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#Law4Growth policy paper #12:

Ochrona informacji genetycznej obywateli RP

Badania genetyczne i dalsze przetwarzanie uzyskanych w ich wyniku danych znajduje
szerokie zastosowanie od medycyny po kryminalistyke. Jednak pomimo masowej skali
wykonywanych badan, obszar ten znajduje si¢ do dzisiaj poza sferg regulacji prawnych.
Istnieja trzy najwazniejsze Sciezki wykorzystania danych genetycznych, stanowigce oficjalne

uzasadnienie dla ich pozyskiwania:

e Podstawowe badania genetyczne, rzucajace $wiatlo na proces wyodrgbnienia si¢
gatunku ludzkiego oraz adaptacji do zmieniajacych si¢ warunkow §rodowiska;

e Zastosowania medyczne w zakresie wplywu gendéw na przebieg chorob oraz
podatnosci na poszczegolne terapie, w szczegolnosci w onkologii;

e Ustalenie pochodzenia etnicznego cztowieka'.

Badania podstawowe prowadza w wigkszo$ci podmioty panstwowe, natomiast pozostate —
przede wszystkim prywatne. Co jednak budzi najwieksze obawy, wyniki badan
genetycznych moga znajdowaé¢ rowniez zastosowanie w modyfikowaniu genomu
czlowieka w fazie embrionalnej, do represji politycznych czy kontroli spolecznej, a w
przysziosci by¢ moze w szeregu innych zastosowan. W odpowiedzi na potencjalne
ryzyka, istnieje pilna potrzeba wprowadzenia rowniez w Polsce regulacji prawnych,
gwarantujacych objecie nadzorem panstwa podmiotéw pozyskujacych informacje
genetyczna czlowieka wraz z powaznym zakresem ograniczenia swobody jej

przetwarzania.

I n

. YTeuka OMofaHHBIX": KTO U 3a4eM coOupaet Ouomarepuaisl poccusn” BBC, 09.11.2017,
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Pierwsze bazy danych genetycznych tworzone byty w latach 70. XX wieku.
Poczatkowo byly to genomy mikroorganizmow prokariotycznych i organelli komorkowych, a
nastepnie genomy eukariontow, z bedacym ukoronowaniem dotychczasowych wysitkow
projektem sekwencjonowania genomu cztowieka®. Poczatkowo bazy danych tworzone i
zarzadzane byly przez podmioty panstwowe z najwigkszym zaangazowaniem instytucji
rzagdowych USA. Jednak wraz z rozszyfrowaniem genomu cztowieka, na poczatku XXI w.
zaczely pojawiac si¢ prywatne firmy biotechnologiczne, oferujace komercyjne badania DNA
na zlecenie klientow indywidualnych. Firmy oferowaly przede wszystkim ustalenie
pokrewienstwa, korzeni etnicznych, a takze zbadanie wystepowania obcigzen genetycznych,

skutkujacych istnieniem predyspozycji do okreslonych chorob.

Globalnym pionierem w
swiadczeniu tychze ustug byla
izraelska firma MyHeritage,
ktéra od 2003 r. oferowala
© MyHeritage >NA [ % ustalenie wlasnej przynalezno$ci
etnicznej 1 znalezienie krewnych.

Klienci firmy otrzymali

mozliwo$¢ stworzenia drzewa

o — ' — 1 ¥ | genealogicznego, zawierajacego
zdjecia cztonkdéw rodziny z
perspektywa uzupelnienia go w
przysztosci przez inne gat¢zie rodziny. Polityka prywatno$ci firmy zaktada brak mozliwosci
przekazania zebranych danych osobom trzecim, ,,w tym danych genetycznych ani
zdrowotnych, towarzystwom ubezpieczeniowym, agencjom rzgdowym ani innym firmom czy

pracodawcom’, za wyjatkiem bardzo ograniczonych przypadkow:

,a) ustugodawcom (np. serwisom dokonujgcym platnosci) na zasadach okreslonych w
zawartych umowach o ochronie danych, w celu Swiadczenia Ustugi uzytkownikowi, (b)
osobom tworzqgcym podobienstwa DNA Matches (jesli funkcja ta jest aktywna) oraz Smart

Matches (jesli ta funkcja jest aktywna), (c) w przypadkach wymaganych prawem lub na

21. Slesak, S. Karpinski, Biologiczne bazy danych i ich zastosowanie w funkcjonalnej analizie poréwnawczej
organizmow — wybrane zagadnienia, Biotechnologia 4 (91) 39-52 2010, ss. 39-40.
* MyHeritage, Privacy Policy, zrodto: https://www.myheritage.pl/privacy-policy
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potrzeby toczqcych sig¢ postepowan prawnych lub w celu zapobiegania oszustwom i
cyberprzestgpczosci, (d) w celu przeprowadzenia Badania, jesli uzytkownik dobrowolnie
zgodzit sie na zawarcie umowy o wyrazenie swiadomej zgody na badanie DNA, oraz (e) w
zakresie przejecia naszej dziatalnosci. (...) Nie przekazujemy danych organom scigania bez
otrzymania nakazu sgdowego lub prawomocnego wezwania do sqdu w celu ustalenia danych

genetycznych™.

Podobne ustugi $wiadczy amerykanska firma 23andMe, ktéra oprécz ustalenia
pokrewienstwa, przodkow czy drzewa genealogicznego oferuje rowniez analiz¢ predyspozycji
zdrowotnych, podatnos$ci na dziatanie pewnych medykamentéw czy genetycznych sktonnosci
do okreslonych zachowan®. Firma zapewnia, ze w zadnym przypadku nie przekazuje danych
stronom trzecim, a takze chroni je przed atakiem hakerskim®. Dzigki wspotpracy podmiotow
prywatnych z organami $cigania mozliwe stato si¢ rozwigzanie zagadek kryminalnych sprzed
lat. Przykladowo, firma GEDmatch pozwolila organom $cigania USA porowna¢ dane
biologiczne sprawcdow, odnalezione na miejscu popetnienia przestepstwa w latach 70. 1 80. z
posiadang bazag DNA. W podobny sposob udalo si¢ ustali¢ tozsamos$¢ kobiety, zabitej przed
ponad 30 laty’. Powstal nawet projekt, zajmujacy sie¢ pomocg w identyfikacji szczatkow
ludzkich. Wedlug oficjalnej strony projektu DNASolves, kazdy moze pomdc organom
$cigania, dobrowolnie przekazujagc swoje dane dla identyfikacji®. W chinskiej prowincji
Syczuan na podstawie danych genetycznych zebranych przez pracownikéw medycznych od
ucznidw, udalo si¢ ustali¢ sprawce seryjnych zabdjstw, bedacego starszym krewnym dzieci,

od ktorych pobrano material genetyczny do badan poréwnawczych’.

Pomimo dziatan zapobiegawczych podjetych przez prywatne firmy, w ostatnich latach
doszto do co najmniej dwoch przypadkéw wycieku danych genetycznych oraz danych

identyfikacyjnych uzytkownikow zebranych w bazach MyHeritage oraz GEDmatch. Jak

* Ibidem.

523andMe, https://www.23andme.com/dna-health-ancestry

¢ 23andMe, Privacy Policy, https://www.23andme.com/privacy/

7 Finding Grace”, BBC, 16.07.2021, https://www.bbc.co.uk/iplayer/episode/m000v3qgs/our-world-finding-grace
8 DNASolves, https://dnasolves.com/#how-it-works

? Bonbmioit 6par non koxkeld: kak KuTaii BRIBOMUT CiEXkKy Ha FeHETHYECKUH ypoBeHb”, MockoBckuii LlenTp
Kapsrerwn, 09.02.2018, https://carnegie.ru/commentary/75492
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dotad nie wiadomo przez kogo ani w jakim celu zostaly one wykradzione oraz do czego

postuzg w przysztosci'’.

Polityka przetwarzania danych klientow przyjeta przez firmy zachodnie ogranicza im

mozliwo$ci czerpania korzysci finansowych z ich dalszej odsprzedazy. Skutkuje to
koniecznoscig wyceny $§wiadczonych ustug na poziomie co najmniej pokrywajacym koszty
ich realizacji. Na $wiatowym rynku pojawily si¢ jednak rowniez podmioty z kapitalem
chinskim, wobec ktorych wysuniete zostaty oskarzenia stosowania cen dumpingowych, w
celu pozyskania materialu genetycznego do dalszego wykorzystania. Istotnym graczem na
rynku badan genetycznych jest chinska firma BGI Group (dawniej Beijing Genomics
Institute) specjalizujaca si¢ w sekwencjonowaniu genetycznym DNA 1 RNA. W ofercie firmy

mozna znalez¢:

e podstawowe badania obejmujace ludzi, rosliny, zwierzeta i mikroorganizmy;
e badania kliniczne w zakresie zdrowia ludzkiego;
e Dbadania genetyczne i przesiewowe;

e odkrywanie i opracowywanie lekow;

10 “Przetwarzanie danych osobowych w badaniach genetycznych”, Genetyka, 06.02.2021,
https://genetyka.bio/przetwarzanie-danych-osobowych-w-badaniach-genetycznych/
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e ochrona bioréznorodno$ci i zrdwnowazonego rolnictwa'.

W polityce prywatnosci czytamy, ze firma nie przekazuje danych niezatwierdzonej
stronie trzeciej'?. Po§wigcony firmie film dokumentalny “How DNA dreams become reality at
BGI in China”"® odstania kulisy realizowanych projektéw badawczych, m.in.
sekwencjonowania genomu 2000 os6éb o najwyzszym ilorazie inteligencji w celu doboru
genow potomstwa 1 modyfikacji genetycznych zwigkszajacych zdolnosci umystowe,
klonowanie zwierzat w celu zachowania zagrozonych gatunkéw, doskonalenie genotypu
zwierzat hodowlanych dla otrzymania lepszych parametréw produktow odzwierzgcych.
Mtodzi naukowcy pracujagcy w BGI dzielg si¢ swojg otwartoscig na nowe obszary badan

Y19

naukowych (“jesli nie zrobimy tego my, i tak zrobi to kto$ inny”, “$wiatu nie zaszkodzi, jesli
ludzie beda troch¢ madrzejsi”, “rodzice powinni mie¢ mozliwos¢ wyboru dzieci o wigkszych
zdolnosciach poznawczych”), ktore pozostawione bez komentarza budzg refleksj¢ etyczng
wsrod widzow z zachodniego kregu kulturowego. Ambicjg BGI jest zgromadzenie mozliwie
pelnej bazy danych genetycznych roslin, zwierzat i ludzi z calego $wiata, co budzi obawy o

przyszty sposob ich wykorzystania.

Wiadze USA odmoéwity chinskiej BGI zgody na utworzenie laboratoriow testowych w
kierunku COVID-19 oraz nie dopuscily jej testow prenatalnych, powotujac si¢ na ryzyka
zwigzane ze zbieraniem 1 wykorzystywaniem informacji genetycznej Amerykanow.
Argumentowano, ze zbierane dane analizowane za pomocg sztucznej inteligencji moga
poméc Chinom w osiggnieciu przewagi gospodarczej i militarnej'®. Chinskie testy prenatalne
sg tanie i sprzedawane w 52 krajach, w tym w Polsce. Kobiety, wykonujac test, podpisuja
zgode, ze ich dane beda przechowywane i1 wykorzystywane do badan, ale nie maja
$wiadomos$ci, w jaki sposob oraz ze mogg trafi¢ do Chin". Aktywnoéci chinskich firm w
pozyskiwaniu danych genetycznych, towarzyszy zainteresowanie wszelkimi innymi bazami

danych. Od 2014 roku USA zarzuca Chinom kradziez baz danych m.in.: agencji kredytowe;

"' BGI Genomics, About BGI Genomics, https://www.bgi.com/global/company/about-bgi/
12 BGI Genomics, Personal Information Protection Statement,
https://www.bgi.com/global/company/personal-information-protection/

13 https://www.youtube.com/watch?v=SEUHQm4X1So

4 BGI Genomics, Personal Information. ..

15 Polki w cigzy nie$wiadomie mogg pomaga¢ Chinom w stworzeniu superzotnierza”, Gazeta Wyborcza,
18.07.2021,
https://wyborcza.pl/7,75399.27336040.jak-polki-w-ciazy-nieswiadomie-moga-pomagac-chinom-w-stworzeniu.ht
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Equifax, sieci hoteli Marriott, ubezpieczyciela Anthem oraz Biura Zarzadzania Personelem,
ktére przechowuje poufne akta pracownikow rzadowych, wiacznie z odciskami palcow i1
poufnymi certyfikatami bezpieczenstwa'®. W 2020 r. ambasador ChRL poprosit wtadze
Kambodzy i Tajlandii o dostep do danych z aplikacji, ktora pozwala na $ledzenie kontaktow
obywateli w czasie pandemii. Od dostgpu do tych danych Chiny uzaleznity wznowienie ruchu
turystycznego. Roéwnolegle rzad ChRL pracuje nad zdefiniowaniem katalogu danych
strategicznych, ktérych nie mozna bedzie transferowac za granice. W zwigzku z tymi planami
odnotowano przypadki wycofania si¢ firm z chinskim kapitatem 2z laboratoriow

farmaceutycznych i projektow planowanych za granica'’.

Przypadki udanej edycji genow zarodkéw ludzkich mialy juz miejsce, budzac
niepokdj na Zachodzie ale tez w Rosji. Prezydent Putin w 2017 r. ostrzegl, ze cztowiek
nauczyl si¢ zmienia¢ kod genetyczny, co daje mozliwo$¢ tworzenia ludzi z pewnymi
charakterystykami: na przyklad, genialnego matematyka czy muzyka, ale takze Zolnierza,
ktory walczy bez strachu, wspoétczucia, winy i bélu. Dodat, Ze moze to by¢ straszniejsze od
bomby jadrowej'®. Przy zastosowaniu nieco innych metod, podobny eksperyment stanowit
kanwe ksigzek i filméw o Jasonie Bournie. Aby nie ulec zludzeniu, ze to wylacznie
scenariusz science fiction, podkreslamy, ze modyfikacja genomu zarodka ludzkiego udata si¢
juz m.in. chinskiemu badaczowi, He Jiankui, ktéry za pomoca modyfikacji genetycznej
stworzyt blizniakow odpornych na HIV'". Wtadze chifiskie przeprowadzity $ledztwo i ukaraty
naukowca®, co nie rozwialo jednak obaw wynikajacych z braku standardéow etycznych
wykluczajacych prowadzenie tego rodzaju badan i ingerencji genetycznych w Chinach, w

szczego6lnosci wobec dwuznacznej postawy komunistycznego rzadu.

W latach 2016-2017 rzad CHRL przeprowadzil powszechne badania medyczne w
prowincji Xinjiang zamieszkiwanej przez muzulmanska mniejszo$§¢ Ujgurow. Oficjalnym

powodem byta troska o zdrowie obywateli. Mimo ze badania nosity charakter dobrowolny, to

16, Po co Chinom twoje dane? Gromadzg je na potege”, Gazeta Wyborcza, 07.08.2021,
https://wyborcza.pl/7.179012.27420585.po-co-chinom-twoje-dane-bo-gromadza-je-na-potege.html

17 Ibidem.

18 Ceccus «Mononéxb-2030. O6pas Oymymero»”, [Ipesugent Poccun, 26.10.2017,
http://kremlin.ru/events/president/news/55890

19 “Chinese researcher claims first gene-edited babies”, AP News,
26.11.2018,https://apnews.com/article/ap-top-news-international-news-ca-state-wire-genetic-frontiers-health-499
7bb7aa36c45449b488¢e19ac83e86d

0 “Guangdong releases preliminary investigation result of gene-edited babies”, Xinhuanet, 21.01.2019,

http://www.xinhuanet.com/english/2019-01/21/c_137762633.htm
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w niektorych przypadkach, jak sygnalizuje Human Rights Watch, zmuszano do wzigcia w
nich udziatu®'. Pobierano DNA, krew, odciski palcow, skanowano teczowke oka. Pobrane
dane skatalogowano w centralnej bazie danych w powigzaniu z osobistym numerem
identyfikacyjnym (bez chocby cze$ciowej anonimizacji)®. W 2017 r. organizacja Human
Rights Watch opublikowata raport, w ktorym oskarzyta Chinska Republike Ludowa o
wykorzystywanie zebranych danych w celu rozwijania systemu kontroli spotecznej (social

scoringu) oraz stosowania represji wobec Ujgurow™.

Nieprzypadkowo to gtownie Chin dotycza obawy 1 zastrzezenia w zakresie
wykorzystania danych genetycznych, cho¢ narodowe projekty badawcze genomu cztowieka
prowadzone s3 w wielu krajach $wiata, stuzac celom naukowo-badawczym®. Jedng z
najbardziej znanych mi¢dzynarodowych baz jest The International Genome Sample Resource
(IGSR), zwlaszcza jej projekt 1000 Genomes. Dane w nich s3 anonimowe, a do celow
analitycznych pobra¢ je moze kazdy. W lipcu 2021 roku przedstawiono wyniki polskiego
projektu Nasze Genomy, w ktorym uczestniczylo ponad 1000 osob. Cze¢$¢ materiatu
pochodzita z projektu “Odporni na COVID”, ktorego uczestnicy wyrazili zgode na udziat
rowniez w innych projektach®. Gtownym priorytetem powstania bazy jest cel medyczny.
Postuzy jako baza referencyjna dla prawidlowej interpretacji wynikoéw badan genetycznych?.
MNM Diagnostics sp.z o0.0., ktéra udostepnia dane, ustalita szereg zasad, w tym
ograniczajacych prawo do dalszego udostepniania danych i wykorzystania danych w celach
komercyjnych. Aby pobra¢ dane, nalezy wypetni¢ kwestionariusz, poda¢ reprezentowang

instytucje, tytut naukowy, a takze krotki opis projektu, do ktorego te dane sg potrzebne?’.

2! China: Minority Region Collects DNA from Millions”, Human Rights Watch, 13.12.2017,
https://www.hrw.org/news/2017/12/13/china-minority-region-collects-dna-millions

2 Ibidem.

2 Ibidem.

* «“Active National Genomic Projects”, Human Genomics,
https://humgenomics.biomedcentral.com/articles/10.1186/s40246-021-00315-6/figures/2

> Projekt Nasze Genomy, czyli genetyczny portret Polakow”, PAP, 14.07.2021,
https://www.pap.pl/aktualnosci/news%2C909860%2Cprojekt-nasze-genomy-czyli-genetyczny-portret-polakow.h
tml

% Ibidem.

>’ MNM Diagnostics sp. z 0.0., Warunki udostepniania danych dla niekomercyjnych celéw naukowych i

diagnostycznych, https://naszegenomy.pl/pobierz-dane
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Podobny projekt ,,Rosyjskie genomy” przeprowadzil w 2015 roku Panstwowy
Uniwersytet w Sankt-Petersburgu. Jego celem bylo stworzenie otwartej bazy danych z
anonimowg informacja genetyczng o 3000 mieszkancach réznych regiondw Rosji, opisanie
wariacji w genomie tych grup, wytonienie osobliwosci, ktére wptywaja na rozpowszechnienie
chorob, stworzenie bazy medycznie znaczacych wariantdow, charakterystycznych dla ludnosci

Rosji. Zaklada sie, ze projekt ten bedzie podstawg dla rozwoju medycyny przysziosci®®.

Po tym, jak w 2017 roku prezydent Rosji Wladimir Putin podczas posiedzenia Rady
praw cztowieka zwrocit uwage, ze kto$ celowo i profesjonalnie zbiera dane biologiczne
Rosjan réznych etnicznosci, rzecznik prasowy Putina Dmitrij Pieskow potwierdzit, ze
., niektorzy emisariusze organizacji pozarzqgdowych i innych organow prowadzq dziatlalnosé
tego typu””. Jak informuje rosyjska redakcja BBC, niektdre rosyjskie media alarmowaty, ze
USA oglosity przetarg na zakup RNA zywych tkanek Rosjan biatej rasy™. To spowodowato
takze reakcje rosyjskiego MSZ, ktorego rzeczniczka Maria Zacharowa apelowata do

Departamentu Obrony USA o przedstawienie dowodow, ze prowadzone badania nie naruszajg

* Tpoexkt Poccuiickue reHomsI, http://genomerussia.spbu.ru/
2 "Vreuka OHOTAHHBIX. ..
% Ibidem.
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odpowiednich norm prawa miedzynarodowego. Dodata takze, ze taka ,, transparentnosc jest
konieczna w zwiqzku z mocno nadszarpnietq reputacjq Pentagonu w sferze biologicznej™'.
Sam Pentagon odpowiedziat, ze zamierza wykorzystywac¢ te dane w zwigzku z badaniami
uktadu migsniowo-szkieletowego, podkreslajac przy tym, ze wybor probek rosyjskich nie byt
celowy. Nastepnego dnia po wystapieniu Putina, w przestrzeni publicznej pojawila si¢
propozycja kontroli obcych firm, zajmujacych si¢ badaniami klinicznymi*’. Przedstawiono

nawet projekt zmian chronigcych informacje genetyczng w ustawie ,,0 danych osobowych™,

ktory wszedl w zycie 1 marca 2021 r.**.

Swiadomos¢ istnienia zagrozen w Polsce

Przed podjeciem tematu przez Najwyzsza Izbe Kontroli w 2018 roku, na problemy
ochrony danych genetycznych zwracalo uwage przede wszystkim §rodowisko akademickie,
ale rowniez postowie i Rzecznik Praw Obywatelskich. Przyktadowo, poset Tomasz Lenz w
2012 roku zwrdécit si¢ z interpelacjag do Ministra Sprawiedliwo$ci w sprawie uregulowania
kwestii zagadniefi bioetycznych, w tym testow genetycznych®. Co najmniej od 2014 r.

korespondencje z r6znymi resortami prowadzi Rzecznik Praw Obywatelskich™.

W maju 2018 r. Najwyzsza Izba Kontroli (NIK) opublikowata raport, w ktorym
wskazata na brak kompleksowych regulacji przetwarzania informacji genetycznej, nadzoru
nad podmiotami zajmujgcymi si¢ jej zbiorem oraz wskazata na istnienie wysokiego ryzyka
niewystarczajgcej ochrony danych genetycznych osob badanych®. Skontrolowane laboratoria
nie gwarantowaly petlnego bezpieczenstwa danych genetycznych pacjentdw na kazdym etapie
wykonywania badania. Zdaniem NIK, “dane genetyczne traktuje sie jako dane osobowe

podlegajqgce ochronie na podstawie ustawy o ochronie danych osobowych, przy czym ustawa

3 Ibidem.
2 Ibidem.
33 MeepanbHBIA OPTAI IPOEKTOB HOPMATUBHEIX IIPABOBBIX AKTOB,

https://regulation.gov.ru/projects/List/AdvancedSearch#departments=35&npa=87215
** ®enepanbubiii 3akon o1 30 sekadps 2020 . N 519-03 "O BHecenuu nzmenenuil B eepanbHeiii 3akon "O

nn

repcoHanbHbIX AaHHBIX"", https://rg.ru/2021/01/11/personalnie-dannie-dok.html
3% Interpelacja nr 4039, Sejm RP, 10.08.2012,

https://www.sejm.gov.pl/sejm7.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=5B056F27&view=null

3¢ Rzecznik Praw Obywatelskich, https:/bip.brpo.gov.pl/pl/kategoria-tematyczna/bioetyka

37 Zatrwazajace ustalenia NIK w sprawie badan genetycznych”, Najwyzsza Izba Kontroli, 10.05.2018,
https://www.nik.gov.pl/aktualnosci/nik-o-bezpieczenstwie-badan-genetycznych.html
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postuguje si¢ sformutowaniem , ,kod genetyczny”, oznaczajgcym tak naprawde zasade
kodowania informacji genetycznej, a nie samgq informacje. W zwigzku z tym ochronie podlega
nie informacja genetyczna, a kod genetyczny, ktory jest wspolny dla wszystkich. [...]
Obowiqzujgce przepisy prawne nie okreslajg grupy podmiotow, ktore mogg oferowac i
wykonywac¢ badania genetyczne. [...] Podmioty prywatne mogq oferowac dowolne testy
genetyczne, w dowolnym zakresie i dotyczqce dowolnie wybranych chorob genetycznych, tylko
na zasadzie zgloszenia dzialalnosci gospodarczej, bez koniecznosci posiadania wlasnego
laboratorium, uzyskania opinii ekspertow genetyki medycznej, posiadania panstwowego
certyfikatu czy tez poddawania sie kontroli. [...] zatozenia regulacji prawnych ograniczajq sie
do testow genetycznych wykonywanych dla celow zdrowotnych, wylgczona zostata z prac
problematyka biobankowania czyli gromadzenia i przechowywania probek pobranego
materiatu biologicznego oraz danych pacjenta. [...] Jeden z podmiotow przechowywat probki
DNA nawet z lat osiemdziesigtych XX w. [...] W Polsce nie ma bowiem centralnego rejestru
laboratoriéw  genetycznych, ani poradni genetycznych’™®. Najwyzsza Izba Kontroli

sformutowata nastepujace wnioski*:

® doprowadzenie do stworzenia, w ramach opieki zdrowotnej, systemu opieki
genetycznej, ktory okreslatby zasady: wykonywania badan genetycznych, poradnictwa
genetycznego, ochrony danych genetycznych oraz bankowania i wykorzystania
materiatu genetycznego,

® przeprowadzanie kontroli podmiotow leczniczych dzialajgcych w obszarze badan
genetycznych pod kqtem bezpieczenstwa tych badan,

® podejmowanie dziatan edukacyjnych majgcych na celu podniesienie swiadomosci

spoleczenstwa w zakresie bezpieczenstwa badan genetycznych.

3 Ibidem.
¥ Ibidem.
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Po publikacji raportu poset Grzegorz Furgo zwrocit ztozyt interpelacje do Ministra
Zdrowia w sprawie podjecia prac nad wdrozeniem rekomendacji Izby*. W odpowiedzi Jozefa
Szczurek-Zelazko, sekretarz stanu w Ministerstwie Zdrowia odpowiedziata, iz w dniu 21 maja
2018 r. zostato przekazane zgloszenie “w sprawie wigczenia do Wykazu Prac legislacyjnych i
programowych Rady Ministrow projektu ustawy o badaniach genetycznych i biobankowaniu.
Ponadto, w toku prac jest takze projekt samej ustawy. Projekt ten zawiera szereg norm,
wychodzgcych naprzeciw oczekiwaniom srodowisk naukowo-medycznych i spotecznych’™'.
Projekt ten mial uregulowaé definicje najwazniejszych pojeé, okresli¢ zakres badan
genetycznych, zakres dzialalnoSci gospodarczej polegajacej na przechowywaniu
materialu genetycznego, a takze nadzor za takg dzialalnoscia, okresli¢ prawa osoby, od
ktorej pochodzi material i dostepu do wynikéw badan*’. Prace nad projektem zostaty

jednak zarzucone jeszcze w poprzedniej kadencji Sejmu.

4" Interpelacja nr 22240, Sejm RP, 10.05.2018,
https://www.sejm.gov.pl/seim8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=16069238

4 Odpowiedz na interpelacje nr 22240, Sejm RP, 07.06.2018,
https://www.sejm.gov.pl/sejm8.nsf/InterpelacjaTresc.xsp?key=3E1D4F45

* Projekt ustawy o badaniach genetycznych i biobankowaniu,
https://archiwum.bip.kprm.gov.pl/kpr/bip-rady-ministrow/prace-legislacyjne-rm-i/prace-legislacyjne-rady/wykaz

-prac-legislacyjny/r6701822110555.Projekt-ustawy-o-badaniach-genetycznych-i-biobankowaniu.html
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W grudniu 2020 r. Rzecznik Praw Obywatelskich Adam Bodnar zwrdcit si¢ do
Prezesa Rady Ministrow Mateusza Morawieckiego z kolejnym apelem o uregulowanie zasad
przeprowadzania badan kodu genetycznego DNA, podkreslajac, ze RPO podnosi t¢ kwestig
od 2001 roku, informujac, iz na wczes$niejsze pisma Biura RPO do Ministra Zdrowia nie
otrzymat zadnej odpowiedzi*. W marcu 2021 r. KPRM odpisal, ze powstat projekt ustawy
pod roboczym tytulem ustawa o testach genetycznych wykonywanych u cztowieka. Jednakze,
z powodu pandemii prace nad nim zostaly wstrzymane. “Niemniej jednak projekt zostat
przedtozony do opinii obecnemu Konsultantowi  krajowemu w dziedzinie genetyki
klinicznej, prof. dr. hab. Andrzejowi Kochanskiemu, ktory wskazat na zasadnos¢ zmiany w
niektorych aspektach. Zasadnos¢ tych zmian popiera rowniez Ministerstwo Zdrowia. W
zwiqzku z powyzszym, aktualnie trwajg prace nad zmiang niektorych kwestii ujetych w
2944

projekcie [...] 7" - czytamy w pismie. Do tej pory projekt ten nie ujrzat Swiatta dziennego.

Na skutek wieloletniej bezczynnosci a nast¢pnie opieszalosci Ministra Zdrowia,
zbior danych genetycznych w Polsce nie zostal uregulowany prawnie, przez co brak
chociazby jednolitej terminologii w tej sferze*. Stan epidemii COVID-19 zostal podany
jako uzasadnienie dalszego opoznienia prac legislacyjnych, cho¢ powinien by¢
przestanka do ich przyspieszenia, gdyz dodatkowo zwi¢kszyl skale¢ zbioru danych
biologicznych zaréwno przez podmioty publiczne i niepanstwowe. Niniejsza analiza ma
na celu zwrdcenie uwagi na potencjalne zagrozenia, wynikajace z gromadzenia danych

genetycznych cztowieka 1 stanowi apel o podjecie pilnych dziatan naprawczych.

Whioski i rekomendacje

Rzady najwickszych panstw zaczynajga zwraca¢ uwagg na to, kto i w jakim celu zbiera
dane biologiczne obywateli, aktualizujg swoje prawodawstwo, rozszerzajac i definiujac zakres

zbioru danych, zawierajacych informacje genetyczng. Przedstawiciele panstw zwracaja uwage

# Rzecznik Praw Obywatelskich, 16.12.2020,

https://bip.brpo.gov.pl/sites/default/files/ WG _do_premiera 16.12.2020.pdf

# Rzecznik Praw Obywatelskich, 08.03.2021,

https://bip.brpo.gov.pl/sites/default/files/Odpowiedz MZ 8.03.2021.pdf

* A. Medins, Ochrona danych genetycznych jako danych osobowych, Studia Iuridica LXXII, tom. 73,
Warszawa 2018, s. 91.
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przede wszystkim na zagrozenia, jakie niesie w sobie zbidr danych genetycznych, szczegdlnie

niejawny, robiony przez obce badz autorytarne rzady.

W Polsce informacja genetyczna traktowana jest jako jedna z danych osobowych, co
powoduje zdecydowanie zbyt niski poziom ochrony. Ze strony firm prowadzacych laboratoria
genetyczne trudno uzyska¢ odpowiedzi na pytania: po jakim czasie probki sg wyrzucane? jak
dtugo nadaja si¢ do badan? czy sa wykonywane inne badania bez zgody pacjenta? jakie inne
informacje o pacjencie powigzane sg z wynikiem testu? kto ma dostep do wynikow testow i
innych informacji medycznych? Takich informacji nie znajdziemy takze na stronie MZ i NFZ
w rubryce “Co pacjent powinien wiedzie¢, udajqc sie na badanie do mobilnego punktu badan
w kierunku SARS-CoV-2?"%. Na skutek zaniechan ustawodawcy, polski system prawny nie
byl przygotowany do masowego zbioru danych biologicznych, szczegdlnie w obliczu
pandemii COVID-19. Rekomendowane jest bezzwloczne wznowienie procedowania
ustawy o badaniach genetycznych i biobankowaniu, w ktorej, zgodnie z zalozeniami

projektu UD400, unormowane powinny zostaé¢ nastepujace zagadnienia:

1. Zdefiniowanie najwazniejszych poje¢ takich jak: test genetyczny, badania genetyczne,

cechy genetyczne, informacja genetyczna itd.
2. Okreslenie zakresu badan genetycznych (przesiewowe, zdrowotne, naukowe).

3. Okreslenie zasad prowadzenia dziatalno$ci gospodarczej polegajacej na pobieraniu i

przechowywaniu materialu genetycznego oraz wykonywaniu badan genetycznych.

4. Okreslenie podmiotu uprawnionego do weryfikacji warunkéw niezbednych do podjecia
dziatalno$ci w zakresie badan genetycznych oraz biobankowania, a takze jej nadzoru (w tym

procedury kontrolne, ich dokumentowanie i konsekwencje ujawnionych uchybien).

5. Opisanie praw osoby, od ktorej pochodzi materiat genetyczny, a w szczegdlnosci prawa do
kompleksowej informacji dotyczacej wykonania badan oraz zasad przechowywania i
utylizacji pobranego materiatu, a takze koniecznosci wyrazenia skutecznej prawnie zgody na

takie dziatania.

6. Opisanie zasad dostepu do wynikéw badan genetycznych oraz poradnictwa genetycznego.

* Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia, Znajdz mobilny punkt pobran,
https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/test-w-mobilnym-punkcie-pobran
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W ustawie powinny znalez¢ si¢ regulacje przetwarzania pozyskanych juz danych

genetycznych w postaci elektronicznych zbioréw danych. Podobnie jak surowe probki,
dane dotyczace polskich obywateli nie powinny nigdy znalez¢ si¢ poza jurysdykcja
panstwa polskiego, a co za tym idzie firmy prowadzace taka dzialalno$¢ powinny

wykonywac¢ ja wylacznie na terytorium Polski.

Ministerstwo Zdrowia powinno takze zleci¢ przeprowadzenie kampanii
edukacyjnej na temat potencjalnego wykorzystywania danych genetycznych czlowieka,
a takze wyzwan i zagrozen z tym zwigzanych, aby zwiekszy¢ swiadomos¢ obywateli oraz

akceptacje dla zwigkszenia nadzoru panstwa.

Autor: Maria Bevz

Warszawa, paZdziernik-grudzien 2021 r.
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