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Pragne zwréci¢ uwage Pana Premiera na niezwykle istotny z punktu widzenia
ochrony praw jednostki problem prawnej regulacji wykonywania testéw genetycznych.
Poszczeg6lne aspekty takiej regulacji stanowity juz przedmiot korespondencji
Rzecznika Praw Obywatelskich zaréwno z Ministrem Sprawiedliwosci (wystapienie
z dnia 17 stycznia 2014 r. w sprawie przeprowadzania badan DNA
w sprawach cywilnych), jak i z Ministrem Zdrowia (wystapienie z dnia 24 lutego
2014 r. w sprawie danych osobowych przetwarzanych przez podmioty prowadzace
dziatalno$¢ ubezpieczeniowa). W miare analizowania tego tematu nabratam jednak
przekonania, ze zagadnienie ma szerszy wymiar i problemy nie zostang rozwiazane
jedynie punktowg zmiang przepiséw. Dlatego tez w dniu 5 czerwca 2014 r. w Biurze
Rzecznika Praw Obywatelskich zostato zorganizowane seminarium ,,Wpltyw proceséw

analizy materiatu genetycznego na prawa jednostki”.

Seminarium dotyczyto zagadnien zwigzanych z potrzeba stworzenia sp6jnych
rozwigzan ustawowych regulujacych kwestie badan genetycznych. W dzisiejszym
Swiecie badania genetyczne zaczynaja mie¢ coraz wieksze znaczenie zaréwno dla ogétu
spoteczenstwa, jak i dla kazdego z osobna. Sg wykorzystywane m.in. w ochronie
zdrowia, w celu diagnozowania i zapobiegania chorobom. Réwniez badania naukowe,

majace na celu osiggniecie postepu w dziedzinie medycyny, coraz czesciej opierajg sie
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na analizie ludzkiego genomu. Testdw genetycznych uzywa sie réwniez w réznych

specyficznych kontekstach (np. w dziatalno$ci Policji czy wojska).

Celem debaty eksperckiej w BRPO byto m.in. podsumowanie dotychczasowych
wysitkdw legislacyjnych zwiazanych z regulacja badan, wskazanie kwestii
wymagajacych dalszej regulacji oraz wyznaczenie standardéw ochrony praw jednostki,
ktére nalezy wzig¢ pod uwage przy przygotowywaniu aktéw normatywnych.
W dyskusji udziat wzieli przedstawiciele: Generalnego Inspektora Danych Osobowych,
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Ministra Zdrowia, Petnomocnika Rzadu do
spraw Réwnego Traktowania, a takze Prokuratora Generalnego, Centralnego
Laboratorium Kryminalistycznego Policji oraz wybitni specjalisci w dziedzinie
genetyki i medycyny sadowej.

Do najwazniejszych wnioskéw z seminarium nalezato - taczace przedstawicieli
réznych organéw i instytucji - przekonanie o koniecznoséci niezwtocznego podjecia
prac legislacyjnych nad podstawowymi przepisami regulujacymi testy genetyczne,
przy zastrzezeniu Kkoniecznoéci rozwigzania pewnych kwestii w ustawach

szczegbtowych.

Jako doskonatg podstawe do dyskusji na temat ogélnej regulacji wskazano
ustalenia raportu ,, Testy genetyczne dla celéw zdrowotnych”, opracowanego w 2012 r.
przez Zesp6t do Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania przy
Ministrze Nauki i Szkolnictwa Wyzszego pod przewodnictwem prof. dr. hab. Michata
Witta. W tym w szczegdlnosci nalezy zwrdci¢ uwage na fakt, ze "w Polsce nie ma
kontroli wykonywania testow genetycznych, co zagraza tak zdrowiu, jak i godnosci
jednostki, ktdra na skutek przeprowadzenia testdw, bez asysty lekarza, zostaje narazona
na potencjalnie negatywne skutki stygmatyzacji. Skutki spoteczne takiej sytuacji sa
dalekosiezne, z reguty bardzo powazne, proporcjonalnie do spotecznej wagi probleméw
genetycznych. Dynamiczny rozw6j molekularnych badan genetycznych wymaga
przyjecia ztozonego, wieloptaszczyznowego modelu regulacji, na ktéry sktada¢ sie
powinny akty normatywne o mocy wigzacej, normy deontologiczne i zasady dobrej

praktyki klinicznej”



W ocenie Rzecznika Praw Obywatelskich tego rodzaju zaniedbanie ze strony
organ6w posiadajacych prawo inicjatywy ustawodawczej nie powinno mie¢ miejsca.
Z punktu widzenia ochrony praw jednostki konieczne jest jak najszybsze
wprowadzenie ustawowych gwarancji stuzacych zapewnieniu wiasciwej ochrony
godnosci, zdrowia, zycia, prywatnosci oraz autonomii informacyjnej i decyzyjnej

jednostki przy przeprowadzaniu badan genetycznych.

Jak  wielokrotnie  podnositam w  swoich  wystgpieniach, niewtasciwe
przetwarzanie danych o stanie zdrowia, w tym informacji genetycznej, moze
doprowadzi¢ do powaznych naruszen praw i wolnosci jednostki. Ze wzgledu na
warto$¢ ekonomiczng i potencjat predyktywnosci stanowig one obiekt zainteresowania
podmiotéw takich, jak pracodawcy czy ubezpieczyciele, ktérzy postuguja sie nimi
w celu minimalizacji ryzyka swojej dziatalnosci. Ze wzgledu na swoj charakter
informacja genetyczna wymaga rozwazenia przez ustawodawce pewnych specyficznych
probleméw. DNA jest postrzegane jako Zrédto informacji o mozliwosci
i prawdopodobienstwie przysztych zachorowan, pozwalajace na dokonanie takiej oceny
z nieznang innym metodom precyzja. Wykorzystanie informacji genetycznej moze sie
wiec wigzac z ryzykiem dyskryminacji ze wzgledu na cechy genetyczne. W zwigzku
z tym prawdopodobne jest, ze ujawnienie takich danych moze doprowadzi¢ na przyktad
do pogorszenia sytuacji jednostki na rynku pracy czy trudnosci z uzyskaniem
ubezpieczenia. Nalezy réwniez pamieta¢ o dzieleniu informacji genetycznej przez
osoby spokrewnione. Poprzez ujawnienie cech genetycznych jednej osoby mozliwe jest
automatyczne ujawnienie cech cztonkéw jej rodziny. W zwigzku z powyzszym
konieczna jest zasadnicza refleksja nad zasadami ochrony informacji genetycznej na tle

0go6lnej ochrony danych osobowych.

Nalezy réwniez pamieta¢, ze przy prowadzeniu badan genetycznych istnieje
konieczno$¢ wiasciwego zabezpieczenia materiatu genetycznego oraz zapewnienia
odpowiedniego poziomu jako$ci wykonywanych badan. Istotne jest stworzenie
odpowiedniego modelu zgody pacjenta lub uczestnika badani. Zaleznie od tego, w jakim
celu przeprowadzone jest badanie (np. zdrowotnym, naukowym) konieczne jest

rozwazenie wprowadzenia réznych jej modeli. Nieodtagcznym elementem wykonywania



badan genetycznych musi by¢ tez prowadzenie specjalnego ,poradnictwa
genetycznego”, ktére pozwoli jednostce zadecydowa¢ o dalszym postepowaniu po

otrzymaniu, czasem szokujgcego, wyniku testu genetycznego.

Oczywiscie poruszone przeze mnie kwestie wyznaczaja jedynie ogélne ramy
coraz bardziej naglacych probleméw zwigzanych z wptywem testdw genetycznych na
prawa jednostki, ktére w mojej ocenie wymagajg uwagi Pana Premiera. Nie pogtebiam
przy tym aspektéw miedzynarodowych - brak regulacji sprawia, ze Polska moze sta¢
sie terenem swoistych wolnych ,fow6w genetycznych” ze strony pozbawionych
skruputéow podmiotéw dziatajacych na rynku miedzynarodowym, wytudzajacych te

najbardziej intymna kategorie danych.

W zwiazku z powyzszym, dziatajgc na podstawie art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy
z dnia 15 lipca 1987 roku o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2001 r. Nr 14,
poz. 147 ze zm.), zwracam si¢ do Pana Premiera z uprzejma prosha o rozwazenie
podjecia niezwiocznych dziatan legislacyjnych o charakterze ponadresortowym
zmierzajacych do stworzenia ustawowych ram prawnych we wskazanym wyzej

zakresie, ktore beda mie¢ na celu ochrone praw obywatelskich.
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W odpowiedzi na pismo z dnia 25 czerwca 2014 r. o sygnaturze: 1.5002.2014.KML,
przekazane przy piSmie Pana Ministra Jacka Cichockiego z dnia 4 lipca 2014 r.
o sygnaturze: SDT-222-38(1)14/JP, w sprawie stanowiska w zakresie opinii przedstawionej
przez Pania Rzecznik w kwestii prawnej regulacji wykonywania testow genetycznych,
zawartej w pismie skierowanym do Pana Donalda Tuska, Prezesa Rady Ministrow, uprzejmie

proszg o przyjecie ponizszego stanowiska.

Minister Zdrowia podziela opini¢ przedstawiona przez Rzecznika Praw Obywatelskich
o potrzebie niezwlocznego podjecia prac nad uregulowaniami prawnymi w zakresie
przeprowadzania testow genetycznych. Przy obecnym stanie wiedzy naukowej i medycznej
coraz wieksza role pelnia badania genetyczne, majace znaczenie i zastosowanie dla ogdtu
spoteczenstwa, jak i kazdej jednostki. Sa one bowiem wykorzystywane m.in. w ochronie
zdrowia, w celu diagnozowania i zapobiegania chorobom, ale takze w innych kontekstach
zycia spolecznego, jak m.in. w dziatalnosci policji czy wojska. Szeroki zakres przedmiotowy
problematyki zwiazanej z przeprowadzaniem testow genetycznych wymaga zatem podjecia
dziatani legislacyjnych, majacych na celu uregulowanie w sposob kompleksowy kwestii

przeprowadzania testow genetycznych.

Analizujac przekazany do Ministerstwa Zdrowia raport wraz z projektem zatozefi do ustawy
o testach genetycznych (do ktérego odnosi sic w swojej opinii Rzecznik Praw
Obywatelskich), bedacy efektem pracy Zespotu do Spraw Molekularnych Badan
Genetycznych i Biobankowania przy Ministrze Nauki i Szkolnictwa Wyzszego pod
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przewodnictwem prof. dr. hab. Michata Witta, nasuwa si¢ szereg pytan zwiazanych zaréwno

z zakresem przedmiotowym, jak i podmiotowym projektowanej ustawy.

Istotna czes$¢ przepiséw projektu ustawy dalece wykracza poza zakres wyznaczony uzytym
w tytule sformutowaniu ,.dla celow zdrowotnych”. Z tym wiagZe si¢ pytanie, czy zawsze
wykonanie testu genetycznego w rozumieniu projektowanej ustawy jest Swiadczeniem

zdrowotnym?

Przesadzenie, ze wykonanie testu genetycznego jest $wiadczeniem zdrowotnym, spowoduje,
ze beda je moglty wykonywaé wylacznie podmioty wykonujace dzialalnosé leczniczg (1.,
np.: podmioty prowadzace szpitale lub ambulatoria, medyczne laboratoria diagnostyczne,
instytuty badawcze uczestniczace w ochronie zdrowia, praktyki lekarskie), gdyz zgodnie
z art. 3 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dzialalnosci leczniczej (Dz. U. z 2013 1.

poz. 217, z p6zn. zm.), dzialalno$¢ lecznicza polega na udzielaniu $wiadczen zdrowotnych.

Niezaleznie od powyzszego projekt ustawy wylacza jej stosowanie ,,dla celéw postgpowania
karnego” a jednoczesnie w art. 17 ust. 6 wskazuje si¢, ze ,prenatalne badanie genetyczne
w celu ustalenia pochodzenia dziecka moze by¢ przeprowadzone ...(...), gdy istnieje
prawdopodobienstwo, iz ciaza powstala wskutek czynu zabronionego™”, w zwiazku z czym

wyjasnienia wymaga relacja tych przepisow.

Konieczne jest takze ustalenie zakresu podmiotowego ustawy tzn. przesadzenie jakie

podmioty majg prawo wykonywac testy genetyczne.

Wyjasnienia wymagaja na poziomie ustawy nastgpujace pojgcia uzywane W roznym
kontekscie w art. 3 projektu a nastgpnie w tresci innych przepisow projektowanej ustawy,
np.:,,problem zdrowotny” (art. 3 pkt 5 lit. b i lit. d) - czy oznacza to samo, co ,,zagrozenie

zdrowotne” ?, a jesli nie jaka jest roznica, czy tez ,.efektywny udziat” (art. 5).

Przytoczone uwagi stanowia zaledwie czgs¢ sposrod uwag, ktére sformutowane zostaly przez
Ministerstwo Zdrowia i przedstawione Ministrowi Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, a takze
Zespotowi dzialajacemu pod przewodnictwem Pana prof. dr hab. Michata Witta, w piSmie
z dnia 12 lutego 2014 r. o sygnaturze: MZ-PR-0214-38319-3/KZ,KB,AB/14. Podjete prace
powinny by¢ nadal kontynuowane, ale po uwzglednieniu watpliwosci sformutowanych przez

Ministerstwo Zdrowia.
Reasumujac stan obecny zwiazany z pracami nad uregulowaniami prawnymi w zakresie
przeprowadzania testow genetycznych, w opinii Ministra Zdrowia nalezaloby podjaé

dzialania legislacyjne.



W zwiazku z powyzszym Minister Zdrowia zdecydowal wystapi¢ do Kancelarii Prezesa Rady
Ministréw o powolanie migdzyresortowego zespolu, ktory bezposrednio prowadzitby

szeroko zakrojone prace legislacyjne nad projektowana ustawa, wykorzystujac osiagnigte juz
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W wystapieniu z dnia 25 czerwca 2014 r. staralam sie zwroci¢ uwage Prezesa
Rady Ministréw na niezwykle istotny z punktu widzenia ochrony praw jednostki
problem prawnej regulacji wykonywania festow genetycznych. Jako Rzecznik Praw
Obywatelskich przeprowadzilam szereg analiz i konsultacji (opisanych szerzej we
wzmiankowanym pismie), z ktérych jednoznacznie wynika, ze brak kompleksowych
rozwiazan w tej dziedzinie moze skutkowaé wystepujacymi z coraz wiekszg

czestotliwoscia naruszeniami wolnosci 1 praw obywateli.

Jak podkre§latam w wystgpieniu z punktu widzenia ochrony praw jednostki
konieczne jest wprowadzenie prawnych gwarancji stuzacych zapewnieniu wiladciwej
ochrony godno$ci, zdrowia, zycia, prywatnodci oraz autonomii informacyjnej i

decyzyjnej jednostki przy przeprowadzaniu badan genetycznych.

W zwiazku z powyzszym, przekonana o konieczno$ci podjecia prac
legislacyjnych nad ogdlnymi przepisami o testach genetycznych, przy zastrzezeniu
koniecznosci rozwigzania pewnych kwestii w ustawach szczegétowych, skierowatam do

Prezesa Rady Ministrow prosbe o rozwazenie podjecia dzialan legislacyjnych o
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charakterze ponadresortowym zmierzajacych do stworzenia ogdlnych zasad

prowadzania badan genetycznych.

Prezes Rady Ministrow zwrdcil sie do Ministra Zdrowia z prosha o zajecie
stanowiska w przedmiotowe] sprawie. Minister Zdrowia poparl postulaty Rzecznika i
zdecydowatl sie wystapi¢ do Kancelarii Prezesa Rady Ministrow z wnioskiem o
powotanie miedzyresortowego zespotu, ktéry bezposrednio prowadzitby szeroko
zakrojone prace legislacyjne nad projektowaniem ustawy wykorzystujac osiagnicte juz

efekty pracy (pismo Ministra Zdrowia z dnia 27 lipca 2014 r.).

Majac powyvzsze na wzgledzie, dzialajac na podstawie art. 13 ust. 1 pkt 2 ustawy
z dnia 15 lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2001 r. Nr 14 poz.
147 ze zm.), zwracam sie do Pani Premier z uprzejma prosba o poinformowanie
Rzecznika Praw Obywatelskich o dalszych dziataniach podj¢tych przez Rade Ministrow
w przedmiotowej sprawie, a w szczegdlnosci o horyzoncie czasowym planowanych

prac.
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Z wielkg nalezng uwagq zapoznatam sie z wystgpieniem Pani Rzecznik dotyczacym
problemu biobankéw i ze swej strony pragne serdecznie podzigkowac za troske
i szczegdlng uwage Pani Rzecznik skierowang na istotne problemy zwigzane
Z biobankowaniem materialu genetycznego dla celow naukowych.

Biobanki maja kluczowe znaczenie w pracach badawczych zmierzajacych do ustalenia
zalezno$ci pomiedzy cechami genetycznymi a okreslonymi chorobami czy grupami
choréb. Gromadzenie danych w biobankach ma szanse w znaczacy sposéb przyczyni¢
sie do identyfikowania biomarkeréw, pozwoli na badanie zagrozen zapadalnosci na
choroby 0 podtozu genetycznym, na dostosowanie terapii do indywidualnego profilu
genetycznego pacjenta czy wreszcie przyczyni si@ do stworzenia systemu terapii
w spersonalizowane] medycynie. Wérdéd podmiotdw, kidre moga korzystat
z biobankowania, sg nie tylko instytucje naukowe, ale takze firmy farmaceutyczne
prowadzace badania nad lekami czy tez nad nowymi testami diagnostycznymi.

Poruszane przez Panig Rzecznik problemy zwigzane z biobankowaniem materiatu
biologicznego w istotny sposéb dotycza zachowania pemnej poufnosci i godnosci
uczestnikow badania. W $wietle obowigzujacych przepiséw prawa kazdy pacjent musi
zostaé powiadomiony o planowanej procedurze medycznej oraz o wszysikich dajgcych
sie przewidzie¢ konsekwencjach zwigzanych z jej wykonaniem (korzysci, ryzyko,
dalsze postepowanie terapeutyczne) w sposéb dla niego zrozumialy i jasny.
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W przypadku prowadzenia badan zwigzanych z koniecznoscig biobankowania
przekazanego do badania materialu, pacjent powinien by¢ takZe poinformowany o celu
badania, jego ograniczeniach oraz o sposobie zabezpieczania materiatu i jego utylizacji
po wykonaniu wilasciwego testu. Taka decyzja nie moze w 2aden sposédb
stygmatyzowaé osoby przekazujacej swoj materiat genetyczny do biobankow.

Ze wzgledu na istote informacji jakgq niesie ze sobg maleriat genetyczny szczegélnie
istotne jest takie zabezpieczenie danych gromadzonych w biobankach, by ich
wykorzystanie nie budzilo zadnych watpliwosci co do bezpieczenstwa pacjentow
i ochrony ich danych przed niepozadanym wykorzysianiem. W peini podzielam
stanowisko Pani Rzecznik, iz informacje genetyczne nie moga by¢ przyczyna
jakiejkolwiek dyskryminacji ze wzgledu na cechy genetyczne.

Podzielam rowniez obawy, ze przypadkowe odkrycie niezdiagnozowanej dotad
choroby lub wykrycie przy okazji prowadzenia innych badan, niezwigzanych z chorobg,
prawdopodobienstwa zachorowania na inng chorobg, wymaga gtebokiej analizy pod
wzgledem etycznym, jak i debaty na wiasciwym poziomie merytorycznym.

Wazna kwestig jest rowniez zapewnienie Polsce prawa udzialu jako czionka strukiury
BBMRI-ERIC. Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure —
European Research Infrastructure Consortium to europejska organizacja dazgca do
tego, aby zgromadzié¢ wszystkie podmioty z terenu Unii Europejskiej, ktoére prowadzg
biobankowanie ludzkiego materiatu biclogicznego do celéw naukowych oraz do celéw
klinicznych. Zadaniem nadrzednym BBMRI-ERIC jest wprowadzenie wspéinych
standardéw dotyczacych pobierania prébek, przechowywania materiatu biologicznegd.
danych medycznych i udostgpniania go podmiotom zewnetrznym, czyli osrodkom
naukowym, innym uniwersytetom, ale rowniez firmom diagnostycznym
i farmaceutycznym. W chwili obecnej czionkostwo zostalo przyjete przez Austrig,
Belgie, Republike Czeska, Niemcy, Estonig, Francje, Grecje, Wiochy, Malte, Holandig,
Finlandie i Szwecj¢, za$ Norwegia, Polska, Szwajcaria i Turcja funkcjonujg jako
obserwatorzy. Stworzenie w Polsce krajowej sieci biobankoéw jest elementem
niezbednym, abysmy mogli ubiega¢ sig o czionkostwo w BBMRI-ERIC oraz czerpaé
profity badawcze z tego uczestnictwa.

Z uwaga przyjetam informacje, iz Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wy2szego
przygotowaio dokument pt. Wytyczne MNISW dotyczace biobankowania ludzkiego
materiatu biologicznego dla celow badan naukowych®. Mam nadzieje, ze przygotowany



1}

dokument pozwoli obra¢ wilasciwy kierunek prac legislacyjnych nad uregulowaniem
tych jakze wrazliwych kwestii zwigzanych z dziatalnoscia biobankéw, jednoczesnie
torujac droge dla dalszego rozwoju spersonalizowanej medycyny przy uszanowaniu
praw jednostki ludzkie;j.

Jednoczes$nie pragne podkresli€, iz problem biobankowania stat si@ czescig debaty
w trakcie marcowego posiedzenia Rady Naukowej przy Ministrze Zdrowia. W wyniku
dyskusji Minister Zdrowia zwrdcil sie o przygotowanie przez Rade Naukowg
stanowiska w sprawie sytuacji biobankow w Polsce. Stanowisko Rady Naukowej
przekazuje w zatgczniku do niniejszego pisma do wiadomosci do Pani Rzecznik oraz
Ministra Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Wyrazam gteboky nadzieje, ze stanowisko Rady Naukowej przy Ministrze Zdrowia
bedzie jednym z wazniejszych gtoséw w dyskusji organizowanej przez Ministerstwo
Nauki i Szkolnictwa Wyzszego | Warszawski Uniwersytet Medyczny w dniu 11 czerwca
2015 r. i jednoczesnie bedzie podstawa do dalszego dziatania w kierunku regulacji
kwestii prawnych zwiazanych z dziatalnoscig biobankow.

Mam nadzieje, ze nastepnym etapem pracy beda miedzyresortowe dziatania, w trakcie
ktérych zapewniona zostanie peina ochrona wszystkim Pacjentom korzystajacym
w Polsce z dobrodziejstwa genetyki i biobankowania.

Do wiadomosci:
Pan prof. dr hab. Wiodzistaw Duch - Podsekretarz Stanu w Ministerstwie Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego
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W opinii Rzecznika Praw Obywatelskich konieczne jest niezwtoczne podjecie
prac legislacyjnych zmierzajacych do uregulowania zagadnien zwigzanych
z przeprowadzaniem testow genetycznych oraz biobankowaniem. Bez watpienia nowe
procedury medyczne umozliwiajg duzo bardziej precyzyjng diagnostyke pacjentow
i dobranie adekwatnego leczenia, a w konsekwencji obnizenie kosztow opieki zdrowotnej,
przyczyniaja sie takze do rozwoju wiedzy medycznej na temat bardzo rzadkich schorzen.
Jednak kwestie te stanowi¢ mogg takze pole potencjalnych zagrozen dla konstytucyjnych
praw i wolnosci jednostki, a w szczeg6lnosci prawa do zycia, zdrowia
i samostanowienia oraz prawa do prywatnosci. Z tych wzgledéw omawiane problemy majg

dla mnie szczegolnie istotne znaczenie.

Rzecznik Praw Obywatelskich wielokrotnie zwracat uwage administracji rzagdowej
na konieczno$¢ uregulowania owych zagadnien (zob. m.in. wystagpienie RPO do Prezesa
Rady Ministrow z dnia 25 czerwca 2014 roku, wystapienie RPO do Prezesa Rady
Ministrow z dnia 22 pazdziernika 2014 roku, wystgpienie RPO do Ministra Zdrowia z dnia
17 kwietnia 2015 roku). Wystapienia te nie doprowadzity jednak do przyjecia stosownych
regulacji prawnych w tym zakresie, za$ przygotowane jeszcze w 2012 roku przez Zespét do

Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania zatozenia do projektu ustawy

Biuro Rzecznika Praw Obywatelskich Tel. centr. (+48 22) 55 17 700
al. Solidarnosci 77 Infolinia obywatelska 800 676 676
00-090 Warszawa biurorzecznika@brpo.gov.pl

www.rpo.gov.pl
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0 testach genetycznych wykonywanych dla celéw zdrowotnych nie zaowocowaty

podjeciem dalszych prac zmierzajgcych do przyjecia ustawyl

W polskim porzadku prawnym istnieje szereg przepisow regulujacych sposob
udzielania $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, jego obowigzki wzgledem pacjenta
1 prawa 0s6b poddawanych leczeniu. Jednak testy genetyczne, ze wzgledu na swojg
specyfike, nie mieszczg sie w istniejgcych ramach prawnych. Podstawowg cechg
wyrdzniajacg testy genetyczne na tle innych procedur medycznych, a jednoczes$nie
uzasadniajgcg konieczno$¢ wprowadzenia odrebnych regulacji, jest charakter informacji
uzyskiwanej w wyniku ich przeprowadzania. Pacjent otrzymuje bowiem wyniki, ktore
wskazywa¢ moga na istnienie obcigzenia genetycznego, badZ ryzyka wystapienia takiego
obcigzenia nie tylko u niego, ale takze u jego krewnych. Zgodnie z ogdlnymi zasadami
obowigzujacymi na gruncie ustawy z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza
dentysty (Dz. U. z 2015 r. poz. 464 ze zm.), lekarz ma obowigzek zachowania w tajemnicy

wynikéw badan lekarskich, pomimo ze dotyczg one nie tylko osoby poddawanej badaniu.

Jednym z wyjatkbw zwalniajacych lekarza z tajemnicy lekarskiej jest istnienie
ryzyka zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta lub innych oséb. Ze wzgledu na wyjatkowy
charakter tejze regulacji interpretuje sie jg w sposéb zawezajacy. Przyjmuje sie, ze owo
zagrozenie uzasadniajgce udzielenie informacji o wyniku badania nie tylko pacjentowi musi
mie¢ charakter bezposredni. Zastosowanie tego przepisu w przypadku przeprowadzania
testbw  genetycznych  prowadzi do trudnych do  zaakceptowania  skutkéw
- lekarz nie ma bowiem prawa poinformowania rodziny pacjenta o dziedzicznym
obcigzeniu genetycznym, ktére moze niejednokrotnie mieé¢ wptyw nie tylko na kondycje
fizyczng zyjacych juz oséb, ale takze ich dzieci. Rodzice, podejmujac decyzje prokreacyjne,
nie zawsze posiadajg wiec petng informacje o ich stanie zdrowia i potencjalnym zagrozeniu
dla potomstwa, pomimo ze dane takie sg w posiadaniu cztonka ich rodziny. Nie oznacza to
jednoczes$nie, ze prostg konsekwencjg uzyskania przez rodzicéw informacji o mozliwosci
urodzenia sie dziecka z wadg genetyczng bedzie podjecie decyzji o rezygnacji z posiadania
potomstwa. Wiedza taka moze np. umozliwi¢ rodzinie przygotowania sie do potrzeby

natychmiastowego wdrozenia leczenia niezwtocznie po urodzeniu sie dziecka. Wydaje sie

ITesty genetyczne dla celéw zdrowotnych. Raport Zespotu do Spraw Molekularnych Badan Genetycznych
i Biobankowania, Warszawa 2012, http://www.rynekzdrowia.pl/Pliki/128401.html, data dostepu: 21.03.2016 r.


http://www.rynekzdrowia.pl/Pliki/128401.html

wiec, ze istniejg wazkie wzgledy uzasadniajgce celowo$é stworzenia regulacji
uwzgledniajagcych prawa krewnych pacjenta. W kazdym razie wskaza¢ mozna na
istnienie potrzeby informowania poddajgcego sie badaniom pacjenta o tym, ze wynik
przeprowadzanych badan dotyczy¢ moze nie tylko jego samego, ale takze jego
krewnych, ktérzy mogg mie¢ zastugujacy na ochrone interes w uzyskaniu wiedzy

0 wynikach badan.

Z omawianym wyzej problemem wigze sie SciSle Kkwestia poradnictwa
genetycznego, ktérego znaczenie podkre$la sie m.in. w przygotowanych przez Zesp6t do
Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania przy Ministrze Nauki
1 Szkolnictwa Wyzszego zatozeniach do projektu ustawy o testach genetycznych
wykonywanych dla celéw zdrowotnych. Poddawany badaniom pacjent przed wyrazeniem
zgody na zabieg winien by¢ w sposOb przystepny powiadamiany o treSci i znaczeniu

informacji genetycznej, ktéra moze zosta¢ uzyskana w wyniku przeprowadzonego badania.

Znaczenie poradnictwa genetycznego jest tym wieksze, poniewaz wynik
przeprowadzonych badan moze wskazywa¢ nie tylko na istnienie, badZz nieistnienie
pewnego obcigzenia genetycznego, ale takze na mozliwo$¢é zachorowania na dang chorobe.
Ponadto, majgc na uwadze stopienn zaawansowania badan genetycznych, realna jest
mozliwos$¢ ujawnienia wady, ktéra ze wzgledu na istniejgcy stan wiedzy medycznej nie
podlega leczeniu. Na zagrozenie to zwrocono uwage m.in. w raporcie wyjasniajgcym
do konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie . Zgodnie z raportem, postep
naukowy spowodowat, iz obecnie z duzo wiekszym stopniem precyzji mozemy okresli¢
prawdopodobienstwo zapadniecia przez dang osobe na chorobe majaca podtoze genetyczne.
Schorzenia, ktérych wykrycie jest mozliwe, niejednokrotnie uznawane sg obecnie za
nieuleczalne, cho¢ niewykluczone, ze w dalszej lub blizszej perspektywie wynalezione
zostanie skuteczne na nie lekarstwo. Prowadzenie testbw w celu wykrycia choréb mogacych
rozwing¢ sie w organizmie cztowieka w dalekiej przysztosci, ktére w Swietle aktualnej
wiedzy medycznej sg nieuleczalne, stanowitoby zbyt duze obcigzenie dla zasady

dobrowolnosci udziatu w badaniach oraz prawa do prywatnosci. Te wzgledy, w ocenie

2Zob. Explanatory Report to the Conventionfor the Protection ofHuman Rights and Dignity ofthe Human Being with
Regard to the Application ofBiology and Medicine: Convention on Human Rights and Biomedicine, Council of Europe,
Directorate of Legal Affairs, DIR/JUR (97) 5, Strasbourg, May 1997.



tworcow konwencji, uzasadniajg nie tylko wprowadzenie odmiennych standardéw
w zakresie przeprowadzania badan genetycznych, ale takze w ogo6le ograniczenie ich
stosowania jedynie do celow zdrowotnych i zwigzanych z nimi celéw naukowych (zob. pkt

78-80 raportu wyjasniajgcego do konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie).

Informacja uzyskana w wyniku badan genetycznych moze stanowi¢ przedmiot
zainteresowania nie tylko rodzin, ale takze innych podmiotéw, takich jak pracodawcy,
ubezpieczyciele, czy osrodki adopcyjne (zob. A. Skorek, Testy genetyczne w interesie osob
trzecich - uwagi na tle IV Protokotu dodatkowego do Europejskiej Konwencji Bioetycznej
w sprawie testow genetycznych [w:] ,,Prawo i Medycyna” 2009, nr 34; J. Kapelanska
-Pregowska, Prawne i bioetyczne aspekty testdbw genetycznych, Warszawa 2011).
Udostepnienie tym podmiotom wrazliwych danych genetycznych moze sie wigza¢ m.in.
z pojawieniem sie dyskryminujgcych praktyk wzgledem oséb, ktore sa obcigzone
pewng wadg genetyczng. Problem dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne
zostat dostrzezony zar6wno na arenie miedzynarodowej3, jak i na poziomie europejskim4,
a takze w regulacjach wewnetrznych wybranych panstw5 Kwestia ta znalazia
odzwierciedlenie m.in. w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Karta potwierdza
istniejacy juz w krajach europejskich ogolnie przyjety standard w zakresie ochrony praw
i wolnos$ci cztowieka, a takze zawiera regulacje bezposrednio odnoszace sie do wybranych
probleméw szczeg6towych dotyczacych m.in. zagadnien bioetycznych. Zgodnie z art. 21
KPP UE zakazana jest wszelka dyskryminacja, w szczegdlnosci dyskryminacja ze wzgledu
na cechy genetyczne. Bezposrednie przywotanie jako praktyki zakazanej dyskryminacji ze
wzgledu na geny, wskazuje na dostrzezenie wagi zagrozen piynacych z rdznicowania
pozycji jednostek w zaleznosci od posiadanego dziedzictwa genetycznego, a takze stanowi

potwierdzenie doniostego znaczenia tejze problematyki.

Majac na uwadze koniecznos$¢ tworzenia rozwigzan prawnych

z uwzglednieniem prymatu indywidualnego interesu pacjenta, celowym wydaje sie

3 Zob. np. art. 6 Powszechnej deklaracji o genomie ludzkim i prawach cztowieka z 11 listopada 1997 r. i art. 7
Miedzynarodowej deklaracji UNESCO w sprawie danych genetycznych z dnia 16 pazdziernika 2003 roku.

4 Zob. np. art. 11 Konwencji o ochronie praw cziowieka i godnosci istoty ludzkiej wobec zastosowar biologii
i medycyny: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie z 19 listopada 1996 r.

5 Jako modelowa wskaza¢ tu mozna amerykanska regulacje z 21 maja 2008 r. - The Genetic Information
Nondiscrimination Act.



wprowadzenie wysokiego standardu ochrony danych uzyskiwanych w wyniku
przeprowadzenia badan genetycznych i zakazu przekazywania tych informacji podmiotom

trzecim niebedgcym krewnymi badanego.

Fundamentalne znaczenie dla zagwarantowania poszanowania godnosci
ludzkiej ma ponadto przestrzeganie obowigzku uzyskiwania od pacjentow
poinformowanej zgody, przy czym, jak byfa juz o tym mowa wczes$niej, na osobach
przeprowadzajgcych badania genetyczne cigzy¢ powinien szerszy obowigzek informacyjny
niz w przypadku innego rodzaju badan. Zakres i charakter zgody uzalezniony by¢ powinien
od celu przeprowadzonego badania, tj. od tego, czy ma ono cel zdrowotny czy naukowy.
Podkresli¢ nalezy, ze w interesie pacjentow lezy otrzymywanie szczeg6towej infonnacji co
do dalszego postepowania z pobranym od nich materiatem genetycznym i ewentualnym

ponownym wykorzystaniem go przez osrodki badawcze.

Pilnej interwencji ustawodawcy wymaga réwniez sama procedura pobierania,
przechowywania i testowania pobranego od cztowieka materiatu genetycznego.
W istniejgcym stanie prawnym brak jest m.in. przepiséw, ktére precyzyjnie wskazywatyby
na podmioty mogace przeprowadzaé badania genetyczne. W zwigzku z tym testy
wykonywane sg takze przez prywatne firmy, Kktére moga nie dysponowac
wykwalifikowanym personelem. To moze obniza¢ standard badan, a takze uniemozliwiac
odpowiednig interpretacje uzyskanych wynikéw oraz wiasciwe poinformowanie o nich
pacjentdw. Jednolite standardy w zakresie testow genetycznych majg istotne znaczenie nie
tylko z perspektywy pacjentdw, ale takze podmiotdéw udzielajgcych takich Swiadczen. Brak
standaryzacji procedur moze mie¢ wpltyw m.in. na obnizenie mozliwosci pozyskiwania
dofinansowania dziatalnosci biobankow ze S$rodkdéw unijnych, a takze na ograniczenie

mozliwosci rozwoju i wspétpracy z podmiotami dziatajagcymi za granica.

Majac na uwadze ztozono$¢ podejmowanej problematyki ijej interdyscyplinarnosc,
koniecznym jest wprowadzenie rozwigzan kompleksowych, co nie wyklucza regulowania
pewnych zagadnien na poziomie ustaw szczeg6towych, a takze nawigzanie wspoétpracy
przez przedstawicieli roznych dziedzin - zaréwno oséb wykonujacych zawody medyczne,
jak i etykdw oraz prawnikow. Na potrzebe niezwtocznego podjecia dziatan prawodawczych

zwrocono uwage m.in. podczas ubiegtorocznych konferencji: ,, Warunki dopuszczalnoSci



prowadzenia badan naukowych w biomedycynie - biobankowanie ludzkiego materiatu
biologicznego™ (Warszawa, 11 czerwca 2015 r.), a takze , Medycyna precyzyjna - warunki

rozwoju” (Warszawa, 18 listopada 2015 r.).

Majac na uwadze powyzsze, dziatajac na podstawie art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia
15 lipca 1987 roku o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2014 r. poz. 1648 ze zm.),
przedstawiam Panu Ministrowi powyzsze uwagi z uprzejmg prosba o podjecie prac
legislacyjnych nad kwestig ustanowienia precyzyjnych ram prawnych dla prowadzenia
testow genetycznych oraz badan naukowych z wykorzystaniem materiatu genetycznego

zgromadzonego w biobankach.









