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W opinii Rzecznika Praw Obywatelskich konieczne jest niezwloczne podjecie
prac legislacyjnych zmierzajacych do wuregulowania zagadnien zwigzanych
z przeprowadzaniem testow genetycznych oraz biobankowaniem. Bez watpienia nowe
procedury medyczne umozliwiaja duzo bardziej precyzyjng diagnostyke pacjentow
1 dobranie adekwatnego leczenia, a w konsekwencji obnizenie kosztow opieki zdrowotne;,
przyczyniajg si¢ takze do rozwoju wiedzy medycznej na temat bardzo rzadkich schorzen.
Jednak kwestie te stanowi¢ mogg takze pole potencjalnych zagrozen dla konstytucyjnych
praw 1 wolnosci jednostki, a w szczegdlnosci prawa do zycia, zdrowia
1 samostanowienia oraz prawa do prywatnosci. Z tych wzgledéw omawiane problemy maja

dla mnie szczegolnie istotne znaczenie.

Rzecznik Praw Obywatelskich wielokrotnie zwracal uwage administracji rzgdowe;j
na konieczno$¢ uregulowania owych zagadnien (zob. m.in. wystgpienie RPO do Prezesa
Rady Ministréw z dnia 25 czerwca 2014 roku, wystgpienie RPO do Prezesa Rady
Ministrow z dnia 22 pazdziernika 2014 roku, wystapienie RPO do Ministra Zdrowia z dnia
17 kwietnia 2015 roku). Wystgpienia te nie doprowadzily jednak do przyjecia stosownych
regulacji prawnych w tym zakresie, za$ przygotowane jeszcze w 2012 roku przez Zespot do

Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania zatozenia do projektu ustawy
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o testach genetycznych wykonywanych dla celow zdrowotnych nie zaowocowaty

podjeciem dalszych prac zmierzajacych do przyjecia ustawy’.

W polskim porzadku prawnym istnieje szereg przepisOw regulujacych sposob
udzielania $wiadczen zdrowotnych przez lekarza, jego obowigzki wzgledem pacjenta
1 prawa 0s0b poddawanych leczeniu. Jednak testy genetyczne, ze wzgledu na swoja
specyfike, nie mieszczg si¢ w istniejagcych ramach prawnych. Podstawowa cecha
wyrdzniajacg testy genetyczne na tle innych procedur medycznych, a jednocze$nie
uzasadniajaca konieczno$¢ wprowadzenia odrgbnych regulacji, jest charakter informacji
uzyskiwanej w wyniku ich przeprowadzania. Pacjent otrzymuje bowiem wyniki, ktore
wskazywa¢ moga na istnienie obcigzenia genetycznego, badz ryzyka wystgpienia takiego
obcigzenia nie tylko u niego, ale takze u jego krewnych. Zgodnie z og6lnymi zasadami
obowigzujagcymi 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 zZe dotycza one nie tylko osoby poddawanej badaniu.

Jednym z wyjatkdw zwalniajacych lekarza z tajemnicy lekarskiej jest istnienie
ryzyka zagrozenia zycia lub zdrowia pacjenta lub innych osob. Ze wzgledu na wyjatkowy
charakter tejze regulacji interpretuje si¢ ja w sposob 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
testow  genetycznych  prowadzi do trudnych do  zaakceptowania  skutkéw
— lekarz nie ma bowiem prawa poinformowania rodziny pacjenta o dziedzicznym
obcigzeniu genetycznym, ktore moze niejednokrotnie mie¢ wptyw nie tylko na kondycje
fizyczng zyjacych juz osob, 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 s3 w posiadaniu cztonka ich rodziny. Nie oznacza to
jednoczesénie, ze prostg konsekwencja uzyskania przez rodzicéw informacji o mozliwosci
urodzenia si¢ dziecka z wadg genetyczng bedzie podjecie decyzji o rezygnacji z posiadania
potomstwa. Wiedza taka moze np. umozliwi¢ rodzinie przygotowania si¢ do potrzeby

natychmiastowego wdrozenia leczenia niezwtocznie po urodzeniu si¢ dziecka. Wydaje si¢

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



wiec, ze istniejg wazkie wzgledy uzasadniajace celowos¢ stworzenia regulacji
uwzgledniajagcych prawa krewnych pacjenta. W kazdym razie wskaza¢ mozna na
istnienie potrzeby informowania poddajacego si¢ badaniom pacjenta o tym, ze wynik
przeprowadzanych badan dotyczy¢ moze nie tylko jego samego, ale takze jego
krewnych, ktorzy moga mie¢ zaslugujacy na ochrone¢ interes w uzyskaniu wiedzy

o wynikach badan.

Z. omawianym wyzej problemem wigze si¢ S$ciSle kwestia poradnictwa
genetycznego, ktorego znaczenie podkresla si¢ m.in. w przygotowanych przez Zespot do
Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania przy Ministrze Nauki
1 Szkolnictwa Wyzszego =zatozeniach do projektu ustawy o testach genetycznych
wykonywanych dla celow zdrowotnych. Poddawany badaniom pacjent przed wyrazeniem
zgody na zabieg winien by¢ w sposOb przystgpny powiadamiany o tresci 1 znaczeniu

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

Znaczenie poradnictwa genetycznego jest tym wicksze, poniewaz wynik
przeprowadzonych badan moze wskazywaé nie tylko na istnienie, badz nieistnienie
pewnego obcigzenia genetycznego, ale takze na mozliwos$¢ zachorowania na dang chorobg.
Ponadto, majgc na uwadze stopien zaawansowania badan genetycznych, realna jest
mozliwo$¢ ujawnienia wady, ktora ze wzgledu na istniejacy stan wiedzy medycznej nie
podlega leczeniu. Na zagrozenie to zwrécono uwage m.in. w raporcie wyjasniajacym
do konwencji o prawach czlowieka i biomedycyniez. Zgodnie z raportem, postep
naukowy spowodowal, iz obecnie z duzo wigkszym stopniem precyzji mozemy okresli¢
prawdopodobienstwo zapadnigcia przez dang osobg¢ na chorobe majaca podtoze genetyczne.
Schorzenia, ktorych wykrycie jest mozliwe, niejednokrotnie uznawane sa obecnie za
nieuleczalne, cho¢ niewykluczone, ze w dalszej lub blizszej perspektywie wynalezione
zostanie skuteczne na nie lekarstwo. Prowadzenie testow w celu wykrycia chorob mogacych
rozwing¢ si¢ w organizmie cztowieka w dalekiej przysztosci, ktére w $wietle aktualnej
wiedzy medycznej sa nieuleczalne, stanowiloby zbyt duze obcigzenie dla zasady

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

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



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

78-80 raportu wyjasniajacego 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 0sob
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 testow genetycznych, Warszawa 2011).
Udoste¢pnienie tym podmiotom wrazliwych danych genetycznych moze si¢ wigza¢ m.in.
z pojawieniem si¢ dyskryminujacych praktyk wzgledem osob, ktore sa obciazone
pewna wadg genetyczng. Problem dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne
zostal dostrzezony zaréwno na arenie miedzynarodowej®, jak i na poziomie europejskim?,
a takze w regulacjach wewnetrznych wybranych panstw®. Kwestia ta znalazla
odzwierciedlenie m.in. w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej. Karta potwierdza
istniejgcy juz w krajach europejskich ogolnie przyjety standard w zakresie ochrony praw
1 wolnosci czlowieka, a takze zawiera regulacje bezposrednio odnoszace si¢ do wybranych
problemow szczegotowych dotyczacych m.in. zagadnien bioetycznych. Zgodnie z art. 21
KPP UE zakazana jest wszelka dyskryminacja, w szczegolnosci dyskryminacja ze wzgledu
na cechy genetyczne. Bezposrednie przywotanie jako praktyki zakazanej dyskryminacji ze
wzgledu na geny, wskazuje na dostrzezenie wagi zagrozen ptynacych z roéznicowania
pozycji jednostek w zalezno$ci od posiadanego dziedzictwa genetycznego, a takze stanowi

potwierdzenie doniostego znaczenia tejze problematyki.

Majac na  uwadze koniecznos$¢ tworzenia  rozwigzanh  prawnych

z uwzglednieniem prymatu indywidualnego interesu pacjenta, celowym wydaje si¢

¥ Zob. np. art. 6 Powszechnej deklaracji 0 genomie ludzkim i prawach cztowieka z 11 listopada 1997 r. i art. 7
Migdzynarodowej deklaracji UNESCO w sprawie danych genetycznych z dnia 16 pazdziernika 2003 roku.

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

® 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 niebedacym krewnymi badanego.

Fundamentalne znaczenie dla zagwarantowania poszanowania godnosci
ludzkiej ma ponadto przestrzeganie obowiazku uzyskiwania od pacjentow
poinformowanej zgody, przy czym, jak byla juz o tym mowa wczeéniej, na osobach
przeprowadzajacych badania genetyczne cigzy¢ powinien szerszy obowigzek informacyjny
niz w przypadku innego rodzaju badan. Zakres 1 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 szczegdtowej informacji co
do dalszego postepowania z pobranym od nich materialem genetycznym i ewentualnym

ponownym wykorzystaniem go przez osrodki badawcze.

Pilnej interwencji ustawodawcy wymaga rowniez sama procedura pobierania,
przechowywania i testowania pobranego od czlowieka materialu genetycznego.
W istniejagcym stanie prawnym brak jest m.in. przepisow, ktore precyzyjnie wskazywatyby
na podmioty mogace przeprowadza¢ badania genetyczne. W zwigzku z tym testy
wykonywane s3 takze przez prywatne firmy, ktore moga nie dysponowaé
wykwalifikowanym personelem. To moze obniza¢ standard badan, a takze uniemozliwiac¢
odpowiednig interpretacje uzyskanych wynikow oraz witasciwe poinformowanie o nich
pacjentow. Jednolite standardy w zakresie testow genetycznych majg istotne znaczenie nie
tylko z perspektywy pacjentow, ale takze podmiotéw udzielajacych takich §wiadczen. Brak
standaryzacji procedur moze mie¢ wplyw m.in. na obnizenie mozliwosci pozyskiwania
dofinansowania dzialalnosci biobankow ze Srodkow unijnych, a takze na ograniczenie

mozliwosci rozwoju 1 wspOtpracy z podmiotami dziatajgcymi za granica.

koniecznym jest wprowadzenie rozwigzan kompleksowych, co nie wyklucza regulowania
pewnych zagadnien na poziomie ustaw szczegdlowych, a takze nawigzanie wspoOtpracy
przez przedstawicieli roznych dziedzin — zar6wno o0s6b wykonujacych zawody medyczne,
jak 1 etykdw oraz prawnikow. Na potrzebe niezwlocznego podj¢cia dziatan prawodawczych

zwrocono uwage m.in. podczas ubieglorocznych konferencji: ,, Warunki dopuszczalnosci



prowadzenia badan naukowych w biomedycynie — biobankowanie ludzkiego materiafu
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 uprzejma prosba 0 podjecie prac
legislacyjnych nad kwestig ustanowienia precyzyjnych ram prawnych dla prowadzenia
testow genetycznych oraz badan naukowych z wykorzystaniem materialu genetycznego

zgromadzonego w biobankach.

Podpis na oryginale



