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Od pewnego czasu obserwuje prace legislacyjne zmierzajgce do uregulowania
kwestii badan genetycznych w polskim systemie prawnym. Jest to dla mnie zagadnienie
niezwykle istotne ze wzgledu na konieczno$¢ zapewnienia w projektowanych
przepisach  odpowiednich gwarancji ochrony praw i wolnoSci jednostki,
w szczegolnosci w odniesieniu do jej godnosci, zdrowia, zycia oraz prawa do
prywatnosci, w tym autonomii informacyjnej oraz decyzyjnej, przy jednoczesnym
zapewnieniu swobody, niezwykle istotnych dla zapewnienia ochrony zdrowia

publicznego, badan naukowych w dziedzinie biotechnologii i medycyny.

Niejednokrotnie zwracatam uwage administracji rzagdowej na koniecznos¢
niezwtocznego podjecia prac legislacyjnych nad podstawowymi przepisami
regulujgcymi testy genetyczne, przy zastrzezeniu koniecznosci rozwigzania
pewnych kwestii w ustawach szczegotowych (zob. m.in. wystgpienie RPO do Prezesa
Rady Ministrow z 25 kwietnia 2014 r.). Przedmiotem niniejszego wystgpienia jest
natomiast kwestia prawnej regulacji biobankowania materiatu genetycznego dla

celow naukowych.
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Bezposrednim impulsem do skierowania do Pana Ministra tego wystgpienia byt
udziat przedstawicieli RPO w posiedzeniu Rady Naukowej przy Ministrze Zdrowia
w dniu 24 marca 2015 r., gdzie omawiana byla kwestia koniecznosci zapewnienia

normatywnych podstaw dla dziatalnosci biobankdéw.

Chce zatem podkresli¢, ze w mojej ocenie cechy informacji genetycznej oraz
charakter dziatalnoSci biobankéw stawiajg przed ustawodawcg szereg istotnych
problemow. Uwzglednienie ich przez ustawodawce bedzie decydowato o zgodnosci
przyjetej regulacji ze standardem ochrony praw jednostki wyznaczonym przez normy

konstytucyjne.

Pierwszym z nich jest konieczno$¢ zapewnienia Swiadomej zgody uczestnika
badan na wykorzystanie materiatu genetycznego oraz pozyskanej z niego informacji
genetycznej w badaniach naukowych. W wypadku biobankéw prowadzonych dla celow
naukowych ,zapewnienie zgodzie Swiadomego charakteru napotyka trudnosci
wynikajgce z faktu, ze materiat genetyczny i dane genetyczne raz umieszczone w bazie
moga by¢ wykorzystywane do roznego rodzaju badan, ktérych przedmiotu i zakresu
w chwili pobierania materiatu nie da sie okre$li¢, a tym samym udzieli¢ podmiotowi
badan wyczerpujacej informacji” (K. takomie¢, Wybrane konstytucyjne aspekty
funkcjonowania biobankoéw populacyjnych, ,Panstwo i Prawo” nr 12/2014, s. 62).
Oznacza to, ze ustawodawca, regulujgc to zagadnienie, musi wyjs¢ poza klasyczny

model Swiadomej zgody i rozwazy¢ dodatkowe problemy.

Drugim problemem jest konieczno$¢ zapewnienia szczegdlnych gwarancji dla
przetwarzania danych genetycznych. Jak wielokrotnie podnositam w swoich
wystapieniach, niewlasciwe przetwarzanie danych o stanie zdrowia, w tym
informacji genetycznej, moze doprowadzi¢ do powaznych naruszen praw
i wolnosci jednostki. Ze wzgledu na warto$¢ ekonomiczng i potencjat predyktywnosci
stanowig one obiekt zainteresowania podmiotow takich, jak pracodawcy czy
ubezpieczyciele, ktorzy postugujg sie nimi w celu minimalizacji ryzyka biznesowego
swojej dziatalnoSci. Ze wzgledu na swoj charakter informacja genetyczna wymaga

rozwazenia przez ustawodawce pewnych specyficznych probleméw. DNA jest



postrzegane jako zrodto informacji o mozliwosci i prawdopodobienstwie przysztych
zachorowan, pozwalajgce na dokonanie takiej oceny z nieznang innym metodom
precyzja. Wykorzystanie informacji genetycznej moze sie wiec wigzacC 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 cztonkdéw jej rodziny (zob. szerzej: K. takomied,

op. cit.)

Kolejnym, koniecznym do uregulowania zagadnieniem jest kwestia
informowania uczestnika o wynikach badan oraz o przypadkowych odkryciach
(incidentalfindigs), ktére moga miec istotny wptyw na zycie i zdrowie 0s6b oddajgcych
materiat genetycznych do biobankow, a takze oséb z nimi spokrewnionych. Szczegolnie
w wypadku przypadkowych odkry¢, rozumianych jako odkrycie niezdiagnozowanej
choroby lub prawdopodobienstwa zachorowania na chorobe przy okazji prowadzenia
innych, nie zwigzanych z tg chorobg badan, problem informowania o takich odkryciach
niesie ze sobg ztozone dylematy etyczne (zob. szerzej: M.K. Cho, Understanding
Incidental Findings in the Context of Genetics and Genomics, ,Journal of

Law, Medicine & Ethics” nr 36/2008).

Wskazane wyzej, istotne dla ochrony praw jednostki problemy zostaty rowniez
opisane w ,,Wytycznych Ministerstwa Nauki i Szkolnictwa Wyzszego dotyczace
biobankowania ludzkiego materiatu biologicznego dla celow badan naukowych”
z lutego 2015 r. Mam nadzieje, ze to kompleksowe opracowanie stanie sie inspiracjg dla

przyszitej regulacji prawne;.

Zgodnie z informacjami uzyskanymi przez RPO od Ministerstwa Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego, w Polsce dziatajg 24 osrodki biobankujgce ludzki materiat
biologiczny, a kolejnych 13 jednostek naukowych wyrazito zainteresowanie tg
dziatalnoscig co oznacza, ze skala zjawiska nie jest marginalna. W tym kontekscie

warto réwniez zaznaczy¢, ze odpowiednia prawna regulacja dziatalnosci biobankow



bedzie miata pozytywny wpltyw nie tylko na status prawny jednostki, ale takze
wprowadzi stan pewnosci co do praw i obowigzkéw podmiotéw prowadzacych ten
rodzaj dziatalnosci. Moze to by¢ istotne zarowno dla podstawowej dziatalno$ci tych
podmiotéw, jak i dla kontaktow i miedzynarodowej wymiany danych miedzy
podmiotami prowadzacymi badania naukowe. Kwestie statusu prawnego biobankdw
mogg byC rowniez istotne dla pozyskiwanie przez nie finansowania, w tym

w szczegolnosci ze Srodkéw finansowych Unii Europejskie;j.

Majac na wzgledzie powyzsze, dziatajgc na podstawie art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy
z dnia 15 lipca 1987 r. o Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2014 r. poz. 1648),
przedstawiam Panu Ministrowi powyzsze uwagi z uprzejmg prosbg o jak najszybsze
podjecie prac legislacyjnych nad kwestig ustanowienia precyzyjnych ram prawnych dla
prowadzenia badan naukowych z wykorzystaniem materiatu genetycznego zgromadzonego

w biobankach.



