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Co z polska
ustawa

genetyczna?

| Wiele krajow juz
dawno uregulowato
prawnie zasady
wykonywania testow
genetycznych. Dlaczego
w Polsce tak sie do tej
pory nie stato?

< MICHAL WITT

szeroko rozumianym obszarze genetyki
medycznej test genetyczny jest podsta-
wowym narzedziem diagnostycznym,
wykorzystywanym skutecznie od wielu
juz lat. Nie jest to jedyny sposéb bada-
nia genetycznego - do takich nalezy
réwniez badanie pacjenta, zbierany od
niego wywiad czy analiza rodowodu
(genetyczna odmiana drzewa genealo-
gicznego) —ale test pozostaje podstawowym narzedziem
laboratoryjnym. Jednym z najczeéciej wykonywanych
testow jest analiza kariotypu, czyli ukladanie obrazu
catosci kompletu chromosomow cztowieka, ktére do-
czekato sie juz bardzo wielu wariantéw technicznych,
pozwalajacych na wyciaganie wnioskéw stosownych
do konkretnego zapotrzebowania klinicznego. Jako
test genetyczny traktowana moze by¢ réwniez analiza
produktéw biatkowych powstajacych na matrycy gendw,
ktérych patologiczne zmiany moga zosta¢ w ten sposéb
posrednio wykryte.

Najszersze publicity obecnie zyskujg jednak testy ge-

W

netyczne polegajgce na bezpoéredniej analizie DNA, >

czyli informacji genetycznej izolowanej z materiatu po-
branego od osoby badanej. Ich zaleta (a moze wlasnie
wada?) jest duza tatwosé pobrania materiatu - zwykle
jestnim krew obwodowa pobrana wprost z zyty. Rdwnie
uzyteczny moze okazac si¢ wymaz komérek nabtonko-
wych pobranych wacikiem na patyczku z wewngtrznej
czesci policzka czy jakakolwiek w gruncie rzeczy orga-
niczna pozostalos$é po osobie, ktéra chcemy zbadac:
wlosy, ztuszczony naskérek, odciski palcéw, nawet slina
ze smoczka niemowlecia.

Dziatalno$¢ gospodarcza:
test na ojcostwo

Iwlagnie tatatwosé, przy praktycznie stuprocentowe;j
pewnosci widentyfikacji osobniczej, sprawia, ze wyniki
testow genetycznych pojawiajg si¢ na czotéwkach ga-
zet, wplatajac sie w bujne zycie kolejnych par celebrytow.
Niestety, nie tylko tak: brak jakichkolwiek catosciowych
regulacji prawnych dotyczgcych wykonywania takich te-
stow powoduje, ze ingeruja one gleboko w zycie przeciet-
nego obywatela, powodujac czesto druzgocace skutki
psychologiczne, rodzinne, spoteczne, etyczne, prawne...
Obecnie w Polsce nie mozna w zaden legalny sposab za-
bezpieczyé sie przed wykorzystaniem chwytliwych haset
reklamowych ,zaraz sprawdzimy, czy faktycznie jestes
ojcem” albo ,test zdrady na podstawie badania bielizny”.
I co z tego, ze dla sadu warto$¢ dowodowa wynikow ta-
kich testéw przeprowadzonych samodzielnie jest wiasci-
wie zadna - ich skutki w sferze prywatnej dokonuja sie
btyskawicznie, boleénie i czesto nieodwracalnie.

OdpowiedZ na pytanie o przyczyny takiego stanu
rzeczy jest stosunkowo prosta: ot6z genetyka zajmuje
sie materia szczegdlnie delikatng, generuje wrazliwe
dane osobowe, ktérych uzycie umozliwia ingerencje
w bardzo intymne obszary ludzkiego bytu i $wiadomo-
§ci, pozostawiajac po sobie stygmatyzacje i mozliwos¢
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dyskryminacji na podstawie dziedzictwa genetycznego.
Testy identyfikacyjne, w tym ostawione testy ojcostwa
(ktérych w Polsce wykonuje sie kilka tysiecy rocznie), to
wrzeczywistodci margines tego, czym testy genetyczne
sg w rzeczywistoSci. Ich zasadniczym zadaniem w me-
dycynie jest umozliwienie diagnozowania powaznych
choréb genetycznych oraz genetycznie uwarunkowanej
podatnoécinawiele schorzen (art. s. 55). Wykonywane sg
réwniez testy predykcyjne dotyczace czynnikéw gene-
tycznych warunkujacych ujawnienie sie choroby w kolej-
nych latach zycia (np. choroby neurodegeneracyjnej) czy
unastepnych pokolen (nosicielstwo mutacji). Oczywiscie
takie testy z reguly wykonywane sg w ramach systemu
opieki zdrowotnej, z zachowaniem profesjonalnych za-
sad dzialania, jednak wiele z nich moze zostaé¢ réwniez
wykonanych wnaszym kraju w mnozacych si¢ jak grzyby
po deszczulaboratoriach prywatnych, bez jakiejkolwiek
kontroli merytorycznej i bez stosownej interpretacji ich
wynikow (art. s. 98). Przeciez po to, Zeby otworzy¢ labora-
torium genetyczne, zgodnie z polskim prawem, wystar-
czy zglosic dziatalno$¢ gospodarczg! Jakiez piekne per-
spektywy w scenerii ,,u cioci na imieninach” daje wglad,
bez fachowej porady genetycznej, w np. nosicielstwo mu-
tacji powodujgcych mukowiscydoze czy jeszcze bardziej
—w genotyp typowy dla rodzinnej choroby Alzheimera.
Temat zazartej dyskusji przy stole murowany: kto winny,

kto niewinny, kto co powinien, a kto nie. Jako alternaty-
wa: samotnie przezywana dezorientacja, podlana prze-
razeniem z braku nadziei i tzami. Zgroza!

Ochrona prawna:
ustawa lub chaos norm

Wrtasnie ze wzgledu na takg ztozono$¢ tej materii wiele
krajéw juz dawno uregulowato prawnie zasady, jakim
wykonywanie testéw genetycznych ma podlegac. Kra-
je obszaru niemieckojezycznego — Austria, Szwajcaria
i przede wszystkim Niemcy, ze swym Gendiagnostikge-
setz (GenDG), uchwalonym przez Bundestag w 2009 1.
- stworzyly odrebne, bardzo precyzyjne ustawy doty-
czace problematyki genetycznej. Odrebne akty prawne
dotyczace badan biomedycznych, gdzie normy doty-
czace genetyki zajmuja poczesne miejsce, maja réwniez
Portugalia, Francja, Szwecja, Norwegia, Hiszpania, Da-
nia, LotwaiEstonia. W2008 r. prezydent George W. Bush
podpisal Genetic Information and Nondiscrimination Act
(GINA), chronigcy obywateli Stanéw Zjednoczonych
przed dyskryminacja ze wzgledu na cechy genetyczne.

Ajak wyglada to w polskim systemie prawnym? Ot6z
normy prawne dotyczace badarn w biomedycynie, a w ge-
netyce w szczegolnosci, rozsiane sg w sposéb beztadny
po wielu aktach prawnych: ustawie o zawodach lekarza
i lekarza dentysty, ustawie transplantacyjnej, ustawie
o diagnostyce laboratoryjnej, prawie farmaceutycznym,
ustawach o publicznej stuzbie krwi, o ochronie zdrowia
psychicznego, o prawach pacjenta, pewne stwierdzenia
na ten temat zawiera réwniez Kodeks etyki lekarskiej.
Ich zapisy sg bardzo fragmentaryczne, poszatkowane
iniejednoznaczne, z reguty catkowicie nieaktualne i nie-
odpowiadajgce obecnemu stanowi wiedzy, nie tworzg
zadnego, choc troche spéjnego, systemu norm prawnych.
Jedne odnosza si¢ do testéw przeprowadzanych dla ce-
léw zdrowotnych, inne do testéw pozamedycznych, jesz-
cze inne do badan w ramach systemu ochrony zdrowia
iwymiaru sprawiedliwosci.

Ten galimatias normatywny zupetnie nie przystaje do
warunkow, jakie spetniaé¢ powinien system prawny cy-
wilizowanego kraju, chcacego ratyfikowaé Europejskg
Konwencje Bioetyczna (to skrétowa, potocznie uzywana
nazwa Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci
istoty ludzkiej w dziedzinie zastosowania biologii i me-
dycyny, uchwalonej w Oviedo w 1997 1., jedynego wig-
zgcego miedzynarodowego aktu prawnego dotyczacego
tych zagadnien), kt6ra strona polska podpisatla, jednak
do tej pory nie ratyfikowata.

W polskim systemie prawnym prawa czlowieka,
a o nich méwimy, zajmujac si¢ sama procedurg oraz skut-
kami testow genetycznych, uregulowane sg w Konsty-
tucji RP. Stosowna norma konstytucyjna jednoznacznie
stanowi, ze wszelkie regulacje dotyczgce tej sfery musza
miec range ustawy, a wszelkie préby regulacji aktami
normatywnymi nizszego rzedu spowoduja wydanie
aktu prawnego niezgodnego z konstytucjg. Majac to na
uwadze, jak i wychodzgc naprzeciw wielokrotnie zgta-
szanym postulatom $rodowiska polskich genetykow,
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w2011 r.w Ministerstwie NaukiiSzkolnictwa Wyzszego
powolany zostat zespél ekspertéw, majacy opracowac
projekt ustawy o badaniach genetycznych wykonywa-
nych dla celéw zdrowotnych. W skiad zespotu weszli
genetycy, prawnicy, etycy, biotechnologowie. Powsta-
te pod koniec 2012 r. zaloZzenia do stosownej ustawy
(http://www.igcz.poznan.pl/komunikaty.php) przedsta-
wiaja nowoczesng i konkretna propozycje kompleksowe-
go rozwigzania omawianego problemu.

Projekt ustawy:
sladem konwencji z Oviedo

W swej konstrukcji formalnej proponowana ustawa
nawigzuje do istniejgcych juz wzorcow europejskich, zas
w swej idei do konwencji z Oviedo wraz z jej protokotami
dodatkowymi oraz do wytycznych Organizacji Wspdlpracy
Gospodarczeji Rozwoju (OECD). Gléwnymi zasadami pre-
zentowanymi w proponowanej ustawie jest zapewnienie
podstawowych praw i wolnosci, jak poszanowanie godno-
$ciludzkiej, tozsamosci i integralnosci, oraz zakaz dyskry-
minacji ze wzgledu na cechy genetyczne. Celem regulacji
nie jest ograniczenie dostepu do testéw genetycznych, lecz
zwiekszenie ich wiarygodnosci i bezpieczenistwa przez
jednoznaczne wpisanie zasad ich wykonywania w system
wartosci demokratycznego paristwa prawa.

Autorzy projektu ustawy, patrzac na problematyke te-
stéw genetycznych z szerokiej perspektywy §wiatopogla-
dowej, zajeli siec zagadnieniami, ktére nie powinny budzié¢
zadnych kontrowersji politycznych od lewa do prawa,
normujac wlasciwie wytgcznie obszary od lat funkcjo-
nujgce w polskiej opiece zdrowotnej. Ustawa w zakresie
zabezpieczenia dobra pacjenta wymusza zapewnienie
jakosci ustug genetycznych przez ustanowienie wery-
fikujgcego nadzoru merytorycznego nad laboratoriami
oraz stosownego systemu akredytacyjnego. Zlecenie
testu genetycznego wykonywanego dla celéw zdrowot-
nych pozostawia w wylacznej gestii lekarza lub lekarza
genetyka, w zaleznosci od rodzaju i zlozono$ci badania.
Oznacza to, ze wykonywanie testéw genetycznych dla
celéw zdrowotnych funkcjonowatoby na zasadzie leku
kupowanego w aptece wylacznie na recepte. To bardzo
istotny element, ktéry praktycznie eliminuje zdrowotne
testy genetyczne wykonywane poza systemem fachowej
opieki zdrowotnej (nie dotyczy innych testéw genetycz-
nych niz wykonywane dla celéw zdrowotnych).

Autonomie pacjenta zabezpiecza caly proces (a nie tyl-
ko podpisany w biegu formularz) §wiadomej zgody (an-
gielskie informed consent, czasem ttumaczone w niezbyt
zgrabnej polszczyZnie jako zgoda poinformowana). Za-
pewnia on uzycie prébki materialu genetycznego osoby

badanej wyltgcznie do celu konkretnego badania (prosze
pamietac, ile réznych informacji zludzkiego DNA mozna
wyczytacl), dalszych losow tejze probki, zasad informowa-
nia o uzyskanych wynikach itp. Obowigzek informacyjny
pozostawia na barkach lekarza kierujacego, zas wykona-
nie testu genetycznego bez stosownej informacji uznaje
jako akt nieprawny. Osoba badana ma prawo tak do in-
formacji, jak i niewiedzy, do wycofania zgody na badania
w kazdej chwili, az do zazadania zniszczenia swej probki
DNA wlgcznie. Obligatoryjne staje sie¢ oferowanie fachowej
porady genetycznej, tak osobie badanej, jak i wrazie po-
trzeby cztonkom rodziny. Badanie pokrewienstwa, w tym
ostawione badanie ojcostwa, bedzie mozliwe tylko przy
zachowaniu stosownego rezimu informacyjnego wszyst-
kich zainteresowanych stron. Udzielanie jakichkolwiek
informacji dotyczacych wynikéw badan genetycznych
ubezpieczycielom i pracodawcom bedzie zakazane, po-
dobnie jak badanie materiatu od oséb zmartych (to ostat-
nie z zachowaniem stosownych wyjatkéw).

Losy projektu:
goracy kartofel?

Jakie sg dalsze losy zatozen do polskiej ustawy gene-
tycznej, powstalej w listopadzie 2012 r.2 Wmarcu 2013 r.
owczesnie urzedujgca minister Barbara Kudrycka prze-
kazataje osobiscie ministrowi Bartoszowi Artukowiczo-
wi. Po drodze ustawa zostala bardzo pozytywnie zaopi-
niowana przez polskich genetykow, etykow, konsultanta
krajowego ds. genetyki klinicznej, gtéwnego inspekto-
ra ochrony danych osobowych, pelnomocnika rzadu
ds. réwnego traktowania, przedstawiona z sukcesem kil-
ku gremiom parlamentarnym, z komisjami zdrowia Sej-
mu i Senatu na czele. Wszedzie budzi zainteresowanie,
WsZyscy uwazajg ja zawazna i warta natychmiastowych
dzialan legislacyjnych.

I co dalej? Nic! Wypracowane péttora roku temu w Mi-
nisterstwie Naukii Szkolnictwa Wyzszego zatozenia do
polskiej ustawy o testach genetycznych dla celow zdro-
wotnych jako gotowa catos§é trafity do kolejnej komi-
sji w Ministerstwie Zdrowia. Co tam bedzie sig z nimi
dziato? Czyzby, paradoksalnie, przy swej catkowitej
apolitycznosci i konsekwentnej §wiatopogladowej neu-
tralnos$ci zalozenia te staly sie gorgcym kartoflem, prze-
rzucanym bezlitodnie z resortu do resortu?

Kraj taki jak Polska nie moze sobie juz dtuzej pozwolic
na uprawianie genetycznej wolnoamerykanki, absur-
dalnie regulowanej przez pseudorynkowe zasady, nie-
majace nic wspélnego ani z meritum sprawy, ani przede

wszystkim z dobrem pacjenta.
Micuae Wirt
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