarea resurselor genetice.

Populatiile care traiesc in mare saracie sunt printre primele amenintate de ingineria
genetica. Lipsa de mijloace materiale este in corelatie cu lipsa de informatie referitoare
la problema consimtamantului in ingineria geneticd. Populatiile au fost adesea indem-
nate sa participe la experimentele genetice prin recompense oferite de companii.
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IV. Proprietatea intelectuala si genomul uman

Intre statele in curs de dezvoltare si statele dezvoltate are loc in prezent o dezbate-
re privind protectia proprietdtii intelectuale. Primele considerd ca statele dezvoltate
cer bani pentru tehnologiile importate, iar tarile in curs de dezvoltare nu-si pot permi-
te sd plateasca acest pret. Adesea, in partile de lume aflate in curs de dezvoltare, ino-
vatiile au fost considerate mai degraba ca facand parte din stiinta traditionala a socie-
tatii, si nu o problema la nivelul careia sa se discute despre brevetare™.

De asemenea, drepturile asupra proprietatii intelectuale au stabilit o pozitie mono-
polista in ceea ce priveste genele umane. Ca urmare, protectia brevetelor pentru ge-
nele umane ar descuraja inovatiile medicale si ar incetini progresul in medicina. Ras-
punsul este ca anumite evolutii in medicind nu ar fi avut niciodatd loc fara impulsul
dat de protejarea brevetelor.

Statele cele mai avansate pe calea cercetarii privind genomul nu au toate aceleasi
standarde. Sunt standarde diferite in Statele Unite ale Americii, Europa si Japonia,
principalele state implicate in cercetarea genomului uman. in Japonia, de exemplu,
este necesar ca o inventie sa se producd in mod non natural. De asemenea, procesele
in care corpul omenesc reprezintd un element indispensabil sunt toate excluse de la
brevetare.

Codul Statelor Unite enunta cé ,,oricine inventeaza sau descoperd vreun proces,
vreo masind sau vreo compozitie a materiei care sa fie noud si folositoare sau pune la
punct o ameliorare noud si utila poate obtine in consecintad un brevet, supus con-
ditiilor si cerintelor necesare pentru acest titlu”. Atat Biroul pentru Brevete si Marci
al Statelor Unite ale Americii, cat si justitia au extins protectia brevetelor pentru a
cuprinde parti izolate ale genelor umane.

1. Cerintele esentiale pentru descoperiri care urmeaza a fi brevetate sunt, de ase-
menea, deosebite in Conventia europeana pentru brevete (CEB) fatd de cerintele
obligatorii care trebuie satisfacute in legislatiile Japoniei si Statelor Unite. Cerintele
fundamentale din CEB sunt urmatoarele: (i) noutate; evolutie inovatoare; si (ii) apli-
care la scara industriald. Din perspectiva conventiei, o inventie este brevetata daca
poate avea aplicatii la nivel industrial, este noua si implica un pas inainte pe calea
evolutiei (art. 521). Exista si anumite exceptii privind posibilitatea unei descoperi de
a fi brevetata, deosebit de importante in domeniul biotehnologiei. Exceptiile ilustrea-
za punctul de vedere, conservativ altidatd, asupra brevetarii Euro-biotech, avand in
vedere cd art. 53 a) confirma valabilitatea unei exceptii privind inventiile care violea-
7a politica de stat si moralitatea. Mai departe, art. 53 b) interzice brevetele privind
metodele biologice de producere a plantelor sau animalelor.

Uniunea Europeand a adoptat in 1998 o Directivd privind protectia inventiilor
biotehnologice (98/44/EC). Scopul initial al directivei a fost acela de a asigura secu-
ritate si uniformitate in protectia brevetelor inventiilor biotehnologice si de a incuraja
inventiile europene in acest domeniu. Exceptiile de la capacitatea de a obtine brevet
se referd la cazurile de exploatare a brevetului contrare politicii de stat i moralitatii,
cum ar fi procesele de clonare a fiintelor umane, procesele de modificare a identitatii

** 8. Pridan-Franck, op. cit.
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embrionilor de fiinte umane si utilizarea embrionilor in scopuri industriale sau co-
merciale. Directiva permite brevetarea unei secvente sau brevetarea partiald a unei
secvente de gene izolate din corpul omului sau produse in alt mod prin procesare teh-
nicd, dar cu conditia sa fie, de asemenea, respectat criteriul noutatii, inventivitatii si
aplicabilitatii la scard industriala™.

Formularea din directiva lasd mult loc pentru neclaritati, in special in ceea ce pri-
veste legislatia brevetelor. Pentru a intelege mai bine art. 53 si relatia acestuia cu
evolutia legislatiei privind brevetele in biotehnologie din Europa, poate fi realizata o
trecere in revista a punctelor de vedere conflictuale®®. De exemplu, in directiva, se
considera ca ar putea fi brevetata o plantd modificatd genetic dezvoltatd de Sistemele
de Geneticd a Plantelor. La adoptarea directivei, multe din prevederile acesteia ve-
neau in contradictie cu vederile mai conservatoare ale brevetelor in biotehnologie asa
cum erau considerate Tn CEB si, cu toate acestea, statele participante la CEB si-au
respectat obligatiile §i In termenii Conventiei. Pe 16 iunie 1999, o decizie a Con-
siliului Administrativ al Organizatiei Europene pentru Brevete a adus amendamente
Reglementarilor de Implementare ale CEB, care reflectau initiativa directivei®. Di-
rectiva a fost contestatd in fata Curtii Europene de Justitie™.

La nivel international, brevetele in domeniul genomului uman sunt reglementate
de Conventia asupra aspectelor legate de comert in cazul drepturilor asupra proprie-
tatii intelectuale (TRIPS) a Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC). Preambulul
conventiei TRIPS enunta finalitatea generala a acestei conventii, care include reduce-
rea diferentelor privind obstacolele in calea comertului international i promovarea
unei protectii eficiente si adecvate a drepturilor asupra proprietatii intelectuale si
afirma ca aceste masuri §i proceduri in scopul consolidarii drepturilor asupra proprie-
tatii intelectuale nu trebuie sa devina niste bariere in calea comertului.

> Cu toate ci aceastd Directivi a fost adoptata de Parlamentul European la 10 ani dupa ce
avusese loc dezbaterea, ea este incd discutatd. Multe state membre ale UE sunt inca reticente
in a introduce directiva In legislatia nationald, desi ar fi trebuit sd faca acest lucru in iulie
2000. Asa dupa cum arata Noélle Lenoir, aceasta dezbatere este cu atdt mai interesanta, cu cat
aratd cum respectarea corpului uman si principiul non comercializarii acestuia se intrepatrunde
cu preocupari economice §i sociale.

** Jurisprudenta care a discutat in trecut problemele legate de art. 53 este cumva contra-
dictorie. Acest dezacord a fost indeosebi vizibil in domeniul modificarilor genetice. O com-
paratie a cazului binecunoscut al soarecelui de la Harvard, un caz de animal modificat genetic,
si Plant Genetic Systems v. Greenpeace, caz care priveste plante modificate genetic, ilustreaza
contradictia.

** De exemplu, in decizie a fost adaugat un capitol intitulat ,,Inventii biotehnologice” care
inludea definitii generale, sfera inventiilor biotehnologice, clarificari ale art. 53, exceptii si in-
formatii privind patentarea corpului omenesc si a elementelor acestuia, inclusiv genele. Aceste
adaugiri la CEB ilustreaza initiativa directivei si prin urmare demonstreaza realitatea evolutiei
dreptului european al brevetarii.

*% In iunie 2001, avocatul general Jacobs si-a ficut cunoscutd opinia care stipuleazi ca
directiva nu confera detinatorilor de brevete dreptul de proprietate asupra unor gene izolate si
ca dreptul la protectia brevetului este limitat de suficiente prevederi clare, astfel directiva nu
reduce corpul uman la un instrument eligibil pentru proprietate si nu violeaza demnitatea umana.
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TRIPS defineste, pentru fiecare tip de proprietate, subiectul acoperit, identifica
drepturile conferite si stabileste durata minima a protectiei. Statele membre pot da o
cuprindere mai ampla decat o cere TRIPS. Fiecare tard membra trebuie sa ofere ceta-
tenilor celorlalte tari membre un tratament egal cu cel oferit cetatenilor sai in ceea ce
priveste protectia proprietatii intelectuale. Orice avantaj acordat unui cetitean al unei
tari trebuie sa fie acordat imediat si neconditionat cetdtenilor tuturor celorlalte tari
membre. Ca o inovatie sa fie eligibila pentru protectia brevetelor, este necesar sa
constituie o descoperire a unei substante din naturd si nu o inovatie noua si care sa nu
fie clara, evidenta.

In conformitate cu art. 27.2 din TRIPS, tirile membre pot exclude de la posibilita-
tea de a fi brevetate inventiile a caror utilizare comerciala ar putea periclita ordinea
publica sau afecta moralitatea. De asemenea, tarile membre pot exclude de la posibi-
litatea de a fi brevetate metode de diagnosticare, terapeutice si chirurgicale in tratarea
bolilor umane sau animale. Articolul prevede excluderea posibild de la brevetare a
anumitor inventii pentru a proteja viata sau sanatatea oamenilor, animalelor sau plan-
telor, altele decdt microorganismele, precum si a proceselor biologice esentiale pen-
tru productia de plante si animale, altele decat procesele non biologice si microbiolo-
gice. Articolul 27 este, de obicei, supus revizuirii de catre Consiliul TRIPS. Formula-
rea vaga a exceptiilor lasd mult loc unor interpretari contradictorii privind posibilita-
tea de brevetare n cazul genelor umane.

Articolul 31 din TRIPS stipuleaza conditiile in care pot fi cedate licente obligato-
rii de catre membrii OMC, de exemplu licente acordate medicilor, cercetatorilor si al-
tor persoane pentru utilizarea unei secvente de gene brevetate fara permisiunea deti-
natorului brevetului in schimbul unei taxe adecvate platita acestuia. Laboratoarele
vor avea astfel posibilitatea de a intreprinde teste de diagnosticare genetica si vor pu-
tea descoperi eventual noi mutatii. Companiile farmaceutice nu vor putea impiedica
testarile farmacogenenomice referitoare la produsele lor si va fi astfel stimulata cer-
cetarea privind terapiile genetice. De exemplu, dacd o companie a avut un brevet
anume pentru o gend sau o secventd, acea companie va primi o parte din profituri in
cazul in care gena sau secventa pe care a descoperit-o este utilizata pentru producerea
unui medicament comercializat pe piatd. Aceasta este o alternativa realizabila, deoa-
rece medicamentele viitoare vor fi probabil mai bune datorita faptului ca vor influen-
ta comportamentul multor gene. De asemenea, conventiile privind co-brevetarea®
vor da posibilitatea realizarii de profituri si astfel vor fi foarte stimulatoare, permi-
tand 1n acelasi timp diseminarea unor informatii foarte importante pentru continuarea
cercetarilor asupra maladiilor™.

Rezolutia 2000/7 a Subcomisiei scoate $i mai mult in evidenta impactul Conven-
tiei TRIPS asupra drepturilor omului. Aceasta enuntd ca, ,,deoarece implementarea
Conventiei TRIPS nu reflectd in mod adecvat caracterul fundamental si indivizibilita-

* Uniunea Europeani prevede, de asemenea, autorizarea obligatorie a inventiilor brevetate
in anumite circumstante pentru a preveni abuzurile care pot fi urmarea drepturilor exclusive
acordate sub o licenta.

% L.B. Andrews, The Gene Patent Dilemma: Balancing Commercial Incentives with Health
Needs, Houston Journal of Health Law and Policy, vol. 65, 2002.
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tea drepturilor omului, inclusiv dreptul fiecaruia de a se bucura de avantajele progre-
sului stiintei si aplicarilor acesteia, dreptul la sanatate, dreptul la hrana si dreptul la
autodeterminare, apar conflicte aparente intre, pe de-o parte, sistemul dreptului asu-
pra proprietatii intelectuale asa cum este reprezentat de Conventia TRIPS si, pe de al-
ta parte, legislatia internationald privind drepturile omului”.

S-a ardtat cd argumentul relativ la influenta TRIP asupra sanatatii omului a dus la
o schimbare Tnsemnata in politica privind comertul. Cea de-a treia conferintd ministe-
riala a OMC a adoptat, la Doha, o ,,Declaratie privind Conventia TRIPS si sanatatea
publica” in care ministrii au scos in evidentd necesitatea ca aceasta Conventie ,,sa fie
parte a unei actiuni nationale si internationale mai vaste” referitoare la problemele
sanatatii publice. Declaratia afirma ca TRIPS ,,poate si ar trebui sa fie interpretata si
implementatd intr-un mod care sa sustina dreptul tarilor membre ale OMC de a prote-
ja sanatatea publica si, in special, de a promova accesul tuturor la medicamente’™.

In ciuda principiilor adoptate la Doha, nu a avut loc nicio schimbare semnificativa
in sensul TRIPS si in interesul solutiilor privitoare la sanatate, tratamente speciale si
diferentiate, precum si la implementare, si, mai recent, la solutiile relevante pentru
agriculturd si pentru accesul pe piatd al produselor neagricole. Se considera ca in
domeniul sanatatii s-a inregistrat unul dintre cele mai importante esecuri ale OMC,
dupa Doha. Problemele TRIPS si ale geneticii nu au primit de la OMC un raspuns
adecvat, si nici Sistemul TRIPS, de altfel.

Conventia privind drepturile omului si biomedicinad nu se ocupd in mod explicit
de posibilitatea de a breveta genele umane. Aceasta stipuleaza in art. 12: ,,corpul
omului si partile componente ale acestuia nu pot, ca atare, aduce profituri finan-
ciare”. In recomandarea nr. 1425 a Parlamentului privind biotehnologia si proprieta-
tea intelectuald, genele derivate de la om nu pot fi considerate inventii, nici nu pot
deveni subiectul unor monopoluri acceptate prin brevete.

Un alt mod potential in gestiunea brevetelor pentru gene este acela de a crea sanse
mai mari unei terte parti in acordarea brevetului. Unii dintre comentatori pledeaza
pentru extinderea procedurilor legate de responsabilitatea privind brevetarea, astfel
orice tertd parte putand cere reexaminarea unui brevet. Masurile de asigurare a unei
validari mai atente a brevetelor pot duce la o mai larga participare a unor terte parti la
intalnirile oficiale initiale privind aplicarea unui brevet si oferd tertelor parti posibili-
tatea de a apela la decizii de reexaminare a responsabilitatii privind brevetarea. Acest
lucru va permite, de exemplu, grupurilor de brevetare organizate sa-si reprezinte inte-
resele in deciziile referitoare la acordarea brevetelor privind genele.

Dar, a permite acelor persoane ale caror gene sunt prelevate sa aiba drept de pro-
prietate n ceea ce priveste brevetul, nu reprezinta o solutie care sa surprinda si pro-
blemele create de brevetele privind genele. Foarte rar ar fi cercetatorii nevoiti sa ne-
gocieze cu persoanele care au o mutatie geneticd asociatd cu o anume boald sau cu
membrii familiei acestora. Pentru boli genetice curente, cum ar fi afectiunile cardia-
ce, atat de multe persoane au o mutatie anume incat cercetatorii desigur vor gasi su-
biecti pentru studiu care nu vor insista sd obtina ceva de pe urma aplicarii brevetului.
Mai mult, pentru majoritatea bolilor, cercetatorii nu vor fi nevoiti sd colecteze mai

»'S. Charnovitz, WTO Cosmopolitics, New York University Journal of International Law
and Politics, vol. 34, 2002.
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intai ADN de la persoane. Ei vor putea utiliza esantioane de ADN existente deja in
laboratoarele anatomo-patologice ale spitalelor, utilizate in cadrul programelor de
monitorizare a sandtatii publice si care existd in centrele de cercetare si in bancile
de ADN™.

V. Concluzii

Ar trebui dezvoltat un cadru international, ludndu-se in consideratie cercetarea din
domeniu efectuata atat in sectorul public, cat si in sectorul privat. Drepturile persoanei
si contextul social mai larg ar trebui considerate dintr-o perspectiva de reciprocitate si
inter-relationare. Caracterul constrangator ar trebui combinat cu un cadru legal mai
permisiv. Culegerile de legi nationale ar putea specifica criteriile in functie de care ur-
meaza sa se decida daca un nou test genetic va fi propus spre comercializare, va fi utili-
zat sau chiar daca e cazul sa fie dezvoltat. O comisie de bioeticd ar accepta teste si tera-
pii paliative care pot fi utilizate pe piata. Astfel, disponibilitatea testelor genetice si te-
rapiilor ar putea fi limitata la cei care au beneficii reale si imediate n ceea ce priveste
sanatatea personald. Testele si terapiile nu vor putea fi utilizate in contexte legate de
asigurari si valorificarea fortei de munca. Ar trebui stabilite reguli si pentru reglementa-
rea accesului la informatii genetice al tertelor parti. De asemenea, ar trebui stabilite co-
duri de consiliere genetica pentru a ajuta diferite persoane sa faca alegeri care privesc
situatia lor anume. In misura posibilului, consilierea genetica ar trebui si poata fi obti-
nutd pentru toate persoanele, indiferent de resursele economice si sociale ale acestora.

Este necesar ca solutiile sa tind seama de rolul sectorului privat in industria
genomica. Biotehnologia apartine din ce n ce mai mult sectorului privat. Ea implica
atat factori din sectorul de stat, cat si din afara acestuia. Niciun cadru legal care are
ca obiectiv numai relatii interguvernamentale nu poate reglementa adecvat probleme-
le legate de genomul uman. Este important sa fie creat un forum transnational pentru
biotehnologii®'. Numeroase ONG-uri sunt interesate in biotehnologia transnationala.
Exista argumente puternice in favoarea utilizarii unor instrumente legale mai permi-
sive, dar in modalitati mai efective. Constrangerea ramane esentiala, asa cum sunt le-
gislatiile dure in dreptul international. Clonarea umana trebuie pedepsita sever de ca-
tre dreptul penal al statelor si, avand in vedere riscurile pe care le implica ingineria
genetica fatd de specia umand, trebuie caracterizatd drept o violare puternica a drep-
turilor omului.

Avand in vedere numarul mare al descoperirilor din domeniul geneticii, este foar-
te important ca toate statele sd promoveze accesul la informatii corecte. Este impor-
tant sd se lanseze o dezbatere publica si ca toti cei interesati in domeniu — cercetatori,
experti pe probleme de eticd, cercuri de afaceri — sa participe la aceste dezbateri.

Este important sa fie accentuate principiile etice universale care constituie baza
drepturilor fundamentale ale omului, cum ar fi demnitatea umana si valoarea vietii
umane, respectul fatd de orice persoana. Este, de asemenea, necesar sa se reafirme
necesitatea salvgardarii libertatii stiintei si cercetarii cu scopul de a aduce beneficii

** Ibidem.
' A se vedea S. Murphy, op. cit.
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intregii omeniri. In acelasi timp, este necesar si fie acceptate anumite principii redis-
tributionale pentru a se asigura ca vor fi luate masuri in directia accesului liber si egal
la toate terapiile.

Pot fi realizate teste genetice predictive numai in scopuri medicale. Fiecare per-
soana are dreptul la protectia datelor personale. Discriminarea la care poate fi su-
pusa o persoana pe baza mostenirii sale genetice trebuie sa fie strict interzisa. Dis-
criminarea in genetica este diferita de discriminarea in orice alt domeniu al asisten-
tei medicale.

Cu toate ca guvernele pot introduce diferite reglementari, factorii din domeniul
privat, cum ar fi corporatiile si medicii, vor fi cei care le vor implementa in cea mai
mare parte. Cu toate acestea, o schema de reglementare ar favoriza actiuni orizontale
care sd permitd persoanelor si insiste pe langa alti factori din domeniul privat si con-
solideze reglementérile statului. Actiunile orizontale vor ajuta la desfiintarea distinc-
tiei dintre public si privat prin supunerea la vot a conventiilor dintre puteri i a co-
menzii sociale in sfera privata.



