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Od lat wskazuje na konieczno$¢ wprowadzenia ram prawnych dla wykonywania
testow genetycznych!. Z poprzednio prowadzonej korespondencji z Ministerstwem Zdrowia
wynika, ze takze Ministerstwo dostrzega potrzebe uregulowania zasad wykonywania testow
genetycznych 1 dlatego zdecydowato si¢ powota¢ zespodt, ktéory miat dokonaé analizy
zakresu przedmiotowego 1 podmiotowego ustawy o wykonywaniu testow genetycznych,
w czesci pozostajgcej we wiasciwosciach Ministra Zdrowia?. Uwazam, ze odpowiednia
regulacji tej problematyki pozwolilaby na wzmocnienie ochrony tak fundamentalnych
praw czlowieka jak prawo do ochrony Zycia i zdrowia, prawo do samostanowienia
oraz prawo do prywatnosci. Dlatego pragne raz jeszcze zwrdci¢ uwage Pana Ministra na
pilng potrzebe podjecia dziatan legislacyjnych zmierzajacych do uregulowania kwestii

wykonywania testow genetycznych.

Obecnie brak jest regulacji dotyczacych wykonywania testow genetycznych, za$

istniejace ogolne przepisy odnoszace si¢ do udzielania $wiadczen zdrowotnych, w mojej

I Wystapienie z 25 czerwca 2014 r. do Prezesa Rady Ministrow, znak pisma: 1.5002.2.2014.KML.; wystgpienie z 22
pazdziernika 2014 r. do Prezesa Rady Ministrow, znak pisma: VII.5002.1.2014.KML; wystapienie z 17 kwietnia 2015
1. do Ministra Zdrowia, znak pisma: VII.5002.1.2014.KML; wystapienie z 10 czerwca 2015 r. do Ministra Zdrowia,
znak pisma: VIL.5002.1.2014.MW; wystapienie z 24 marca 2016 r. do Ministra Zdrowia, znak pisma:
VIL.5002.1.2014.AMB; wystapienie z 20 lipca 2017 r. do Ministra Zdrowia, znak pisma: VII.5002.6.2017.AMB.

2 Odpowiedz Ministerstwa Zdrowia z dnia 14 marca 2016 r., znak pisma: IK.480124.AR.1.
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ocenie, sg nieadekwatne dla tego rodzaju procedur. Testy genetyczne wykonywane sg nie
tylko w podmiotach leczniczych, lecz takze przez podmioty komercyjne, ktore oferuja
badania bezposrednio pacjentowi. Zdarza si¢, ze przekazywane pacjentowi wyniki badan
pozbawione sa jakiejkolwiek informacji na temat ich znaczenia. Migdzy innymi z tych
powodoéw Zespdt do Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania przy
Ministrze Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w zalozeniach do projektu ustawy o testach
genetycznych wykonywanych dla celow zdrowotnych rekomendowat wprowadzenie zakazu
przeprowadzania tego rodzaju badan’. Warto tez wspomnie¢, ze art. 12 Konwencji
o ochronie praw czlowieka 1 godno$ci istoty ludzkiej wobec zastosowan biologii
1 medycyny ogranicza zakres przeprowadzania badan genetycznych do celéw zdrowotnych
1 badan naukowych zwigzanych z celami zdrowotnymi oraz akcentuje potrzebe zapewnienia
wlasciwego poradnictwa genetycznego. Badania wykonywane poza podmiotami
leczniczymi cechuje nierzadko niska jakos¢, brak jest takze podmiotu nadzorujgcego
ich wykonywanie. Taki stan moze nies¢ zagrozenie dla zycia i zdrowia pacjenta,
ktorego decyzje zdrowotne podejmowane na podstawie wynikow takich badan moga
by¢ nieracjonalne. Uwazam, ze watpliwosci w zakresie wykonywania komercyjnych
testow genetycznych poza podmiotami leczniczymi powinny zostaé wzigte pod uwage
W procesie przygotowywania ustawy o wykonywaniu testow genetycznych, a ryzyko dla
praw cztowieka zwigzane z ich prowadzeniem powinno znalezé odzwierciedlenie

w odpowiednich regulacjach ustawowych.

Podstawowa cechg wyrdzniajacg testy genetyczne na tle innych procedur
medycznych, a jednoczes$nie uzasadniajaca koniecznos¢ wprowadzenia odrebnych regulacji,
jest charakter informacji uzyskiwane;] 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. W pewnym
zakresie wynik badania dotyczy stanu zdrowia nie tylko pacjenta, lecz takze czlonkow
jego rodziny. Niemniej w obecnym stanie prawnym lekarz nie ma prawa poinformowania
rodziny pacjenta o dziedzicznym obcigzeniu genetycznym, ktore moze niejednokrotnie miec¢

wplyw nie tylko na kondycj¢ fizyczng Zyjacych juz osob, ale takze ich dzieci. Rodzice,

3 Testy genetyczne dla celéow zdrowotnych - raport Zespotu do Spraw Molekularnych Badan Genetycznych
i Biobankowania, @Warszawa 2012 r., http://igcz.poznan.pl/wp-content/uploads/2016/08/Ustawa-o-testach-
genetycznych.pdf, 6.04.2018 r.



podejmujac decyzje prokreacyjne, nie zawsze posiadaja wigc pelng informacje o ich stanie
zdrowia 1 potencjalnym zagrozeniu dla potomstwa, pomimo Ze takie dane sa3 w posiadaniu
cztonka ich rodziny. Uwazam, ze mozliwo$¢ udostgpnienia wynikdéw testu genetycznego
rodzinie pacjenta, w zakresie, w jakim wynik dotyczy ich stanu zdrowia, powinna zostac
rozstrzygnieta na poziomie ustawowym. Nie przesadzajac tego, w jakim kierunku powinny
zmierza¢ prace legislacyjne w tym zakresie, pragn¢ jedynie zauwazy¢, ze w mojej ocenie,
istnieje co najmniej potrzeba informowania przez lekarza poddajacego si¢ badaniom
pacjenta o tym, ze wynik przeprowadzanych badan dotyczy¢ moze nie tylko jego samego,
ale takze jego krewnych, ktoérzy moga mie¢ zastugujacy na ochrong interes w uzyskaniu

wiedzy o wynikach badan.

Warto tez zauwazy¢, ze wynik przeprowadzonych badan moze wskazywac nie tylko
na istnienie, badZ nieistnienie pewnego obcigzenia genetycznego, ale takze na mozliwo$¢
zachorowania na dang chorobg¢. Ponadto, majac na uwadze stopien zaawansowania
badan genetycznych, realna jest mozliwos¢ ujawnienia wady, ktora ze wzgledu na
istniejacy stan wiedzy medycznej nie podlega leczeniu. Na zagrozenie to zwrocono
uwage m.in. w raporcie wyjasniajacym do konwencji o prawach czlowieka
i biomedycynie*. W zwigzku z tym w mojej ocenie wykonywaniu testow genetycznych
powinno towarzyszy¢ odpowiednie, niedyrektywne poradnictwo genetyczne. Uwazam
takze, ze pacjent powinien mie¢ mozliwo$¢ skorzystania z porady psychologa, poniewaz
wyniki badan mogg stanowi¢ dla niego istotne obcigzenie psychiczne. Takze Rekomendacje
w zakresie poradnictwa genetycznego zwigzanego z testami genetycznymi opracowane przez
Eurogentest uwzgledniaja potrzebe nie tylko informowania pacjenta przed testem
o mozliwych skutkach psychologicznych przeprowadzanego badania, lecz takze
zapewnienia pomocy  psychologicznej>. Zgodnie z rekomendacjami, analiza
miedzynarodowych zalecen w tym obszarze wskazata, ze wsparcie psychologiczne dla
pacjenta jest jednym z najczesciej podnoszonych wyzwan w zakresie poradnictwa

genetycznego.

4 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.

> Rekomendacje dostepne s3a pod adresem: http://www.eurogentest.org/fileadmin/templates/eugt/pdf/guidelines
_of GC final.pdf, 6.04.2018 r.



Informacja uzyskana w wyniku przeprowadzenia testow genetycznych moze
stanowi¢ przedmiot zainteresowania np. pracodawcdéw, ubezpieczycieli, osrodkow
adopcyjnych czy szkét. Udostepnienie tym podmiotom wrazliwych danych genetycznych
moze si¢ wigza¢ m.in. z pojawieniem si¢ dyskryminujgcych praktyk wzgledem oséb, ktore
sa obcigzone pewng wada genetyczng. Problem dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo
genetyczne zostal dostrzezony zar6wno na arenie migdzynarodowej®, jak i na poziomie
europejskim’, a takze w regulacjach wewnetrznych wybranych panstw®. Kwestia ta znalazta
odzwierciedlenie m.in. w Karcie Praw Podstawowych Unii Europejskiej (KPP UE). Karta
potwierdza istniejacy juz w krajach europejskich ogolnie przyjety standard w zakresie
ochrony praw i wolnos$ci czlowieka, a takze zawiera regulacje bezposrednio odnoszace si¢
do wybranych probleméw szczegotowych dotyczacych m.in. zagadnien bioetycznych.
Zgodnie z art. 21 KPP UE zakazana jest wszelka dyskryminacja, w szczego6lnos$ci
dyskryminacja ze wzgledu na cechy genetyczne. Bezposrednie przywotanie jako praktyki
zakazanej dyskryminacji ze wzgledu na geny, wskazuje na dostrzezenie wagi zagrozen
ptynacych z réznicowania pozycji jednostek w zaleznos$ci od posiadanego dziedzictwa

genetycznego, a takze stanowi potwierdzenie doniostego znaczenia tejze problematyki.

Majac na uwadze konieczno$¢ tworzenia rozwigzan prawnych z uwzglednieniem
prymatu indywidualnego interesu pacjenta, celowym wydaje si¢ wprowadzenie wysokiego
standardu ochrony danych wuzyskiwanych w wyniku przeprowadzenia badan
genetycznych i zakazu przekazywania tych informacji podmiotom trzecim niebedgcym

krewnymi badanego.

Pilnej interwencji ustawodawcy wymaga rowniez sama procedura pobierania,
przechowywania 1 testowania pobranego od czltowieka 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 sa takze przez prywatne firmy, ktore moga nie dysponowaé

wykwalifikowanym personelem. Jak byta o tym mowa wyzej, moze to obniza¢ standard

6 Zob. np. art. 6 Powszechnej deklaracji o 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.

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

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



badan, a takze uniemozliwia¢ odpowiednig interpretacje¢ uzyskanych wynikow oraz
wlasciwe poinformowanie o nich pacjentow. Jednolite standardy w zakresie testow
genetycznych majg istotne znaczenie nie tylko z perspektywy pacjentow, ale takze
podmiotow udzielajacych takich §wiadczen. Brak standaryzacji procedur moze mie¢ wptyw
m.in. na obnizenie mozliwos$ci pozyskiwania dofinansowania dziatalnosci biobankéw ze
srodkow unijnych, a takze na ograniczenie mozliwosci rozwoju i wspotpracy z podmiotami

dziatajacymi za granica.

Niezaleznie od powyzszego pragne zwroci¢ uwage, ZzZe wprowadzeniu
odpowiednich regulacji prawnych powinno towarzyszy¢ podjecie dzialan
edukacyjnych, sluzacych podniesieniu Swiadomosci wsrod spoleczenstwa na temat
znaczenia wykonywania testow genetycznych. Zapraszani na organizowane przeze mnie
konferencje® eksperci wskazujg, ze pacjenci czesto nie sg Swiadomi, na czym polega test
genetyczny, co oznacza jego wynik oraz czy nalezy go powtarza¢. Brak tak elementarnej
wiedzy stanowi barier¢ w rozwoju testow genetycznych dla celéw zdrowotnych 1 medycyny
spersonalizowanej. Jednocze$nie nieswiadomo$¢ zagrozen plynagcych z Kkorzystania
z komercyjnych testow genetycznych o watpliwej jakosci moze stanowi¢ powazne

zagrozenie dla podstawowych praw cztowieka.

W zwigzku z powyzszym, dzialajac na podstawie art. 16 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia
15 lipca 1987 r. 0 Rzeczniku Praw Obywatelskich (Dz. U. z 2017 r., poz. 958) przedstawiam
Panu Ministrowi powyzsze uwagi z uprzejmag prosbg o wskazanie planowanego horyzontu

czasowego prac nad ustawg o wykonywaniu testow genetycznych.

? Ogodlnopolska konferencja naukowa ,,Wybrane aspekty praw czlowieka a bioetyka”, Warszawa, 10 czerwca 2016 r.,
(relacja z wydarzenia znajduje si¢ pod adresem: https://www.rpo.gov.pl/pl/content/konferencja-naukowa-w-biurze-rpo-
wybrane-aspekty-praw-czlowieka-bioetyka); seminarium naukowe potaczone z prezentacja monografii pt. ,,Wybrane
aspekty praw czltowieka a bioetyka”, Warszawa, 24 lutego 2017 r., (relacja z wydarzenia znajduje si¢ pod adresem:
https://www.rpo.gov.pl/pl/content/seminarium-naukowe-polaczone-z-prezentacja-monografii-wybrane-aspekty-praw-
cz%C5%82owieka-bioetyka); konferencja ,, Testy genetyczne a prawa czlowieka”, Gdansk, 1 czerwca 2017 r., (relacja
z tego wydarzenia znajduje si¢ pod adresem: https://www.rpo.gov.pl/pl/content/testy-genetyczne-prawa-
cz%C5%82owieka-seminarium-rpo-w-gda%C5%84sku).
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