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Wprowadzenie

Konieczno$¢ prawnego uregulowania zasad wykonywania diagnostyki genetycznej
w kraju byta podnoszona przez Srodowisko polskich genetykéw od wielu lat. W roku
2011 Minister Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, prof. Barbara Kudrycka przyjeta
propozycje Srodowiska genetykdw zrzeszonych w Polskim Towarzystwie Genetyki
Cztowieka i reprezentowanych w Komitecie Genetyki Cztowieka i Patologii Molekularnej
PAN, powotujac doradczy Zespét ds. Molekularnych Badan Genetycznych
i Biobankowania. Dziatania systemowe na rzecz zharmonizowania wykonywania
diagnostycznych testéw genetycznych zostaty wpisane w plan dziatan ukierunkowanych
na rozwoj biotechnologii medycznej, zatwierdzony przez Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego.

Powotanie Zespotu wynikatlo z potrzeby promowania standardéw
miedzynarodowych zapewniajgcych jako$¢ oraz dobra praktyke laboratoryjng
w molekularnych badaniach genetycznych. Szczegélnie waznym celem prac Zespotu
byto opracowanie rekomendacji na rzecz zwiekszenia zaufania publicznego do
molekularnych badan genetycznych dzieki objeciu ich stosowng kontrola.

Genetycy i prawnicy specjalizujagcy sie w prawie medycznym uznali, zZe
wykonywanie testow genetycznych poza publiczng stuzba zdrowia - jako forma ustugi
medycznej, ktora nie podlega Zadnej kontroli - rodzi wiele zagrozen, jak na przyktad:

- udostepnianie pacjentowi wynikéw badan, bez wtasciwej ich interpretacji i bez porady
genetycznej;
- wykorzystywanie wynikéw tego typu testow przez towarzystwa ubezpieczeniowe
i pracodawcéw;
- brak zapewnienia wysokich standardow poufnosci danych genetycznych, ktore
dotycza nie tylko pacjentéw, ale i 0séb z nimi spokrewnionych.

W Polsce nie ma kontroli wykonywania testow genetycznych, co zagraza tak
zdrowiu, jak i godnosci jednostki, ktéra na skutek przeprowadzenia testéw, 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 rozwo6j molekularnych badan
genetycznych wymaga przyjecia ztozonego, wieloptaszczyznowego modelu regulacji, na
ktory sktadac sie powinny akty normatywne o mocy wigzacej, normy deontologiczne
i zasady dobrej praktyki klinicznej.

Podkresli¢ nalezy, Ze przedstawiany projekt zatozen do ustawy opiera sie
w znacznej mierze na filozofii i ramowych rozwigzaniach przyjetych w Konwencji
0 ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii
i medycyny (nazywanej w literaturze polskiej powszechnie Europejskq Konwencjq
Bioetycznq) - podstawowym wigzacym akcie prawnym Rady Europy, ustanawiajgcym
wspoélne standardy w zakresie ochrony praw cztowieka w kontekscie rozwoju nauk
biomedycznych, podpisanym przez Polske juz 7 maja 1999 roku, a do dnia dzisiejszego
oczekujagcym na ratyfikacje. Przygotowanie ustawy regulujgcej problem badan
genetycznych dla cel6w zdrowotnych ma na celu umiejscowienie Europejskiej Konwencji
Bioetycznej, po zapowiadanej ratyfikacji, od razu w dobrze zdefiniowanym systemie
krajowych aktéw normatywnych, do ktoérego konstrukcji Konwencja w swej literze
bedzie obligowata ustawodawce krajowego.
prof. Michat Witt
Przewodniczacy Zespotu
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I. Zakres i cel raportu

1. Zesp6t do Spraw Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania (zwany dalej
.Zespotem”) powotany zostal na mocy zarzadzenia nr 52/2011 Ministra Nauki
i Szkolnictwa Wyzszego z dnia 13 czerwca 2011 r., zmienionego zarzgdzeniem nr
55/2011 z 21 czerwca 2011 r. oraz zarzadzeniem nr 73/2011 z dnia 27 pazdziernika
2011 r. Zespé6t powotany zostat na okres od dnia 15 czerwca 2011 roku do dnia 30
czerwca 2012 roku. Do zadan Zespotu nalezato opracowanie i przedtozenie ministrowi

wtasciwemu do spraw nauki propozycji dotyczacych:

1) kryteriow wyboru sieci krajowych laboratoriéow referencyjnych

molekularnych badan genetycznych;

2) zharmonizowania wykonywania molekularnych badan genetycznych na
podstawie Wytycznych OECD w zakresie zapewnienia jako$ci molekularnych

badan genetycznych z 2007 r.;

3) stworzenia w Polsce krajowego biobanku genomowego;

4) wprowadzenia przepisow prawnych opartych na Wytycznych OECD
w zakresie biobankowania materiatu ludzkiego i tworzenia baz danych

genetycznych dla celé6w naukowych z 2009 r;

5) mozliwosci przystapienia Polski do Europejskiej Infrastruktury Badawczej

Biobankow i Zasoboéw Biomolekularnych (BBMRI).

2. Niniejszy raport stanowi wynik prac Zespotu w zakresie opracowania standardéw
dotyczacych przeprowadzania badan genetycznych dla celéw zdrowotnych. Poza jego
materig znalazty sie wiec pozostate kwestie stanowigce przedmiot prac Zespotu.
W szczegblnosci nie obejmuje on problematyki prowadzenia badan genetycznych dla

celow badawczych, jak rdwniez postepowania karnego. Ograniczenie materii niniejszego


http://www.bip.nauka.gov.pl/_gAllery/14/47/14479/20110621_Zarzadzenie_55_MNiSW.pdf
http://www.bip.nauka.gov.pl/_gAllery/14/47/14479/20110621_Zarzadzenie_55_MNiSW.pdf
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raportu wynika wprost z przyjetej przez Zespot optyki dotyczacej pilnosci opracowania
regulacji prawnych obejmujacych poszczegélne zastosowania badan genetycznych.
Z uwagi na znaczenie rzeczonych badan dla praktyki medycznej, przekiadajacej sie na
dobro pacjentéw, a zarazem niebezpieczenstw zwigzanych z dowolnoScig ich
przeprowadzania i przetwarzania uzyskanych w ich wyniku danych genetycznych,
Zesp6t postanowit w pierwszym rzedzie na nich skoncentrowa¢ swojg uwage.
Jednocze$nie czionkowie Zespolu sg $wiadomi wagi i konieczno$ci regulacji badan
genetycznych prowadzonych dla celéw innych anizeli zdrowotne. Zesp6t wyraza
nadzieje, iz zainicjowane przezen prace w tym zakresie bedg w najblizszej przysztoSci
kontynuowane i zostang wpisane w szerszg akcje legislacyjng obejmujgcg stworzenie
wytycznych dla aktow prawych regulujacych w sposéb kompleksowy prowadzenie

badan biomedycznych dla cel6w badawczych.

3. Cztonkowie Zespotu wywodzili sie z réznych Srodowisk, zaréwno zawodowych, jak
i naukowych. W sktad Zespotu weszli genetycy, prawnicy, przedstawiciel organizacji
rodzin os6b z chorobami genetycznymi, przedstawiciel Krajowej Izby Diagnostéw
Laboratoryjnych oraz specjalisci ds. bioetyki i biobankowania. Podobnie cztonkowie
Zespotu reprezentowali rézne $wiatopoglady, a co za tym idzie w odmienny sposéb
oceniali, zwlaszcza na ptaszczyznie moralnej, poszczegdlne zagadnienia, w tym
interwencje medyczne oraz ich konsekwencje. W ten sposob w skali mikro
odzwierciedlone w ramach Zespotu zostalo, wystepujace w spoteczenstwie polskim,

zréznicowanie postaw wobec konsekwencji rozwoju biomedycyny.

4. Wskazane wyzej zroznicowanie postaw, podobnie jak ma to miejsce w dyskursie
publicznym, rychto doprowadzi¢ mogto do impasu w pracach Zespotu. Aby unikng¢
takiej sytuacji, korzystajagc z doswiadczen cial podobnego rodzaju, zwtlaszcza
dziatajacego w latach 80. XX wieku brytyjskiego Komitetu Warnock, cztonkowie Zespotu
zrezygnowali z forsowania ich wtasnych wizji dotyczacych tego, co ,moralnie wtasciwe,
a co nie”. Jakkolwiek bowiem okreslone wartosci moralne niewatpliwie lezag u podstaw
wszelkich regulacji prawnych, tak préby narzucenia partykularnej moralnosci,
prowadza z reguly do fiaska przy tego rodzaju przedsiewzieciach. Nie oznacza to
oczywiScie, iz poszczegdlni cztonkowie Zespotlu zrezygnowali z wtasnych pogladow

moralnych. W pluralistycznym spoteczenstwie, kazdy ma prawo do wtasnego
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Swiatopogladu, a tym samym kazdy moze subiektywnie wyrdznia¢ rézne systemy
wartosci. Zespét zauwazyl jednak, Ze w ramach wspélnoty funkcjonujacej
w rzeczywistoSci demokratycznego panstwa prawa istnieja normy odnoszace sie
i wigzace wszystkich jej cztonkéw. Normy te w pierwszym rzedzie okre$lone zostaly
w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, a takze w wigzacych Polske aktach z zakresu
ochrony praw czlowieka. Do tych wtasnie norm postanowit odwota¢ sie Zespot
konstruujac rekomendacje dotyczace badan genetycznych. Jakkolwiek wiec poszczegdlni
cztonkowie Zespotu mogliby pragnaé, aby niektére z zaproponowanych zalecenn miaty
inng postaé, w szczegdlnosci szty dalej, Zespdét jako cato$¢ ograniczyt sie do
zaproponowania regulacji, ktére wpisuja sie w wizje spoteczenstwa funkcjonujgcego
zgodnie ze standardami demokratycznego panstwa prawa. W ten sposéb zatozZono, zZe
przygotowywane propozycje maja stanowi¢ swoiste minimum, takze aksjologiczne,
mozliwe do przyjecia przez cate spoteczenstwo. Nie stoi to naturalnie na przeszkodzie,
aby poszczegdlni jego cztonkowie, zgodnie z wyznawanym S$wiatopogladem,
przyjmowali na wtasny uzytek bardziej restrykcyjne systemy norm. W takiej sytuacji nie

moga oni jednakze oczekiwac, by posiadaty one walor powszechnosci.

II. Aksjologiczne i prawne ramy raportu

1. Nie bedzie przesada stwierdzenie, iz badania genetyczne wyznaczajg obecnie jeden
z najbardziej obiecujacych kierunkéw rozwoju biomedycyny. Mozliwo$¢ precyzyjnego
zidentyfikowania badz wykluczenia istnienia patologicznych cech dziedzicznych lub
genetycznych predyspozycji do zapadania na okreslone choroby na wczesnych etapach
rozwoju, w przyszioSci za$ terapia genowa i terapia spersonalizowana, dobrana dla
potrzeb konkretnego pacjenta, to tylko niektore z korzysci, jakie niosa za sobg badania
genetyczne. Rozwoj rzeczonych badan, a takze stworzenie systemu, ktory zapewniatby
dostep do jego owocéw, zaliczy¢ wiec nalezy do kategorii doébr, ktérych

zabezpieczeniem panstwo powinno by¢ szczeg6lnie zainteresowane.

2. 7 drugiej strony niczym nieskrepowany rozwo6j badan i niekontrolowane
wykorzystywanie ich efektow prowadzi¢ moze, jak to juz niejednokrotnie miato miejsce
w historii, do naruszenia najbardziej podstawowych praw jednostki i jej

uprzedmiotowienia. Obok wspomnianych, obiecujacych kierunkéw rozwoju, postep w
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zakresie biomedycyny, w tym badan genetycznych, niesie ze soba wiele potencjalnych
niebezpieczenstw. Ograniczajgc sie do materii niniejszego raportu, czyli badan
genetycznych prowadzonych dla celow zdrowotnych, wspomnie¢ nalezy o mozliwosci
naruszenia godnosSci i uprzedmiotowienia jednostki poprzez sprowadzenie jej
w wymiarze spotecznym i jednostkowym do sumy posiadanych cech genetycznych.
Ponadto informacje uzyskane w ramach badan genetycznych sta¢ sie moga
instrumentem, ktory skierowany moze zosta¢ bezposrednio przeciwko jednostce.
Wykorzystane w niepozadany sposob sta¢ sie moga powodem odmowy zatrudnienia,
awansu, zawarcia umowy ubezpieczeniowej, ograniczenia dostepu do $wiadczen

medycznych, ostracyzmu spotecznego i innych form dyskryminacji.

3. Dostrzegajac wiec z jednej strony dobrodziejstwa jakie wigzg sie z rozwojem
i wykorzystaniem w praktyce medycznej badan genetycznych, z drugiej za$
towarzyszagce im obawy spoteczne, zwigzane gléwnie mozliwo$cia niewlasciwego
wykorzystania rzeczonego instrumentu, Zesp6t konstruujac zalecenia dotyczace
wykonywania badan genetycznych dla celéw zdrowotnych, postanowit oprze¢ je na
dobrze ugruntowanych w tradycji zachodniej zasadach poszanowania i ochrony
godnosci ludzkiej i zakazu dyskryminacji, w tym w szczeg6lnosci z uwagi na cechy

genetyczne.

4. Celem Zespotu nie bylo wiec ograniczenie mozliwoSci prowadzenia badan
genetycznych, lecz wpisanie ich w system warto$ci demokratycznego panstwa prawa.
Sta¢ sie to za$ moze, jeSli w odpowiedni sposdb zabezpieczone zostang interesy
obecnego i przyszlych pokolen, przede wszystkim na ptaszczyznie jednostkowej
i spotecznej. W pierwszym rzedzie jednostka wyposazona zosta¢ musi w stosowne
narzedzia umozliwiajgce ochrone jej godnosci, tozsamosci, integralnosci oraz innych
podstawowych praw i wolnosci w kontekScie wykonywania badan genetycznych. Po
drugie regulacje prawne dotyczace badan genetycznych powinny uwzglednia¢ system
wartosci stanowigcy fundament demokratycznego panstwa prawa, a takze stuszne

interesy zbudowanej na nim wspdlnoty, w tym dostep do badan genetycznych.

5. Wartosci, o ktérych mowa powyzej w sposodb bezposredni wyrazone zostaly

w szeregu aktéw z zakresu ochrony praw cztowieka o charakterze miedzynarodowym,
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jak i w Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej. Sposréd aktéw miedzynarodowych,
sytuujacych godnos$¢ ludzka jako wartos$¢ centralng i uniwersalng, wskaza¢ nalezy
Powszechnq Deklaracje Praw Cztowieka oraz - majaca szczegOlne znaczenie
w konteksScie regulowanej materii - Powszechnq Deklaracje o Genomie Ludzkim
i Prawach Cztowieka. Poza aktami o charakterze deklaratywnym wymieni¢ nalezy
klasyczne traktaty miedzynarodowe z Konwencjg o ochronie praw cztowieka
i podstawowych wolnosci z 4 listopada 1950 roku, Europejskq Kartq Spotecznqg z 18
pazdziernika 1961 roku, Miedzynarodowym Paktem Praw Obywatelskich i Politycznych
oraz Miedzynarodowym Paktem Praw Gospodarczych, Spotecznych i Kulturalnych z 16
grudnia 1966 roku, Konwencjq o ochronie o0séb w zwiqzku z automatycznym
przetwarzaniem danych osobowych z 28 stycznia 1981 roku, a takze Konwencjg Praw

Dziecka z 20 listopada 1989 roku, na czele.

6. Szczegélnym punktem odniesienia w pracach Zespotu stata sie tzw. Europejska
Konwencja Bioetyczna ($ciSle: Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty
ludzkiej wobec zastosowan biologii i medycyny: Konwencja o prawach cztowieka
i biomedycynie) - traktat Rady Europy, ktéry zostal podpisany przez strone polska juz 7
maja 1999 roku, lecz do dnia dzisiejszego oczekuje na ratyfikacje. Zgodnos¢
przygotowywanych zatozen do projektu ustawy z regulacjami Europejskiej Konwencji
Bioetycznej wydawata sie o tyle istotna, iz zgodnie z art. 18 Konwencji Wiedenskiej
0 Prawie Traktatow panstwo, ktére podpisato traktat miedzynarodowy, nie moze
podejmowac krokow, ,ktore udaremnityby przedmiot i cel traktatu”. Ponadto Konwencja
Bioetyczna wydaje sie by¢ umowa miedzynarodowg regulujgcg problemy zwigzane
z rozwojem biomedycyny, ktérej rozwigzania posiadajg szeroka akceptacje takze

wiekszosci obecnych na polskiej scenie Srodowisk politycznych i Swiatopogladowych.

7. Wysuniecie przed nawias zasady poszanowania godnos$ci ludzkiej, ktéra réwniez
w polskim porzadku konstytucyjnym stanowi Zrédto wolnosci i praw cztowieka, a takze
jest swoista dyrektywa interpretacyjng zapiséw konstytucyjnych oraz aktéw
normatywnych podkonstytucyjnych oznacza, ze wszelkie mogace pojawic sie w zwigzku
z przeprowadzaniem badan genetycznych Kkonflikty warto$ci powinny by¢
rozwigzywane w mys$l reguty in dubio pro dignitate. W praktyce oznacza to, iz jednostki

w zadnym wypadku nie mozna sprowadza¢ wytgcznie do kategorii Srodka - przedmiotu
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za pomoca ktérego mozna osiggna¢ okre$lony cel. Sama jednostka i jej dobro musza
zawsze by¢ ujmowane takze w kategorii celow. Warto w tym miejscu odnotowac, ze
wynikajgcy z zasady poszanowania godnoSci ludzkiej zakaz uprzedmiotawiania
jednostki, zwtaszcza w kontek$cie rozwoju biomedycyny, bardzo wyraznie wyrazony
zostat w Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Zgodnie z trescig art. 2 rzeczonego traktatu:
JInteresy i dobro istoty ludzkiej przewaza¢ beda nad wylacznym interesem
spoteczenstwa lub nauki”, przy czym, podobnie, jak ma to miejsce w przypadku
Konstytucji RP, zasada wyrazona w art. 2 Europejskiej Konwencji Bioetycznej stanowi

dyrektywe interpretacyjng kazdego z jej postanowien.

8. Druga ze stanowigcych fundament raportu zasad - zakaz dyskryminacji ze wzgledow
genetycznych - stanowi rozwiniecie zasady ochrony godnos$ci ludzkiej w kontekscie
badan genetycznych i wydaje sie by¢ dobrze ugruntowana w europejskich standardach
ochrony praw cztowieka. Zaré6wno Karta Praw Podstawowych Unii Europejskiej, jak
i wielokrotnie juz wspominana Europejska Konwencja Biomedyczna, wyraznie stanowig,
iZ w dziedzinie biologii i medycyny niedopuszczalna jest selekcja os6b. Jak za$
zauwazono powyzej, dziedzictwo genetyczne jednostki, a w szczegdlnosci informacja
ujawniajgca charakterystyke genetyczng, predyspozycje do choroby genetycznej, jak
réwniez podatno$¢ na nig, staC sie moga narzedziem wykorzystywanym do
wartosciowania i w konsekwencji selekcjonowania oraz dyskryminacji jednostek.
Konsekwentnie Zespdt uznat za stosowne zaproponowanie jako zasady, poprzez
pryzmat ktorej odczytywane byC powinny poszczegdlne zapisy aktu prawnego
regulujagcego problematyke badan genetycznych wykonywanych dla celow
zdrowotnych, jak rdwniez samoistne zZrddio konkretnych praw, obok zasady
poszanowania godnos$ci ludzkiej, zakazu dyskryminacji z uwagi na cechy genetyczne.
Cechy te mogg by¢ zar6wno cechami genetycznymi osoby stanowigcej potencjalng ofiare

dyskryminacji, jak rowniez oséb z nig spokrewnionych.

9. Wyrazony w poprzednim punkcie zakaz dyskryminacji ze wzgledu na cechy
genetyczne, w KkontekScie badan genetycznych dla celéw zdrowotnych, powinien
w szczegblnosSci dotyczy¢ konsekwencji przeprowadzenia lub nieprzeprowadzenia

badania genetycznego, jak réwniez dzialan podejmowanych w oparciu o uzyskane

wyniki.
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10. Przyjecie perspektywy, zgodnie z ktérg badania genetyczne przeprowadzane dla
celow zdrowotnych, stanowig warto$¢ pozytywng, wymagajaca jednakze wpisania
w system warto$ci demokratycznego panstwa prawa, naktada na panstwo obowigzek
zagwarantowania, poza ich dostepnoscia, odpowiedniej jakoSci. Zespo6t proponuje, aby
jednym z podstawowych instrumentéw zapewnienia jakoSci badan genetycznych dla
celow zdrowotnych byto  wprowadzenie systemu akredytacji  instytucji
przeprowadzajgcych rzeczone badania udzielanej - z uwagi na znaczenie wspomnianych

badan - przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

11. Warunkiem uzyskania akredytacji, o ktérej mowa w punkcie 10, powinno by¢ przede
wszystkim posiadanie przez instytucje ubiegajaca sie o akredytacje, procedur
wewnetrznych gwarantujgcych, ze wszelkie badania genetyczne prowadzone beda
zgodnie z ogodlnie akceptowanymi standardami naukowymi, technicznymi i etycznymi.
Ponadto obowigzek zapewnienia jakoSci badan genetycznych implikuje konieczno$¢
zatrudniania pracownikéw posiadajacych kwalifikacje niezbedne do wykonywania
okreslonych czynnosci, a takze przestrzegania - okreslonych w dalszej cze$ci raportu -
wymogow dotyczacych przechowywania oraz niszczenia wynikéw badan genetycznych,
jak réwniez niszczenia materiatu genetycznego. Zespot za celowe uznal ponadto
natozenie na instytucje ubiegajaca sie o akredytacje, obowigzku udokumentowania

efektywnego udziatu w zewnetrznych programach zapewniania jakoSci.

12. Dodatkowym instrumentem zabezpieczajagcym jakoS$C oraz bezpieczenstwo badan
genetycznych w opinii Zespolu jest wprowadzenie cezury czasowej udzielania
akredytacji. Zdaniem Zespotu optymalnym okresem gwarantujagcym przede wszystkim
wysoka jakos¢ i bezpieczenstwo badan genetycznych, a jednocze$Snie umozliwiajacym
instytucji je przeprowadzajacej sprawne funkcjonowanie, jest okres nie dtuzszy niz dwa

lata.

13. Czwartym, obok ochrony godnosci ludzkiej, zakazu dyskryminacji z uwagi na cechy
genetyczne, obowigzku uzyskania akredytacji przez instytucje ubiegajaca sie
o mozliwo$s¢ wykonywania badan genetycznych, podstawowym instrumentem
zabezpieczajgcym prawa jednostki jest pozostawiona organom panstwowym mozliwos¢

wprowadzenia dalszych zaostrzen co do prowadzenia badan genetycznych. Z uwagi na
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tempo postepu w zakresie genetyki i rosngcych mozliwosci wykorzystania informacji
genetycznej, w tym dla celéw, ktére mogtyby naruszy¢ podstawowe prawa cztowieka,
Zesp6t uznat za celowe przyznanie ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia
uprawnienia do ograniczenia kregu podmiotéw uprawnionych do przeprowadzania
badan genetycznych na niektérych rodzajach materiatu genetycznego. Naturalnie
w rzeczywistoSci demokratycznego panstwa prawnego tego rodzaju ograniczenie
musiatoby posiada¢ niezwykle silne uzasadnienie, tak prawne, ktérego podstawe
stanowityby odpowiednie przepisy ustawy, jak i aksjologiczne. W szczegélnosci
przywotany organ musiatby wskaza¢ wartosci, ktérych ochrona wymaga skorzystania ze
wspomnianego instrumentu, dowie$¢ iz wartosci te w porzadku demokratycznego
panstwa prawa s3 na tyle istotne, iz uzasadniaja wprowadzenie zaostrzen w sferze
wykonywania badan genetycznych dla celéw zdrowotnych, a takze wykazac, Ze ochrona
ta nie moze by¢ zrealizowana przy wykorzystaniu innych, zwtaszcza wymienionych

wyzej, instrumentow.

I11. Badania genetyczne dla cel6w medycznych

1. Wielos$¢ czynnosci, ktore moga by¢ prowadzone na materiale genetycznym ludzkiego
pochodzenia, takze w zakresie ochrony zdrowia, w pierwszym rzedzie wymaga
sprecyzowania jaka jest differentia specifica badan genetycznych wykonywanych dla
celow medycznych. Zespét rekomenduje, aby za badania genetyczne wykonywane dla
celow medycznych uzna¢ wszelkie diagnostyczne i predykcyjne badania genetyczne,
przy czym przez diagnostyczne badanie genetyczne rozumie¢ nalezy kazde badanie
genetyczne przeprowadzone w celu: a) ustalenia juz istniejgcej choroby lub stanu
zdrowia, b) oceny, czy istniejg jakiekolwiek cechy genetyczne, ktore wraz z czynnikami
zewnetrznymi mogg spowodowac chorobe lub problem zdrowotny, c) oceny, czy istniejg
jakiekolwiek cechy genetyczne, ktore moga wptywac na dziatanie lekdw, d) oceny, czy
istniejg jakiekolwiek cechy genetyczne, ktére moga catkowicie lub czeSciowo zapobiec
powstaniu choroby lub problemu zdrowotnego. Z kolei wyrazenie ,predykcyjne badanie
genetyczne” obejmuje swoim zakresem kazde badanie genetyczne przeprowadzone
w celu identyfikacji i oceny: a) jakiejkolwiek przysztej choroby lub problemu
zdrowotnego, b) istnienia jakichkolwiek cech genetycznych, ktére moga wywotac

chorobe lub problem zdrowotny u potomstwa.
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2. Zaproponowane przez Zespot znaczenia nazw uzywanych w raporcie, bezposrednio
zwigzanych z wykonywaniem badan genetycznych w zakresie ochrony zdrowia, raz
jeszcze podkreslaja przyjeta przez Zespoét i wyrazong w czeSci I i II niniejszego raportu
optyke, zgodnie z ktora podstawowa zasadga poprzez pryzmat ktorej nalezy oceniac
podejmowane wobec pacjenta interwencje jest - najog6lniej rzecz biorac - jego dobro

(salus aegroti suprema lex esto).

3. Zespo6t proponuje, aby regulacje zabezpieczajace dobro pacjenta, koncentrowaty sie
przede wszystkim wokét dwoch podstawowych probleméw jakimi s3: 10 kwestia

zapewnienia jako$ci badan genetycznych, 20 kwestia zabezpieczenia autonomii pacjenta.

4. Realizacji pierwszego z wymienionych, szczegdétowych celéw regulacji dotyczacej
badan genetycznych dla celow medycznych, sprzyja¢ powinno jasne okreS$lenie
minimum kwalifikacji os6b w nich uczestniczacych. Cel ten osiggnaé¢ mozna okreslajac
w pierwszym rzedzie kragg podmiotow uprawnionych do zlecenia wykonania badan
genetycznych. Zesp6t rekomenduje, aby z uwagi na kwalifikacje zawodowe, a takze
system wartosci wigzacy sie z wykonywaniem zawodu i misji lekarza, mozliwo$¢
zlecenia wykonania diagnostycznych badan genetycznych ograniczy¢ wytacznie do
lekarzy. W przypadku predykcyjnych badan genetycznych, w wyniku ktérych uzyskuje
sie niejako wglad w przyszto$¢ pacjenta, a z ktérymi zdaje sie wigza¢ wiekszy margines
niepewnosci, Zespo6t zaleca wprowadzenie dalszych ograniczen. Mianowicie w opinii
Zespotu mozliwos¢ zlecenia wykonania predykcyjnych badan genetycznych powinna
zosta¢ ograniczona do kregu lekarzy posiadajacych specjalnos¢ z zakresu genetyki lub

innych lekarzy, ktorzy w ramach swojej specjalnosci zdobyli niezbedne kwalifikacje.

5. Szeroko rozumianemu bezpieczenstwu badan genetycznych dla celéw medycznych
stuzy¢ powinno ograniczenie kregu podmiotéw uprawnionych do przeprowadzenia
testu genetycznego. W opinii zespotu test taki moze zosta¢c wykonany jedynie przez
wtasciwego lekarza lub przez osoby albo instytucje, ktorym test zostat zlecony przez
wtasciwego lekarza. OczywiScie wskazane w poprzednim zdaniu podmioty, spetniac
muszg warunki opisane w punkcie I1.10 i II. 11. Rozwigzania te nawigzujg do tresci art. 4

Europejskiej Konwencji Bioetyczne;j.

6. Przyjecie sformutowanych powyzej zalecenn prowadzi¢ musi do wniosku, iz mozliwo$¢

przeprowadzania tzw. domowych testdw genetycznych, dostepnych szeroko m.in.
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w Internecie, dla celéw medycznych zostata przez Zespét wykluczona. W opinii Zespotu
tego rodzaju badania, ktére na marginesie prowadzi¢ mogg do powaznego naruszenia
praw jednostki, nie daja wystarczajacej rekojmi jakosci. Przede wszystkim pobranie
materiatu biologicznego do badan genetycznych dla cel6w medycznych, przez osobe nie
posiadajgca czestokro¢ jakiegokolwiek doSwiadczenia w tym zakresie, stwarza realne
ryzyko jego zanieczyszczenia lub uszkodzenia, co podwaza wiarygodno$¢ wynikow
analizy. Nastepnie kontrola podmiotow wykonujacych rzeczone badania, a tym samym
nadzoér nad nimi, w szczegélnosci w zakresie jakoSci (zwtaszcza, gdy podmiot je
przeprowadzajacy zlokalizowany jest za granica) staje sie jeSli nie niemozliwa, to
znacznie utrudniona, co otwiera pole do licznych naduzy¢. W konicu Zespét pragnie
zauwazy¢, Ze osoba decydujaca sie na zakup zestawu testowego, zwtaszcza w Internecie,
zazwyczaj nie posiada odpowiedniej wiedzy, aby prawidtowo zinterpretowa¢ wyniki
przeprowadzonego testu, nie wspominajac o tym, ze przeprowadzajac rzeczone badania
poza systemem opieki zdrowia pozostaje bez jakiegokolwiek wsparcia ze strony

personelu medycznego, o czym bedzie mowa w kolejnych punktach raportu.

7. Zabezpieczeniu praw pacjenta stuzy¢ powinna przede wszystkim instytucja zgody.
Instytucja ta, mimo iz posiada stosunkowo niedtugg historie, dobrze zakorzenita sie
w systemach wartosci demokratycznych panstwa prawa, a nawet uwazana jest za jeden
z ich filarow. Nikomu nie wolno zatem narzucac jakiejkolwiek interwencji w dziedzinie
zdrowia bez jego zgody. Zasada ta w opinii Zespotu, w catej rozciggtosci powinna objg¢
testy genetyczne. Konsekwentnie przeprowadzenie testu genetycznego, powinno by¢
poprzedzone uzyskaniem zgody osoby, ktdrej test bezposrednio dotyczy. Zespot
ponadto rekomenduje, aby rzeczona zgoda, z uwagi na znaczenie i mozliwe
konsekwencje uzycia informacji uzyskanych w wyniku testéw genetycznych, wyrazana
byta w formie pisemnej. W ten sposéb instytucja zgody, z jednej strony chroni¢ bedzie
pacjenta przed ewentualnym Zle pojetym paternalizmem lekarza, z drugiej za$ lekarza
przed oskarzeniami o dziatanie bez, a nawet wbrew woli pacjenta. Ponadto obowigzek
uzyskania zgody obja¢ powinien pobranie materiatu genetycznego. Rozwigzania
odnoszace sie do zgody nawigzuja m. in. do tresci rozdziatu Il Europejskiej Konwencji

Bioetycznej.

8. W opinii Zespolu, z uwagi na stopien komplikacji zagadnien zwigzanych

z wykonywaniem testow genetycznych, w zakresie zgody powinna mieSci¢ sie decyzja
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dotyczaca jedynie zakresu badania genetycznego. Konsekwentnie poza zakresem zgody
pozostajg decyzje dotyczace przeprowadzenia konkretnych testow genetycznych.
Podmioty upowaznione do ich przeprowadzenia, dysponujag w tym zakresie swobodg,
ograniczong jednakze zakresem testu genetycznego, co do ktorego uzyskano zgode.
Innymi stowy witasciwy lekarz lub podmiot, ktéoremu przeprowadzenie testu zostato
zlecone przez wiasciwego lekarza, przeprowadzi¢ moze kazdy test genetyczny

w granicach okreslonych zgoda.

9. Osoba majaca zosta¢ poddana badaniu powinna ponadto posiada¢ petng autonomie
w zakresie podejmowania decyzji w kwestii ujawniania wynikéw testéw genetycznych.
Jej zgoda powinna zatem w pierwszym rzedzie dotyczy¢ tego, czy wyniki badania moga

zostac ujawnione, a jesli tak to w jakim zakresie lub - w razie odmowy - zniszczone.

10. Przyjecie jako zasady autonomii osoby, ktdrej test genetyczny bezposrednio dotyczy,
implikuje konieczno$¢ przyznania jej mozliwosci cofniecia zgody w kazdym czasie.
W opinii Zespotu, z uwagi na specyfike wspomnianej decyzji, akt wycofania zgody moze
by¢ dokonany zaréwno w formie pisemnej, jak i ustnej. Osoby, ktérej test genetyczny
bezposrednio dotyczy, swojg decyzje moze zakomunikowaé lekarzowi zlecajacemu
badanie lub personelowi pomocniczemu, przy czym fakt ten powinien zostac

niezwlocznie odnotowany w dokumentacji medycznej.

11. Realizacja zasady autonomii osoby uczestniczacej w badaniach genetycznych dla
celow medycznych, wymaga zagwarantowania jej dostepu do rzetelnej informacji
dotyczacej natury, znaczenia i zakresu badania genetycznego. Wydaje sie, iz wyrazenie
zgody na badanie, bez uprzedniego uzyskania stosownych informacji, rodzi stan
analogiczny do sytuacji, w ktorej zgoda nie zostata w ogole wyrazona. Konsekwentnie

przeprowadzenie badania genetycznego uzna¢ nalezatoby za bezprawne.

12. Zesp6t uwaza za witasciwe, aby obowigzek informacyjny, o ktérym mowa byta
w poprzednim punkcie, realizowany byt przez lekarza zlecajacego badanie. Osoba ta,
stosownie do uwag wyrazonych w punkcie 4, w opinii Zespotu, nie tylko zna
indywidualng sytuacje pacjenta, ale ponadto posiada niezbedng wiedze i doswiadczenie,

umozliwiajgce przekazanie obiektywnej i rzetelnej informacji.

13. Rzetelno$¢ informacji, a takze przydatnos¢ dla pacjenta, wymagaja, aby objeta ona

przede wszystkim takie elementy jak cel badania genetycznego, jego rodzaj, zakres
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znaczenie. Pacjent, przed wyrazeniem zgody, powinien dysponowa¢ wiedzg na temat
wynikéw, ktére w wyniku badania genetycznego mozna bedzie uzyska¢, a takze ich
znaczenia dla niego, ze szczeg6lnym uwzglednieniem mozliwych form terapii lub
prewencji. W odniesieniu do ostatnich wskazanych elementéw witasciwym wydaje sie
poinformowanie pacjenta w przedmiocie ewentualnych kosztow zwigzanych

z leczeniem lub prewencja.

14. Ponadto, w celu wtasciwej oceny sytuacji, osoba majgca zosta¢ poddana badaniom,
powinna uzyska¢ informacje w zakresie wszelkich zagrozen zdrowotnych z nimi
zwigzanych, a w szczegdlnos$ci z pobraniem materiatu genetycznego. Pacjent powinien
zosta¢ poinformowany o charakterze ewentualnego ryzyka, a takze stopniu jego
prawdopodobienstwa. Informacja ta winna przy tym by¢ spersonalizowana, a zatem nie
moze sie sprowadza¢ do przedstawienia ryzyka z natury zwigzanego z okreslonym
typem interwencji, musi uwzglednia¢ indywidualng sytuacje pacjenta, w szczegdélnosci
jego stan zdrowia, wiek i inne czynniki wplywajgce na stopien ryzyka. W odniesieniu do
kobiet ciezarnych, wskazane informacje powinny obejmowac ponadto zagrozenia jakie

badanie moze nie$¢ dla embrionu lub ptodu.

15. Potencjalne skutki, jakie dla jednostki moze nie$¢ ze sobg ujawnienie wyniku testéw
genetycznych danych, wymagaja objecia zakresem przekazywanej pacjentowi informacji
wyjasnienn dotyczacych planowanego uzycia materiatu genetycznego oraz wynikow

testow genetycznych.

16. Informacje, o ktorych mowa powyzej, powinny by¢ przekazywane w sposéb mozliwe
niesugestywny, a takze dostosowany pod wzgledem jezykowym do zdolnosci
percepcyjnych osoby majacej zosta¢ poddang badaniom. Speinienie tych dwdoch,
odnoszacych sie do formy przekazywanej informacji, warunkéw wydaje sie stanowic
swego rodzaju minimum, umozliwiajgce pacjentowi dokonanie realnej oceny sytuacji
wyrazenie w sposOb $Swiadomy zgody. Ponadto pacjent powinien dysponowac
mozliwoScia zadawania pytan w celu uzupetnienia lub weryfikacji posiadanych

informacji.

17. Podkresli¢ nalezy, ze scharakteryzowane powyzej prawo do informacji, w Zzadnym
razie nie moze by¢ utozsamiane z obowigzkiem. Konsekwentnie osoba majgca zostac

poddana testowi genetycznemu moze wyrazi¢ wole nieprzekazywania jej okreslonych
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informacji, w szczego6lnosci zwigzanych z wynikami testu, ktéra winna by¢ uszanowana.
Fakt ograniczenia zakresu przekazywanych informacji, nie wptywa jednakze w zaden

spos6b na wymog uzyskania zgody na przeprowadzenie badania.

18. Swoboda zgody, ktérej warunkiem jest przekazanie pacjentowi informacji
w okre§lonym wyzej zakresie, implikuje takze - opisang w punkcie 10 - mozliwos¢
wycofania zgody na badanie w kazdym czasie. Aby mozliwo$¢ ta nie byta czysto
iluzoryczna, konieczne wydaje sie wiaczenie w zakres obligatoryjnie przekazywanych
pacjentowi informacji, rowniez informacji w zakresie przystugujacego mu prawa do

wycofania zgody.

19. Informacja w zakresie przystugujacych pacjentowi praw winna w konicu obejmowac
kwestie zwigzane ze zniszczeniem wynikow testdw. Pacjent powinien wiedzie¢, Ze
dysponuje w tym zakresie pelng autonomig i wszelkie jego decyzje w tym zakresie

Zostang uszanowane.

20. Zespot zaleca, aby z uwagi na znaczenie informacji dotyczacej testow genetycznych
wykonywanych dla celéow medycznych, zaré6wno dla osoby ktorej test bezposrednio
dotyczy, jak lekarza, fakt jej wudzielenia kazdorazowo byt dokumentowany.
W szczegolno$ci udokumentowany powinien zosta¢ zakres przekazanych pacjentowi

informacji.

21. Tres$c i znaczenie informacji mozliwych do uzyskania w wyniku testow genetycznych
mogg dla jednostki stanowi¢ znaczacy ciezar, stad tez - obok szerokiej informacji
dotyczacej samych testéow genetycznych - istotne jest zagwarantowanie jednostce
dostepu do poradnictwa genetycznego. Zespot rekomenduje, aby w przypadku
diagnostycznych badan genetycznych, po opracowaniu wynikow, lekarz zlecajacy test,
obligatoryjnie oferowat biorgcemu udziat w badaniu mozliwo$¢ uzyskania porady
genetycznej. Porada ta w pierwszym rzedzie powinno obejmowac¢ doktadne wyjasnienie
istotnych okoliczno$ci medycznych i psychologicznych jakie moga ujawni¢ sie

w zwigzku z przeprowadzeniem albo nieprzeprowadzeniem badania.

22. 7 uwagi na charakter i zakres uzyskiwanych informacji, szczegélna ostroznos¢
wymagana jest w postepowaniu z danymi uzyskanymi w wyniku przeprowadzenia
predykcyjnych badan genetycznych. Osobie rozwazajacej mozliwo$¢ poddania sie tego

rodzaju badaniom obligatoryjnie nalezy zaoferowac¢ mozliwo$¢ uzyskania porady
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genetycznej, przy czym bioracy udziat w badaniu moze odmoéwic¢ skorzystania z porady,
uzyskujac wczesniej informacje dotyczace ich istoty. Wspomniana informacja powinna
by¢ dostarczona na piSmie. Po uzyskaniu porady genetycznej osoba planujgca poddanie
sie badaniu powinna dysponowal wystarczajacym, okre$lonym przez lekarza
i odnotowanym w dokumentacji medycznej, czasem do namystu przed oswiadczeniem

woli.

23. Informacja uzyskana w wyniku testow genetycznych, z uwagi na pokrewienstwo,
odnosi¢ sie moze nie tylko do osoby poddanej badaniu, ale takze ujawnia¢ cechy
genetyczne wskazujgce na istnienie choroby lub innego zagrozenia dla zdrowia dla jej
krewnych. W ten sposéb dojs¢ moze do konfliktu intereséw osoby poddane;j
bezposrednio badaniu, ktéra z réznych wzgleddw moze nie by¢ zainteresowana
w ujawnianiu wynikéw testéw genetycznych osobom trzecim i wspomnianych oséb
trzecich, zainteresowanych w ochronie wtasnego zdrowia. Szanujac przede wszystkim
autonomie pacjenta, ktora przyjeta zostata jako jedna z zasad niniejszego raportu, ale
dostrzegajac takze stuszny interes osob, co do zdrowia ktérych mozna uzyskac
informacje, Zesp6t rekomenduje, aby zakresem porady genetycznej obja¢ réwniez
informacje na temat celowos$ci skorzystania z porady genetycznej réwniez przez te

osoby.

24. Wielokrotnie podkreslana w niniejszym raporcie wrazliwo$¢ informacji uzyskiwanej
dzieki testom genetycznym wymaga stworzenia instrumentéw prawnych
umozliwiajacych jej zabezpieczenie. Szanujagc prywatno$¢ jednostki, Zespét
rekomenduje, aby jako zasade przyja¢, Ze wyniki testu genetycznego moga zostac
ujawnione jedynie osobie, ktorej badanie bezposrednio dotyczy, lekarzowi zlecajgcemu
badanie oraz lekarzowi udzielajgcemu porady genetycznej. W ten sposéb nie dojdzie do
nieuzasadnionego uprzedmiotowienia jednostki, a jednoczes$nie uczyni mozliwym
udzielenie adekwatnej pomocy pacjentowi, czyli zrealizuje sie podstawowe cele

diagnostyki genetycznej dla celéw medycznych.

25. Uwzgledniajac ztozono$¢ relacji miedzyludzkich, wigzacych sie ze stosunkiem
pokrewienstwa, Zesp6t zaleca, aby w sytuacji, gdy osoba poddana badaniu wyrazita
w sposOb wyrazny, na piSmie, wole ujawnienia wynikéw testu innym podmiotom anizeli
wymienione w poprzednim punkcie, lekarz zlecajacy badanie moégt tego dokonac.

Mozliwo$¢ ta odnosi sie przede wszystkim do os6b spokrewnionych z osobg poddang
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badaniu, co do ktéorych stanu zdrowia uzyskano okreSlone informacje lub ktore
przypuszczalnie zostang obcigzone okreslonymi obowigzkami zwigzanymi z chorobg

bliskiego.

26. W sytuacji, gdy osoba poddana albo majgca zosta¢ poddana badaniu, zgodnie
przystugujacymi jej uprawnieniami, zazada zniszczenia ich wynikéw, ewentualnie

wycofa zgode, wyniki testu genetycznego nie beda mogty zosta¢ ujawnione.

27. Zespo6t zaleca, aby wyniki testow genetycznych byty przez lekarza zlecajacego
badanie przechowywane przez okres trzydziestu lat. Jednakze, jesli zachodzi
uzasadnione podejrzenie, Ze zniszczenie wynikdw testdw genetycznych mogtoby
przynie$¢ szkode osobie, ktérej bezposrednio dotycza, lub osoba ta ztozyta pisemny
wniosek o wydtuzenie okresu ich przechowywania, lekarz zlecajacy badanie powinien

zabezpieczy¢ wyniki.

28. Po uptywie wskazanych wyzej okreséw, jak rowniez w przypadku wyrazenia przez
osobe poddang badaniu stosownego zadania, lekarz zlecajacy badanie ma obowigzek

zniszczenia jego wynikow.

29. Stworzenie kompleksowego systemu ochrony praw pacjenta, jak rowniez innych
0s6b poddajacych sie badaniom genetycznym, obok rekomendowanych wyzej dziatan,
wymaga ustanowienia norm prawnych regulujacych kwestie postepowania z pobranym
do badan materiatem genetycznym. Jako zasade w tym zakresie Zesp6t rekomenduje
uzna¢ norme, zgodnie z ktoérg material genetyczny moze by¢ wykorzystywany jedynie
dla celow, dla ktorych zostat pobrany. Rozwijajac te mysl na plaszczyznie funkcjonalnej
przyja¢ nalezy, ze wskazany materiat musi zosta¢ niezwlocznie zniszczony, gdy
przestanie by¢ niezbedny do realizacji celu, dla ktérego zostat pobrany, ewentualnie

osoba biorgca udziat w badaniu wycofa zgode na badanie.

30. Wyjatkiem od sformutowanej w punkcie 29 zasady, w opinii Zespotu, powinna by¢
mozliwo$¢ wykorzystania materialu genetycznego dla innych celéw, anizeli tych dla
ktérych zostat pobrany, jesli jego dawca wyrazi na to pisemng zgode. Naturalnie, aby
zgoda ta wywotata adekwatny skutek prawny, powinny by¢ spetnione wszelkie
okreSlone wyzej warunki do niej sie odnoszace, w szczeg6lnosci dawca materiatu

powinien zosta¢ poinformowany odnos$nie cel6w planowanego wykorzystania materiatu
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genetycznego. Materiat genetyczny mogitby ponadto zosta¢ wykorzystany dla innych

celow, jesli ustawodawca, w akcie rangi ustawy, przewidziatby taka mozliwos$c.

31. Szczegblna ostrozno$¢ wymagana jest przy wykonywaniu testdw genetycznych
w odniesieniu do o0s6b ograniczonych w zdolnosci do wyrazenia zgody, czyli
matoletnich, oséb catkowicie ubezwtasnowolnionych lub niezdolnych do $wiadomego
wyrazenia zgody. Szanujac podmiotowos$¢ oraz autonomie wskazanych oséb, Zespot
zaleca, aby badanie genetyczne dla celéw medycznych, jak rowniez pobranie materiatu
genetycznego, niezbedne z uwagi na cel badania, mogto by¢ przeprowadzone jedynie
w sytuacji, gdy w $wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej i rozwoju technologicznego
takie postepowanie jest konieczne w celu unikniecia, zapobiezenia lub leczenia choréb
o podtozu genetycznym Iub innych probleméw zdrowotnych. Ponadto przed
przystapieniem do badania osobie, ktéra ma by¢ jego uczestnikiem, nalezy przekazac
w sposéb - stosownie do jej mozliwos$ci - zrozumiaty podstawowe informacje na temat
badania. Badanie nie moze by¢ przeprowadzone, je$li wskazana osoba odmoéwi pobrania
materiatu genetycznego. Ponadto, w opinii Zespotu, z planowanym badaniem moze
wigzaC sie jedynie nieznaczne ryzyko i obcigzenia dla badanego. Warunkiem
koniecznym do przeprowadzenia testu genetycznego jest w koncu wyrazenie na nie
zgody przez przedstawiciela ustawowego osoby majacej zosta¢ poddanej badaniu, przy
czym do przedstawiciela odniesienie znajdujg zalecenia odno$nie zgody, informacji
i poradnictwa genetycznego. Powyzsze rozwigzania nawigzujg do tresci art. 6 - 7

Europejskiej Konwencji Bioetyczne;.

32. Przedmiotem szczegélnych kontrowersji pozostajg przedurodzeniowe badania
genetyczne. Zdajac sobie sprawe ze zgtaszanych zastrzezen, zaréwno pod adresem
diagnostyki prenatalnej, jak i preimplantacyjnej, szanujgc zasady okreslone w czesci II
niniejszego raportu, wpisujagce sie w fundament demokratycznego panstwa prawa,
a w szczeg6lnosci system wartosci przyjety przez polskiego ustrojodawce, Zespdt zaleca,
przyjecie reguty w mys$l ktérej przedurodzeniowe badania genetyczne mogg by¢
przeprowadzone wytacznie w celach medycznych i musza by¢ ukierunkowane na
ustalenie cech genetycznych ludzkiego embrionu lub ptodu, ktére - w Swietle aktualnego
stanu wiedzy naukowej i rozwoju technologicznego - moglyby wplyna¢ negatywnie na
jego stan zdrowia przed lub po urodzeniu, a takze mogtyby ograniczy¢ efektywnos¢

planowanej terapii prowadzonej przy uzyciu Srodkow farmaceutycznych.

20



Testy genetyczne dla celéw zdrowotnych
Raport Zespotu ds. Molekularnych Badan Genetycznych i Biobankowania

Konsekwentnie podstawowym celem regulacji w zakresie przedurodzeniowych testow
genetycznych powinna by¢ troska o zdrowie dziecka. Z uwagi na fakt, iz zachodzi ryzyko
wykorzystania rzeczonych testow dla innych celéw, w niektérych przypadkach
noszacych wrecz znamie selekcji, Zespot rekomenduje jednoznacznie potaczenie ich

z celami medycznymi.

33. Jedna z podstawowych kontrowersji etycznych, a w $lad za nig i prawnych, w ramach
wskazanej w poprzednim punkcie grupy interwencji, dotyczy wykonywania testow na
ludzkim embrionie we wczesnych stadiach rozwoju prenatalnego, gdy tworza go
komorki totipotencjalne. Aby unikng¢ zatem sytuacji, w Kktérej dochodzitoby do
pogwatcenia ludzkiej godnosci, a z drugiej strony do narzucenia okreslonego systemu
wartosci, ktéry nie musi by¢ udziatem catego spoteczenstwa, Zespot zwrocit sie do
podmiotéw $wiadczacych ustugi w zakresie diagnostyki preimplantacyjnej, z prosba
0 opisanie przebiegu interwencji. Tym, co byto kluczowe z punktu widzenia Zespotu, to
ustalenie chwili pobrania materiatu do badania genetycznego w odniesieniu do rozwoju
embrionu. W wyniku przeprowadzonych konsultacji Zesp6t doszedt do wniosku, iz na
obecnym etapie rozwoju diagnostyki preimplantacyjnej, pobranie materiatu
genetycznego realnie nastepuje w momencie, gdy komorki z ktérych zbudowany jest
embrion nie posiadajg juz cechy totipotencjalnosci. Automatycznie wykluczona zostaje
mozliwo$¢ wyodrebnienia w sposob sztuczny komoérek, ktorych status ontyczny bytby
identyczny ze statusem ludzkiego embrionu. W celu ugruntowania tej praktyki, ktora
zdaje sie nie narusza¢ wartosci stanowigcych fundament raportu, Zesp6t rekomenduje
przyjecie zasady w mysl ktorej przedurodzeniowe testy genetyczne w odniesieniu do
ludzkiego embrionu moga by¢ przeprowadzone jedynie na komoérkach nie posiadajacych

cechy totipotencji.

34. 7 uwagi na fakt, iz diagnoza przedurodzeniowa moze dotyczy¢ choréb ujawniajgcych
sie na poznym etapie rozwoju osobniczego, dla ktorych na obecnym etapie rozwoju
medycyny nie istniejg jeszcze skuteczne formy terapii, Zespo6t zaleca, aby obja¢ zakazem
przeprowadzanie tych badan, ktore ukierunkowane sg na okres$lenie cech genetycznych
zwigzanych z chorobg, ktéra w $wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej i rozwoju
technologicznego, ujawni sie po ukonczeniu osiemnastego roku zycia. Przeprowadzenie
wskazanych testow, na co zwracaja m.in. uwage twoércy Europejskiej Konwencji

Bioetycznej w sprawozdaniu wyjasniajacym do traktatu (pkt 81), niesie ze sobg nazbyt
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wysokie ryzyko naruszenia zasady roOwnej partycypacji i poszanowania Zycia

prywatnego.

35. Zauwazajac, iz badania genetyczne, moga by¢ niezwykle skutecznym narzedziem
o charakterze prewencyjnym, ewentualnie umozliwiajgcym podjecie interwencji
medycznej we wczesnej fazie choroby, Zesp6t zaleca objecie stosowng regulacja
zagadnienia przesiewowych badan genetycznych. Zespét zaleca aby badania tego
rodzaju, z uwagi na wskazywane juz wielokrotnie niebezpieczenstwo naruszenia
intereséw jednostki, jednoznacznie ograniczaty sie do ustalenia, czy badana osoba
posiada cechy genetyczne, ktore sg istotne z punktu widzenia zapobiegania, leczenia lub
unikniecia choroby lub probleméw zdrowotnych. Jednoczes$nie, z uwagi na zasieg
badania, ktére moze objg¢ nie tylko okreslong grupe wysokiego ryzyka lecz takze cata
populacje, Zesp6t rekomenduje aby warunkiem rozpoczecia przesiewowych badan

genetycznych byto uzyskanie pozytywnej oceny ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

IV. Badania genetyczne w celu okreslenia pokrewienstwa,

w sektorze ubezpieczen oraz w zwigzku z zatrudnieniem

1. Istotng kwestia s3 testy genetyczne w celu ustalenia pokrewienstwa. Zespot
rekomenduje, aby takie testy genetyczne mogly by¢ przeprowadzane po pelnym
poinformowaniu osoby, ktorej materiat genetyczny ma zosta¢ poddany badaniu oraz po
wyrazeniu przez nig zgody na pobranie i badanie materiatu genetycznego. Majac jednak
na wzgledzie szczegdlny cel tego rodzaju badania i fakt, ze moga by¢ one wykonywane
na zlecenie organéw witadzy publicznej zdecydowano, aby w przypadku
przeprowadzania testu na zlecenie organu wiladzy odpowiednio stosowa¢ wskazanag
zasade przy jednoczesnym uwzglednieniu reguty, Ze badanie genetyczne nie moze
wykroczy¢ poza czynno$ci, ktorych celem jest ustalenie badZ zaprzeczenie
pokrewienistwa. Ponadto, Zespdt uznat, Ze celowe jest okreSlenie szczegdlnych regut
ochronnych dla oséb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody na badanie
genetyczne. W zwigzku z tym rekomenduje sie, aby wykonanie testéw genetycznych
u takich os6b obwarowa¢ nastepujacymi dodatkowymi warunkami: brak sprzeciwu
osoby niezdolnej do wyrazenia zgody na pobranie od niej materiatu genetycznego,

udzielenie jej podstawowych informacji na temat badania, prawidtowe poinformowanie
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i wyrazenie zgody na badanie przez przedstawiciela ustawowego, nieznaczne ryzyko
i nieznaczne obcigzenie wynikajgce z badania. Prenatalne badanie genetyczne w celu
ustalenia pochodzenia dziecka moze by¢ natomiast przeprowadzone jedynie w sytuacji,

gdy istnieje prawdopodobienstwo, Ze cigza powstata wskutek czynu zabronionego.

2. Zesp6t rekomenduje wprowadzenie jasnego i szczegétowego zakazu wykonywania
testow genetycznych w stosunkach komercyjnych. Zesp6t pragnie podkresli¢
fundamentalne znaczenie zasady, Ze testy genetyczne powinny by¢ wykonywane
w celach zdrowotnych. Dlatego Zespét rekomenduje wprowadzenie ustawowej
gwarancji, zgodnie z ktéra zaréwno przed, jak i po zawarciu umowy ubezpieczenia,
ubezpieczyciel nie moze wymagac¢ przeprowadzenia jakiegokolwiek testu genetycznego
ani ujawnienia wynikow przeprowadzonego badania. Celem tak okreSlonej
gwarancyjnej reguly nie jest ograniczenie ubezpieczyciela w prawach do domagania sie
informacji na temat aktualnych lub przebytych choréb przez osobe ubezpieczong lub
zamierzajgcy zawrze¢ umowe ubezpieczeniowg, a jedynie uniemozliwienie skutecznego
domagania sie przeprowadzenia takich badan lub ujawnienia ich wynikéw. Regulacje te

nawigzuja do tresci art. 12 Europejskiej Konwencji Bioetyczne;j.

3. Ponadto, Zesp6t rekomenduje wprowadzenie zakazu ustawowego, ktérego celem
bytaby ochrona praw pracowniczych i praw os6b ubiegajacych sie o zatrudnienie przed
wykorzystaniem badan genetycznych przez pracodawcéw. Zaproponowal nalezy
zasade, zgodnie z ktorg zar6wno przed, jak i po nawigzaniu stosunku pracy pracodawca
nie moze wymagac¢ przeprowadzenia jakiegokolwiek badania genetycznego, jak réwniez
ujawnienia wynikdéw przeprowadzonych badan genetycznych. Celowe jest réwniez
odnoszenie tej zasady do pracowniczych badan lekarskich. W przekonaniu Zespotu
konieczne jest réwniez wyrazne wytgczenie mozliwosci skutecznego domagania sie
przez pracodawce ujawnienia wynikéw przeprowadzonych badan genetycznych.
Poniewaz celem wprowadzenia tych zakazdw nie jest ograniczenie praw pracowniczych,
dlatego celowe okazato sie rowniez wyjasnienie, iz dozwolone sg badania genetyczne
niezbedne do okreslenia cech genetycznych, ktore wraz z czynnikami wystepujacymi
w miejscu pracy, spowodowa¢ moga ciezka chorobe lub inny powazny problem
zdrowotny. Jednakze przed zleceniem wykonania diagnostycznego badania

genetycznego pracodawca powinien podja¢ inne kroki niezbedne do zapewnienia
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bezpiecznych i higienicznych warunkéw pracy przy odpowiednim wykorzystaniu

osiggniec¢ nauki i techniki.

4. Kierujac sie ogdlng zasada niedyskryminacji, Zesp6t zdecydowal, aby jednoznacznie
rozstrzygnag¢ o bezposrednim zastosowaniu tej zasady w stosunkach pracy,
w odniesieniu do badan genetycznych. Stosownie do tego zamierzenia, zaproponowacé
nalezy okre$lenie reguty ustawowej, zgodnie z ktérg, pracodawca nie moze
dyskryminowac¢ pracownika ze wzgledu na jego cechy genetyczne lub cechy genetyczne
0sO6b z nim spokrewnionych, w szczegélno$ci nie moze na ich podstawie ksztattowac
stosunku pracy, uzaleznia¢ rozwoju kariery pracownika, jak réwniez rozwigzywac
stosunku pracy. Tak okreSlona reguta powinna obejmowac¢ przypadki, w ktérych
pracownik odmawia poddania sie badaniom genetycznym, jak réwniez przypadki

odmowy ujawnienia wynikéw przeprowadzonych juz badan genetycznych.

5. Powyzsze zasady odnoszace sie do wykorzystania badan genetycznych w stosunkach
pracy, w ocenie Zespotu, ze wzgledu na ich ochronny i gwarancyjny charakter, powinny
by¢ odnoszone takze do przypadkow wykorzystywania badan genetycznych
w stosunkach podobnych do stosunkéw pracy. Chodzi w szczeg6lnosci o stosunki
cywilnoprawne, bez wzgledu na forme czy charakter umowy cywilnoprawnej, ktérych
tre$¢ wykazuje istotne podobienistwo do tresci umowy o prace. Nie ulega watpliwosci, Ze
zagrozenie niewlasciwym wykorzystaniem badan genetycznych dotyczy takze oséb
zatrudnionych na tzw. umowy $mieciowe. W zwigzku z tym rekomendowaé trzeba
wprowadzenie zasady odpowiedniego stosowania sformutowanych regut do oséb

$wiadczacych prace na podstawie innego stosunku, anizeli stosunek pracy.
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Zatacznik

Zalozenia do projektu ustawy o testach genetycznych
wykonywanych dla celéw zdrowotnych

Pamietajac, ze ludzki genom jest wspolnym dziedzictwem ludzkosci, stwarzajac
tym samym wzajemng wieZ miedzy ludZmi a zarazem przyczyniajac sie, poprzez
nieznaczne zréznicowania, do niepowtarzalnosci kazdego cztowieka;

Uznajac, Ze rozwdj nauk medycznych moze sie przyczyni¢ do ratowania Zycia
ludzkiego i znacznego polepszania jego jakosci;

Potwierdzajac podstawowg zasade poszanowania i ochrony godnosci ludzkiej
oraz zakazu wszelkiej dyskryminacji, w tym takze ze wzgledu na charakterystyki
genetyczne;

Ustanawiamy, co nastepuje:

Czes$¢ 1. Postanowienia ogolne

Art. 1
Cel ustawy

Celem ustawy jest okreSlenie warunkéw dopuszczalnosci wykonywania testow
genetycznych oraz zapobieganie wszelkim formom dyskryminacji i nieréwnego

traktowania w oparciu o cechy genetyczne.
Ustawa zapewnia poszanowanie i ochrone godnosci cztowieka.

Art. 2

Zakres stosowania

1. Ustawe stosuje sie do wykonywania testéw genetycznych w odniesieniu do oséb
fizycznych, ludzkich embrionéw i ptodéw, a takze do postepowania z danymi

genetycznymi i materiatem genetycznym pobranym w ramach badan genetycznych dla
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celow medycznych, okreSlenia pokrewienstwa, jak roéwniez dla celow
ubezpieczeniowych i zatrudnienia.
2. Ustawa nie stosuje sie do testdw genetycznych, a takze postepowania z danymi
genetycznymi i materiatem genetycznym:

1. dla celéw badawczych,

2. dla cel6w postepowania karnego.

Art. 3

Stowniczek:
W rozumieniu niniejszej ustawy:

1. "Test genetyczny" oznacza zastosowanie procedury laboratoryjnej w ramach badania

genetycznego prowadzacej do okreslenia cech genetycznych, takich jak:
a) liczba i struktura chromosoméw (badanie cytogenetyczne),

b) struktura kwasu deoksyrybonukleinowego Ilub kwasu rybonukleinowego

(molekularna analiza genetyczna),
c) inne struktury okres$lajace cechy genetyczne (analiza produktéw genéw).

2. "Badanie genetyczne" oznacza kazde badanie ukierunkowane na okre$lanie pre- lub

postnatalnych cech genetycznych,

3. "Badanie genetyczne dla celow medycznych" oznacza kazde diagnostyczne

i predykcyjne badanie genetyczne.

4. "Cechy genetyczne" oznaczaja ludzka informacje genetyczng odziedziczong w trakcie

zaptodnienia lub w inny sposob nabytg w trakcie rozwoju osobniczego.

5. "Dane genetyczne" oznaczaja wszelkie dane, w odniesieniu do wszelkich cech

genetycznych, uzyskane dzieki badaniu genetycznemu.

6. "Diagnostyczne badanie genetyczne" oznacza jakiekolwiek badanie genetyczne

w celu:

a) ustalenia juz istniejacej choroby lub stanu zdrowia,
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b) oceny, czy istniejg takie cechy genetyczne, ktére wraz z czynnikami zewnetrznymi

moga spowodowac chorobe lub problem zdrowotny,

c) oceny, czy istnieja cechy genetyczne, ktére mogg wpltywac¢ na dziatanie lekéw,
d) oceny, czy istniejg cechy genetyczne, ktére moga catkowicie lub czesciowo zapobiec

powstaniu choroby lub problemu zdrowotnego.

7. ,Embrion ludzki” oznacza kazda ludzka komorke jajowa poczawszy od stadium
zaplodnienia az do konca 6smego tygodnia rozwoju, a takze kazdg inng embrionalng

komorke totipotencjalna.

8. "Genetyczne badanie przesiewowe" oznacza wszelkie badanie genetyczne dla celow
medycznych, ktdére jest kierowane do catej populacji lub okreslonych grup ludnosci,
w celu wstepnej identyfikacji choréb wrodzonych, przed wystapieniem petnych

objawow klinicznych.

9. "Materiatl genetyczny" oznacza kazdy materiatl biologiczny, ktéry zostat przeznaczony

do testu genetycznego lub na ktérym test taki byt prowadzony.

10. "Ocena ryzyka prenatalnego” oznacza kazde badanie embrionu lub ptodu w celu
okreslania prawdopodobienstwa wystapienia cech genetycznych, ktére s3g istotne
z punktu widzenia identyfikacji choroby lub problemu zdrowotnego wystepujacego

u embrionu lub ptodu.

11. ,Pt6d ludzki” oznacza organizm ludzki od dziewiatego tygodnia rozwoju

prenatalnego do narodzin.

12. "Predykcyjne badanie genetyczne" oznacza jakiekolwiek badanie genetyczne w celu

identyfikacji i oceny:
a) jakiejkolwiek przysztej choroby lub problemu zdrowotnego,

b) istnienia jakichkolwiek cech genetycznych, ktére moga wywota¢ chorobe lub problem

zdrowotny u potomstwa.
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Art. 4

Zakaz dyskryminacji

1. Nikt nie moze by¢ dyskryminowany ze wzgledu na swe cechy genetyczne lub cechy
genetyczne o0s6b z nim spokrewnionych w zwigzku z przeprowadzeniem lub
nieprzeprowadzeniem testu  genetycznego, jak roOwniez jego  wynikiem.
2. Powyzszy przepis nie narusza zadnego zakazu dyskryminacji lub wymogu réwnego

traktowania okreslonego w innych przepisach.

Art.5
Zapewnienie jakosci badania genetycznego
1. Testy genetyczne moga byC prowadzone przez te instytucje, ktore uzyskatly
akredytacje ministra wilasciwego do spraw zdrowia do wykonywania badan
genetycznych. Aby uzyskac¢ akredytacje, instytucja musi w szczegélnosci:
1. posiada¢ wewnetrzne procedury gwarantujace, ze wszelkie badania
genetyczne prowadzone beda zgodnie z og6lnie akceptowanymi standardami

naukowymi, technicznymi i etycznymi,

2. zatrudnia¢ pracownikéw posiadajacych kwalifikacje do wykonywania

odpowiednich czynnoSci,

3. przestrzega¢ wymagan dotyczacych przechowywania i niszczenia wynikéw
badan genetycznych (art. 12), jak réwniez niszczenia materiatu genetycznego
(art. 13), a takze zapewniaC niezbedne Srodki organizacyjne i techniczne oraz

srodki bezpieczenstwa umozliwiajace ich realizacje,
4. dokumentowac efektywny udziatu w zewnetrznych programach zapewniania
jakosci.

2. Akredytacji udziela sie na wykonywanie okreslonych procedur na okres nie dtuzszy
niz dwa lata. Szczegotowe zasady udzielenia akredytacji okresli minister wtasciwy do

spraw zdrowia.
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Art. 6

Ograniczenie w badaniu materiatu genetycznego

Minister wtasciwy do spraw zdrowia ma prawo zastrzec, Ze niektére rodzaje materiatu
genetycznego przeznaczonego do badan genetycznych, moga by¢ badane jedynie przez

osoby i instytucje specjalnie do tego upowaznione.

Czesc¢ I1. Badania genetyczne dla celow medycznych

Art. 7

Kwalifikacje lekarza

1. Diagnostyczne badanie genetyczne moze by¢ zlecone wyltgcznie przez lekarza.
Predykcyjne badanie genetyczne moze by¢ zlecone wylacznie przez lekarza
posiadajgcego specjalno$¢ z zakresu genetyki lub innego lekarza, ktéry w ramach swojej

specjalnosci zdobyt niezbedne kwalifikacje.

Minister witasciwy do spraw zdrowia okres$li kwalifikacje lekarza nieposiadajgcego
specjalnosci z zakresu genetyki niezbedne do =zlecenia predykcyjnych badan

genetycznych.

2. Test genetyczny moze by¢ przeprowadzony przez wtasciwego lekarza lub przez osoby

albo instytucje, ktérym test zostat zlecony przez wtasciwego lekarza.

3. Okre$lona w art. 10 porada genetyczna moze by¢ udzielona jedynie przez lekarza
spetniajagcego warunki okreslone w ust. 1 a nadto posiadajacego kwalifikacje do

Swiadczenia poradnictwa genetycznego.

Art. 8
Zgoda

1. Test genetyczny moze by¢ przeprowadzony jedynie po uzyskaniu pisemnej zgody
osoby, ktdérej badanie lub test bezposrednio dotyczy. Obowigzek uzyskania zgody

obejmuje rowniez pobranie materiatu genetycznego.
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W zakresie zgody miesci sie decyzja dotyczaca zakresu badania genetycznego, a takze
tego czy, a jesli tak, to w jakim zakresie, wyniki badania mogg zosta¢ ujawnione lub

w przypadku odmowy - zniszczone.

Osoby lub instytucje, o ktérych jest mowa w art. 7 ust. 2 moga przeprowadzi¢ kazdy test

genetyczny w granicach okres$lonych zgoda.

2. Osoba, ktorej badanie bezposrednio dotyczy, moze w kazdym czasie wycofa¢ zgode.
Stosowne o$wiadczenie sktadane jest w formie pisemnej lub ustnej lekarzowi
zlecajacemu badanie lub personelowi pomocniczemu i odnotowane w dokumentacji

medyczne;.
Wycofanie zgody powinno by¢ niezwtocznie odnotowane w dokumentacji medyczne;j.

Art.9

Obowigzek informacyjny

1. Przed uzyskaniem zgody lekarz zlecajacy badanie powinien udzieli¢ informac;ji
dotyczacych natury, znaczenia i zakresu badania genetycznego. Osoba ktorej test
bezposrednio dotyczy, powinna dysponowac wystarczajgcym czasem do namystu przed

oSwiadczeniem woli o udzieleniu zgody.
2. W szczeg6lnosSci obowigzek informacyjny obejmuje:

1. Wpyjasnienia dotyczace celu, rodzaju, zakresu i znaczenia badania
genetycznego, w tym - w $wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej i rozwoju
technologicznego - spodziewanych wynikow, a takze ich znaczenia dla jednostki

oraz mozliwych sposobo6w terapii lub prewencji.

2. Wyjasnienia dotyczace wszelkich zagrozen zdrowotnych zwigzanych z testem
genetycznym, w  szczeg6lnoSci  pobraniem  materialu = genetycznego.
W przypadku kobiet ciezarnych nalezy ponadto udzieli¢ wszelkich informacji
odnos$nie do zagrozen dla embrionu lub ptodu zwigzanych z badaniem

genetycznym, w szczegdlno$ci pobraniem materiatu genetycznego.

3. Wyjasnienia dotyczace planowanego uzycia materialu genetycznego, jak

réwniez wynikéw uzyskanych w wyniku badan i testow genetycznych.
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4. Informacje dotyczaca prawa osoby podlegajacej badaniu do wycofania zgody

na badanie w dowolnym momencie.

5. Informacje o prawie osoby podlegajacej badaniu do $wiadomej rezygnacji
z uzyskania informacji o wynikach badania, a takze o uprawnieniu do zazadania

niezwtocznego zniszczenia wynikéw badania.

6. Przed rozpoczeciem przesiewowych badan genetycznych nalezy przekazac

osobom biorgcym w nich udziat informacje dotyczace celu i znaczenia badania.

3. Lekarz zlecajacy badanie ma obowigzek udokumentowania udzielenia osobie ktérej

badanie lub test bezposrednio dotyczy informacji w wyzej opisanym zakresie.

Art. 10

Poradnictwo genetyczne

1. W przypadku diagnostycznych badan genetycznych, po opracowaniu wynikéw, lekarz
zlecajagcy badanie powinien zaoferowa¢ biorgcemu udziat w badaniu mozliwo$¢
skorzystania z porady genetycznej udzielanej przez lekarza, ktéry posiada kwalifikacje

okre$lone w art. 7 ust. 1 oraz art. 7 ust. 3.

2. W przypadku predykcyjnych badan genetycznych biorgcemu udziat w badaniu nalezy
zaoferowa¢ mozliwos$¢ skorzystania z porady genetycznej Swiadczonej przez lekarza
posiadajgcego kwalifikacje okreSlone w art. 7 ust. 1 i art. 7 ust. 3. Porady nie udziela sie,
jesli osoba, ktorej badanie ma dotyczy¢, po otrzymaniu pisemnej informacji na temat
takiej porady, odmowita skorzystania z niej. 0dmowa powinna mie¢ forme pisemna.

Po udzieleniu porady genetycznej osoba planujgca poddanie sie badaniu powinna
dysponowa¢ wystarczajagcym, okreSlonym przez lekarza i odnotowanym

w dokumentacji medycznej, czasem do namystu przed oswiadczeniem woli.

3. Porada genetyczna powinna by¢ udzielona w spos6b przystepny i niedyrektywny.
W  szczeg6lnosci porada powinna obejmowac¢ dokladne wyjasnienie istotnych
okolicznosci medycznych i psychologicznych jakie moga ujawni¢ sie w zwigzku

z przeprowadzeniem albo nieprzeprowadzeniem badania.
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Jesli istnieje prawdopodobienstwo, ze krewni osoby bioracej udziat w badaniu, moga
posiada¢ cechy genetyczne wskazujgce na istnienie choroby lub innego zagrozenia dla
zdrowia, porada genetyczna powinna obejmowac informacje na temat celowoSci
skorzystania rowniez przez te osoby z porady genetycznej.

Jezeli badanie genetyczne prowadzone jest na ludzkim embrionie lub ptodzie powyzsze

uwagi stosuje sie odpowiednio.

4. Lekarz zlecajacy badanie powinien udokumentowac fakt i zakres udzielonej porady.

Art. 11
Dostep do wynikow testow genetycznych

1. Z zastrzezeniem warunkow okreslonych w ust. 2 i 3 wyniki testu genetycznego moga
zosta¢ ujawnione jedynie osobie, ktorej test bezposrednio dotyczy, lekarzowi

zlecajagcemu wykonanie testu oraz lekarzowi udzielajgcemu porady genetyczne;j.

2. Osoba lub instytucja upowazniona zgodnie z art. 7 ust. 2 do prowadzenia testu
genetycznego moze ujawnia¢ wyniki testu jedynie lekarzowi, ktory zlecit jego

wykonanie.

3. Lekarz zlecajacy badanie moze ujawnia¢ innym podmiotom wyniki testu
genetycznego jedynie na podstawie wyraznej, wyrazonej w formie pisemnej, zgody

osoby poddanej badaniu.

4. Wyniki testu genetycznego nie mogg zosta¢ ujawnione, jesli osoba poddana badaniu

zazadata zniszczenia wyniku testu lub wycofata zgode na podstawie art. 8 ust 2.

Art. 12

Przechowywanie i niszczenie wynikow testow genetycznych

1. Lekarz zlecajacy badanie powinien przechowywaé¢ wyniki wszystkich testéw
genetycznych przez okres trzydziestu lat. Lekarz zlecajgcy badanie powinien zniszczy¢

zawarte w dokumentacji informacje na temat badan genetycznych lub testow, jesli:

1. okre$lony w zdaniu pierwszym okres przechowywania uptynat,
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2. osoba poddana badaniu zazadata, zgodnie z art. 8 ust. 1, ich zniszczenia.

Jesli zachodzi uzasadnione podejrzenie, ze zniszczenie wynikdw testdw genetycznych
mogtoby przynie$¢ szkode osobie, ktorej bezposrednio dotycza, lub osoba ta ztozyta
pisemny wniosek o wydtuzenie okresu ich przechowywania, lekarz zlecajagcy badanie
powinien zabezpieczy¢ wyniki i niezwlocznie poinformowac¢ o tym fakcie osobe lub

instytucje, o ktérej mowa w art. 7 ust. 2.

2. Ust. 1 stosuje sie odpowiednio do przechowywania, niszczenia i zabezpieczenia
wynikéw testow genetycznych prowadzonych przez osoby lub instytucje upowaznione

zgodnie z art. 7 ust. 2.

3. Wymagania dotyczace przechowywania oraz zabezpieczenia wynikéw testéw
genetycznych okresli w drodze rozporzadzenia minister wiasciwy do spraw zdrowia

w porozumieniu ministrem wtasciwym do spraw administracji.

Art. 13

WykKkorzystanie i niszczenie materiatlu genetycznego

1. Materiat genetyczny moze by¢ wykorzystywany jedynie do celéw, dla ktérych zostat
pobrany. Jesli materiat genetyczny nie jest juz niezbedny do realizacji celu, dla ktérego
zostat pobrany lub osoba biorgca udziat w badaniu wycofata zgode zgodnie z art. 8 ust.
2, musi on zostaC niezwlocznie zniszczony. Obowiagzek zniszczenia materiatu
genetycznego - w zalezno$ci od przypadku - spoczywa na osobie lub instytucji, o ktorej

mowa w art. 7 ust. 2.

2. Material genetyczny moze zosta¢ wykorzystany dla innych celéw anizeli okresSlone
w ust. 1, jesli ustawa tak stanowi lub jesli jego dawca wyraza na to zgode. Zgoda
powinna by¢ wyrazona na piSmie. Wydanie zgody przez dawce powinno by¢
poprzedzone udzieleniem mu peilnej informacji odno$nie celéw planowanego

wykorzystania materiatu genetycznego.

3. Podmiot dysponujacy materialem genetycznym musi podja¢ wszelkie niezbedne
Srodki techniczne i organizacyjne, w celu zapobieZenia niedozwolonemu wykorzystaniu

materiatu genetycznego.
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Art. 14
Badania genetyczne z udzialem osob ograniczonych w zdolnosci do wyrazenia

zgody

1. W przypadku matoletniego, osoby catkowicie ubezwtasnowolnionej lub niezdolnej do
Swiadomego wyrazenia zgody, badanie genetyczne dla celd6w medycznych, jak rowniez
pobranie materiatu genetycznego niezbedne z uwagi na cel badania, moze by¢

przeprowadzone jedynie w sytuacji, gdy:

1. w $wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej i rozwoju technologicznego takie
postepowanie jest konieczne w celu unikniecia, zapobiezenia lub leczenia choréb

o podtozu genetycznym lub innych probleméw zdrowotnych,

2. przed przystapieniem do badania osobie, ktdra ma by¢ jego uczestnikiem,
zostaly przekazane w sposob - stosownie do jej mozliwo$ci - zrozumiatly
podstawowe informacje na temat badania, za$ osoba ta nie odmowita pobrania

materiatu genetycznego,
3. badanie wigze sie z nieznacznym ryzykiem i obcigzeniami dla badanego,

4. przedstawiciel ustawowy osoby majgcej zosta¢ poddanej badaniu uzyskat
informacje stosownie do tresci art. 9 i spetnione zostaty - w odniesieniu do niego
- wymagania odnoszace sie do porady genetycznej stosownie do tresci art. 10,

a takze wyrazit zgode, o ktérej mowa w art. 8 ust. 1.

2. W odniesieniu do oséb, o ktoérych jest mowa w ust. 1 badania genetyczne, ktore

odbiegajq od wymogéw okreslonych w ust. 1, mogg by¢ przeprowadzone jesli:

1. w przypadku planowanej cigzy lub w odniesieniu do osoby spokrewnionej nie
istnieje inna mozliwo$¢ okreSlenia czy choroba o podiozu genetycznym lub
problem zdrowotny moze ujawni¢ sie u potomstwa lub innej osoby

spokrewnionej,

2. spetnione zostaty warunki okreslone w ust.1 pkt. 21i 4,
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3. ryzyko dla bioracego udziat w badaniu nie przekracza przecietnego poziomu

ryzyka zwigzanego z pobraniem materiatu genetycznego,

4. bioracy udziat w badaniu nie dozna w jego wyniku uposledzenia fizycznego lub

psychicznego.

3. Kazde badanie przeprowadzane na pobranym materiale genetycznym musi wigzac sie

bezposrednio z jego celem. Wszelkie inne badania sg zabronione.

Art. 15

Przedurodzeniowe badania genetyczne

1. Przedurodzeniowe badania genetyczne moga by¢ przeprowadzone wyltacznie
w celach medycznych i musza by¢ ukierunkowane na ustalenie cech genetycznych
ludzkiego embrionu lub ptodu, ktére - w Swietle aktualnego stanu wiedzy naukowej
i rozwoju technologicznego - mogtyby wptyna¢ negatywnie na jego stan zdrowia przed
lub po urodzeniu, a takze ktére moglyby ograniczy¢ efektywno$¢ planowanej terapii
prowadzonej przy uzyciu $rodkéw farmaceutycznych. Warunkiem przeprowadzenia
przedurodzeniowych badan genetycznych jest udzielenie kobiecie ciezarnej informacji,

o ktérych jest mowa w art. 9 oraz uzyskanie jej zgody stosowanie do tresci art. 8 ust. 1.

2. Przedurodzeniowe badanie genetyczne w odniesieniu do ludzkiego embrionu moze

by¢ przeprowadzone jedynie na komoérkach nie posiadajgcych cechy totipotencji.

3. Nie mozna przeprowadzi¢ przedurodzeniowego badania medycznego majgcego na
celu okreslenie cech genetycznych zwigzanych z chorobg, ktéra w Swietle aktualnego
stanu wiedzy naukowej i rozwoju technologicznego, ujawni sie po ukonczeniu

osiemnastego roku zycia.

4. Przed przeprowadzeniem przedurodzeniowego badania genetycznego, a takze po
opracowaniu jego wynikéw, osobie zgtaszajacej sie do badania powinna zostac
udzielona porada genetyczna stosownie do tresci art. 10 ust. 2 oraz art. 10 ust. 3. Fakt

udzielenia porady i jej zakres musza by¢ odnotowane w dokumentacji medyczne;j.

5. Jesli przedurodzeniowe badanie genetyczne ma by¢ przeprowadzone w odniesieniu

do kobiety ciezarnej ograniczonej w zdolnosci do wyrazenia zgody stosuje sie
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odpowiednio art. 14 ust. 1 pkt 2 oraz art. 14 ust. 1 pkt 3. Badanie moze by¢

przeprowadzone jedynie wéwczas, gdy:

1. przedstawiciel ustawowy uzyskat petne informacje, o ktérych jest mowa w art.

9,

2. lekarz, ktéry posiada kwalifikacje okreslone w art. 7 ust. 1 i art. 7 ust 3, udzielit

przedstawicielowi ustawowemu wyjasnien w zakresie art. 14 ust. 2,

3. przedstawiciel ustawowy wyrazit zgode na badanie stosownie do tresci art. 8

ust. 1.

Art. 16
Przesiewowe badania genetyczne

1. Przesiewowe badania genetyczne moga by¢ przeprowadzane jedynie, gdy celem
badania jest ustalenie czy badana osoba posiada cechy genetyczne, ktore sg istotne
z punktu widzenia zapobiegania, leczenia lub unikniecia choroby lub problemow

zdrowotnych w $wietle aktualnego stanu wiedzy naukowej i rozwoju technologicznego.

2. Przesiewowe badania genetyczne prowadzone zgodnie z ust. 1, moga by¢ rozpoczete
wylacznie, gdy uzyskaty pozytywna ocene ministra wtasciwego do spraw zdrowia.

Ocena powinna by¢ wydana w formie pisemne;j.

Ocena wydawana zostaje przez ministra wtasciwego do spraw zdrowia w oparciu
o otrzymang dokumentacje. Minister wlasciwy do spraw zdrowia ocenia czy
przeprowadzenie planowanych badan spetnia wymogi wskazane w ust. 1 w Swietle
aktualnego stanu wiedzy naukowej 1 rozwoju technologicznego oraz czy

przeprowadzenie planowanego badania jest etycznie uzasadnione.
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Czes¢ II1. Testy genetyczne w celu okreSlenia pokrewienstwa

Art. 17

1. Test genetyczny w celu ustalenia pokrewienistwa moze by¢ przeprowadzony tylko
jesli osoba, ktoérej materiat genetyczny ma zosta¢ poddany badaniu, zostata w petni
poinformowana przez zlecajagcego badanie, a takze wyrazita zgode na pobranie i badanie
materiatu genetycznego. Do obowigzku informacyjnego, o ktéorym mowa powyzej,
stosuje sie odpowiednio art. 9 ust. 2 pkt 1, art. 9 ust. 2 pkt 2, art. 9 ust. 2 pkt 5 oraz art. 9

ust. 3. W odniesieniu do zgody stosuje sie odpowiednio art. 8.

2. W przypadku gdy ustalenie pokrewienstwa zostato zlecone przez organ do tego
uprawniony ust. 1 stosuje sie odpowiednio. Test genetyczny nie moze wykroczy¢ poza

czynnosci, ktérych celem jest ustalenie badz zaprzeczenie pokrewienstwa.

3. W odniesieniu do osoby ograniczonej w zdolno$ci do wyrazenia zgody test genetyczny

w celu okreslenia pokrewienstwa moze by¢ przeprowadzony tylko jesli:

1. przed przystapieniem do badania osobie ograniczonej w zdolnosci do
wyrazenia zgody zostaly przekazane w sposob - stosownie do jej mozliwosci -
zrozumialy podstawowe informacje na temat badania, za$ osoba ta nie odmoéwita

pobrania materiatu genetycznego.

2. przedstawiciel ustawowy osoby uzyskat informacje o ktérych jest mowa w art.

17 ust. 1 i wyrazit zgode na badanie.

3. badanie wigze sie z nieznacznym ryzykiem i obcigzeniami dla badanego.

Art. 17 ust. 2 stosuje sie odpowiednio.

4. Test genetyczny w celu okreslenia pokrewienstwa moze by¢ przeprowadzony
wyltacznie przez lekarza lub, w zaleznosSci od przypadku, osobe z wyksztatceniem
wyzszym w dziedzinie nauk biologicznych, ktéra posiada niezbedne kwalifikacje
w zakresie genetycznego okre$lania pokrewienstwa. W tych przypadkach, stosuje sie

odpowiednio art. 7 ust. 2.

5. Do badan genetycznych w celu okres$lenia pokrewienstwa stosuje sie odpowiednio art.

11,12113.
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6. Prenatalne badanie genetyczne w celu ustalenia pochodzenia dziecka moze by¢
przeprowadzone wytgcznie przez lekarza w sytuacji, gdy istnieje prawdopodobienstwo,

iz cigza powstata w skutek czynu zabronionego.

7. Powyzsze postanowienia nie naruszajg regulacji zawartych w ustawie z dnia 17

listopada 1964 r. kodeks postepowania cywilnego.

Czesc IV. Badania genetyczne w sektorze ubezpieczen

Art. 18

Testy genetyczne dla celow ubezpieczeniowych

Zaréwno przed, jak i po zawarciu umowy ubezpieczenia, ubezpieczyciel nie moze
wymagal przeprowadzenia jakiegokolwiek badania genetycznego, jak réwniez

ujawnienia wynikoéw przeprowadzonych badan genetycznych.

Czesc¢ V. Badania genetyczne wykonywane w zwigzku z zatrudnieniem

Art. 19

Testy genetyczne a stosunek pracy

Zaréwno przed, jak i po nawigzaniu stosunku pracy pracodawca nie moze wymagac
przeprowadzenia jakiegokolwiek testu genetycznego, jak rowniez ujawnienia wynikow

przeprowadzonych testow genetycznych.

Art. 20

Badania genetyczne a Bezpieczenstwo i Higiena Pracy

1. Zabronione jest przeprowadzanie w ramach pracowniczych badan lekarskich badania
genetycznego, jak rowniez domaganie sie ujawnienia wynikow przeprowadzonych

badan genetycznych.
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2. Dozwolone jest przeprowadzenie diagnostycznego badania genetycznego,
obejmujacego analize produktow gendw, jesli jest ono niezbedne do okreslenia cech
genetycznych, ktére wraz z czynnikami wystepujacymi w miejscu pracy, spowodowac
moga ciezka chorobe lub inny powazny problem zdrowotny. Przed zleceniem
wykonania diagnostycznego badania genetycznego pracodawca powinien podja¢ inne
kroki niezbedne do zapewnienia bezpiecznych i higienicznych warunkéw pracy przy

odpowiednim wykorzystaniu osiggnie¢ nauki i techniki.

3. Okreslony w ust. 2 obowigzek pracodawcy odnosi sie do pracy wykonywanej
w warunkach, co do ktérych zachodzi prawdopodobienstwo narazenia pracownika na

ciezka chorobe lub inny powazny problem zdrowotny.

Art. 21

Zakaz dyskryminacji w stosunku pracy

Pracodawca nie moze dyskryminowac¢ pracownika ze wzgledu na jego cechy genetyczne
lub cechy genetyczne oséb z nim spokrewnionych, w szczeg6lnosci nie moze na ich
podstawie ksztattowa¢ stosunku pracy, uzaleznia¢ rozwoju kariery pracownika, jak
réwniez rozwigzywac stosunku pracy. Powyzszy zakaz obejmuje rowniez przypadki,
w ktorych pracownik odmawia poddania sie badaniu genetycznemu, jak réwniez

przypadki odmowy ujawnienia wynikow przeprowadzonych juz badan genetycznych.

Art. 22

Odpowiednie stosowanie

Przepisy niniejszej czesci stosuje sie odpowiednio do oséb swiadczacych prace na

podstawie innego stosunku, anizeli stosunek pracy.
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