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Dr Julia Kapelariska-Pregowska

Wybrane problemy prawnej requlacji testow genetycznych

1. Wstep

Potrzeba prawnej regulacji testéw genetycznych w Polsce podnoszona jest przez Pol-
skie Towarzystwo Genetyki Cztowieka (PTGC) i przedstawicieli Srodowiska akademickiego'.
Debaty, jak ta zorganizowana w Biurze Rzecznika Praw Obywatelskich, w ktérej miatam
przyjemnosc¢ uczestniczy¢, utwierdzaja w przekonaniu, ze stopniowe upowszechnianie sie
testow genetycznych wykonywanych w celach zdrowotnych wymusi w koncu dziatanie ze
strony ustawodawcy. Medycyna zmierza bowiem stopniowo w kierunku tzw. medycyny
spersonalizowanej? oraz farmakogenomiki?, ktére opierajg sie na dostosowaniu leczenia do
potrzeb konkretnego pacjenta*. Aby nalezycie chroni¢ pacjentéw, niezbedne jest wprowa-
dzenie kontroli oferowanych testéw pod katem ich wiarygodnosci i uzytecznosci klinicznej
oraz zapewnienia wiasciwego poradnictwa genetycznego.

W ciggu ostatnich kilkunastu lat wiekszos¢ panstw europejskich zdecydowato sie na
kompleksowe unormowanie testéw genetycznych w aktach poswieconych wytacznie
temu zagadnieniu, lub ujetych w ramach ustaw, ktérych przedmiotem sa szeroko poje-
tetechnologie medyczne i biomedycyna®. Jednym z nowszych przyktadéw aktywnosci

! Zob. Stanowisko Zarzadu Polskiego Towarzystwa Genetyki Cztowieka (PTGC) w sprawie testéw ge-
netycznych wykonywanych niezgodnie z obowigzujacymi standardami oraz z naruszeniem zasad
etycznych, Warszawa, 11.02.2016; M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torurh 1994, s. 239 i n,; M. Safjan,
Wyzwania dla paristwa prawa, Warszawa 2007, s. 184; J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne
aspekty testow genetycznych, Warszawa 2011, s. 347-352.

2 Pojecie ,medycyna spersonalizowana” tradycyjnie odnoszone jest do leczenia dostosowanego do
konkretnego pacjenta. Niemniej coraz czesciej uzywa sie go do okreslenia opieki zdrowotnej opartej
na wiedzy genetycznej. Zob. W. Burke, B.M. Psaty, Personalized medicine in the era of genomics, ,Journal
of the American Medical Association” 2007, vol. 298, no. 14, s. 1682-1684.

3 Farmakogenomika opiera sie na badaniu wariantéw genowych i ich wptywu na indywidualna reakcje
na leki. Dzieki zindywidualizowanej farmakoterapii mozna zmniejszy¢ prawdopodobienstwo wystapie-
nia skutkéw ubocznych oraz polepszy¢ skutecznos¢ lekdw. Najnowsze doniesienia w tej dziedzinie moz-
na $ledzi¢ na famach czasopisma,The Pharmacogenomics Journal” (www.nature.com/tpj/index.html).
4F.S. Collins, Jezyk zycia DNA a rewolucja w medycynie personalizowanej, Warszawa 2011, passim.

> W3rdd tychze panstw znalazty sie m.in.: Niemcy (Gesetz liber genetische Untersuchungen bei Men-
schen - Gendiagnostikgesetz z 1 czerwca 2009 r.), Francja (Loi no 2011-814 relative a la bioéthique),
Szwajcaria (Loi fédérale sur I'analyse génétique humaine z 9 pazdziernika 2003 r.), Hiszpania (Ley
14/2007 de Investigaciéon biomedical z 3 lipca 2007 r.). Szerzej na ten temat: S. Soini, Genetic testing leg-
islation in Western Europe — a fluctuating regulatory target,,Journal of Community Genetics”2012, vol. 3,
s. 143-153 oraz J. Kapelanska-Pregowska, Laws governing postnatal genetic testing for medical purposes
in Germany, Switzerland, Spain and France, ,Comparative Law Review” 2013, vol. 16, s. 131-158.
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prawodawczej jest czeska ustawa z listopada 2011 r. o specjalnych czynnosciach z zakre-
su opieki zdrowotnej, ktérej dziat 6 rozdziatu I, poswiecony zostat testom genetycznyms®.
Polska na tym tle niestety nadal pozostaje ,biata plama” na normatywnej mapie Europy.
Mozna jedynie ubolewag, ze projekt zatozen do ustawy o testach genetycznych zapropo-
nowany przez powotany w 2011 r. Zesp6t ds. Molekularnych Badan Genetycznych i Bio-
bankowania kierowany przez prof. Michata Witta, do dnia dzisiejszego nie stat sie przed-
miotem debaty parlamentarnej’.

Celem niniejszego artykutu jest zasygnalizowanie najistotniejszych — w ocenie autorki
- wyzwan stawianych przed systemem prawnym w wyniku upowszechniania sie testéw
genetycznych. Prezentowane w opracowaniu przykfady rozwigzan legislacyjnych, sporéw
sadowych i praktyki wykonywania testéw genetycznych maja podkresli¢ potrzebe przyjecia
odpowiednich regulacji w Polsce. Artykut koncentrowac sie bedzie na problematyce post-
natalnych testéw genetycznych wykonywanych w celach zdrowotnych. Pominieta zostanie
kwestia genetycznych testow prenatalnych i preimplantacyjnych®. Ujete problemowo za-
gadnienia zawierajg odniesienia do standardéw miedzynarodowych, prawa poréwnawcze-
go i prawa polskiego. Opracowanie zakonczy cze$¢ poswiecona pracom nad nowym roz-
porzadzeniem w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, ktére ma
wkrotce zastagpi¢ przestarzatg Dyrektywe 98/79/WE°.

2. Testy i dane genetyczne — wybrane problemy prawne
2.1. Czy dane genetyczne wymagaja szczegdélnej ochrony ze strony systemu
prawnego?
Wiekszos¢ debat nad potrzeba regulacji testéw genetycznych wywotuje dyskusje o cha-
rakter danych genetycznych, czyli tzw. genetic exceptionalism. Ogélnie rzecz ujmujac, chodzi

6 Zakon 373/2011 ze dne 6. listopadu 2011 o specifickych zdravotnich sluzbach, Uvefejnéno v ¢.
131/2011 Sbirky zakond, s. 4802.

’ Problem ten stat sie przedmiotem wystapienia Rzecznika Praw Obywatelskich do Ministra Zdrowia
w marcu 2016 r.,, www.rpo.gov.pl/pl/content/wystapienie-do-ministra-zdrowia-ws-badan-
genetycznych dostep 29.08.2016.

8Zob. J. Kapelaniska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 158-248; Idem, Diagnostyka genetycz-
na embrionu i ptodu ludzkiego w Polsce i Niemczech — prawo i praktyka [w:] L. Kondratiewa-Bryzik, K. Se-
kowska-Koztowiska (red.), Prawa cztowieka wobec rozwoju biotechnologii, Warszawa 2013; J. Kapelan-
ska-Pregowska, Preimplantacyjna diagnoza molekularna w miedzynarodowych standardach wigzqcych
izalecanych,,Prawo i Medycyna” 2009, nr 2, 35 vol. 11, s. 85-98; Idem, Zjednoczone Krélestwo i Republika
Wtoska — dwa bieguny diagnostyki preimplantacyjnej [w:] L. Bosek, M. Krélikowski (red.), Wspdfczesne
wyzwania bioetyczne, Warszawa 2010, s. 403-412.

° Dyrektywa 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 1998 r. w sprawie wy-
robéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro, Dz.Urz. UE L 331 207.12.1998, s. 1-37.
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o ustalenie, czy informacje uzyskane dzieki testom genetycznym majag wyjatkowy charakter
i czy nalezy je szczegodlnie chronic¢'™.

Informacje o stanie zdrowia s3 uznawane za dane wrazliwe (sensytywne) i podlegaja
dodatkowej ochronie prawnej, zarébwno w Polsce, jak i wielu innych krajach. Nalezy zatem
rozwazy¢, czy obowigzujace regulacje w odpowiedni i wystarczajacy sposdb chronia dane
genetyczne i czy zasadne jest stworzenie kategorii danych ,hipersensytywnych”. Aby odpo-
wiedzie¢ na to pytanie trzeba drobiazgowo przeanalizowac i poréwnac rodzaje danych me-
dycznych, a takze ich implikacje dla pacjenta oraz jego otoczenia''. Wydaje sie, ze btedem
jest operowanie ogoélnymi pojeciami, takimi jak ,dane genetyczne’, bowiem obejmujg one
zbyt réznorodne typy informacji (diagnostyczne, presymptomatyczne, predyspozycji) i spo-
soby ich pozyskiwania (np. za pomoca wywiadu medycznego i historii medycznej rodziny
albo poprzez wykonanie testu genetycznego). Miedzynarodowy Komitet Bioetyczny UNE-
SCO (IBC) postuluje wprowadzenie szczegdélnego rezimu ochrony danych genetycznych,
uzasadniajac swoje stanowisko przede wszystkim miedzypokoleniowym charakterem tych
informacji'. Jest to z pewnoscia istotny argument, ktéry nalezy uwzgledni¢. Wykonanie te-
stu genetycznego moze miec istotne znaczenie nie tylko dla samego pacjenta, lecz takze
dla cztonkéw jego rodziny (w tym dla przysztego potomstwa). Ponadto, tym co odréznia
niektore testy genetyczne' od innych narzedzi diagnostycznych, sg ich nieporéwnywalnie
wieksze zdolnosci ,prognozujace”. Na przyktad, Zadna metoda diagnostyczna nie przynie-
sie informacji poréwnywalnych do tych uzyskanych dzieki wykonaniu testu na obecnos¢
okreslonych mutacji w genach BRCA1 i BRCA2 w celu okreslenia predyspozycji do zacho-
rowania na raka piersi i jajnikow. Wskazuje sie, ze krag oséb potencjalnie zainteresowanych
wynikami testéw genetycznych moze by¢ szeroki, poczawszy od oséb, ktére mozna uznac
za majace interes prawny w ich poznaniu (cztonkéw rodziny), po inne osoby i podmioty
(pracodawcéw, ubezpieczycieli, osrodki adopcyjne etc.)™.

Cho¢ niniejszy artykut dotyczy testéw wykonywanych w celach medycznych, na margi-
nesie warto odnotowac pierwsze orzeczenie sadu amerykanskiego, w ktérym stwierdzono

naruszenie przez pracodawce przepisow amerykanskiej ustawy Genetic Information Non-

0 Zob. J.H. Gerards, General issues concerning genetic information [w:] J.H. Gerards, A.W. Heringa,
L. Janssen, Genetic discrimination and genetic privacy in comparative perspective, Antwerp/Oxford/New
Jork 2005, s. 15-22; A. Krajewska, Informacja genetyczna a zakres autonomii jednostki w europejskiej
przestrzeni prawnej, Wroctaw 2008, s. 59-65.

" J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 142-144.

12|BC, Report on Human Genetic Data, s. 6, pkt 26. Zob. takze niezwykle interesujacy wyrok Spencer v.
Anderson (Paternity Testing: Jurisdiction) [2016] EWHC 851 (Fam) (15 April 2016), ktérego przedmiotem
byta zgoda sadu na pobranie prébki DNA post mortem w celu potwierdzenia ojcostwa i obcigzenia
choroba genetyczna.

'* Chodzi tu o wszystkie testy presymptomatyczne i niektére testy predyspozycji.

4 ). Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 315-320; A. de Paor, US and EU perspectives
on genetic discrimination in employment and insurance: Striking a balance in a battlefield of competing
rights, ,European Yearbook of Disability Law” 2013, vol. 4, s. 99-144.
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discrimination Act (GINA)". Wydany w maju 2015 r. wyrok dotyczyt sytuacji przymusowego
pobrania od pracownika prébki DNA, ktéra miata zosta¢ poréwnana z materiatem biologicz-
nym pozostawionym w miejscu pracy. Sad w uzasadnieniu wyroku argumentowat, ze ana-
liza probki DNA w celu identyfikacji osoby, ktéra pozostawita materiat biologiczny, wchodzi
w zakres definicji,testu genetycznego’, a jego przymusowe wykonanie naruszyto prawo do
prywatnosci i stanowito zakazana ustawg dyskryminacje.

W Polsce, wobec braku lex specialis, do danych genetycznych i ochrony prywatnosci pa-
cjenta zastosowanie beda miaty przepisy ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty's,
ustawy o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta'’, a takze ustawy o ochronie danych
osobowych (dalej: u.o0.d.s.)’®. W art. 27 u.o.d.s. zabrania sie przetwarzania wymienionych
w tym przepisie rodzajéw danych, w tym danych o stanie zdrowia i kodzie genetycznym.
W dalszej czesci tego przepisu przewidziano szereg wyjatkéw od wspomnianego zakazu.
Wobec cytowanego wyzej przepisu mozna sformutowac istotne zastrzezenia. Zasadniczy
postulat de lege ferenda odnosi sie do zmiany niefortunnego sformutowania ,kod gene-
tyczny”. Pojecie to oznacza bowiem zasade kodowania ,informacji genetycznej” zawartej
w sekwencji nukleotydéw kwasu nukleinowego (DNA oraz mRNA). Kod genetyczny jest
w zasadzie uniwersalny dla wszystkich zywych organizmoéw, a rozszyfrowany zostat
w 1966 1."°. Zatem ochronie powinien podlegac nie ,kod genetyczny’, lecz indywidualna
(dla kazdego cztowieka) ,informacja genetyczna”. Watpliwosci budzi rowniez odniesienie
wymienionych w art. 27 ust. 2 wyjatkdw do wszystkich rodzajow danych wymienionych
w ustepie 1%. Na zakonczenie warto doda¢, ze informacja genetyczna coraz czesdciej staje
sie przedmiotem bardzo szczegdtowych regulacji prawnych. Jako przyktad postuzy¢ moga
przyjete przez wtoskiego Inspektora Danych Osobowych wytyczne — General Authorisation
No. 8/2014 for the Processing of Genetic Data?', ktére odnosza sie do informacji genetycz-
nych pozyskiwanych za pomoca réznych metod. Wytyczne okreslajg podmioty uprawnione
do pozyskiwania i przetwarzania tych danych, cele i sposoby ich przetwarzania i przekazy-
wania, a takze przechowywania danych i prébek biologicznych.

> Lowe v. Atlas Logistics Gap. Retail Servs., LLC, No. 1:13-CV-2425-AT, 2015 WL 2058906 (N.D. Ga May 5,
2015).

16 Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz.U.z 2015 r. poz. 464 ze zm.).
Przede wszystkim przepisy odnoszace sie do tajemnicy lekarskiej (art. 40).

7 Rozdziat 4 (Prawo pacjenta do tajemnicy informacji z nim zwigzanych) ustawy z dnia 6 listopada
2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta (Dz.U z 2016 r. poz. 186 ze. zm.).

'8 Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. (Dz.U. z 2016 r. poz. 922).

1% http://encyklopedia.pwn.pl/haslo/kod-genetyczny;3923534.html, dostep 26.08.2016.

20 Niestety ze wzgledu na ograniczone ramy artykutu zagadnienie to nie zostanie poddane pogtebio-
nej analizie.

21 Tres¢ wytycznych dostepna na: http://www.garanteprivacy.it/web/guest/home/docweb/-/docweb-
display/docweb/3831387, dostep 01.09.2016.
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2.2. Brak odpowiedniej kontroli oferowania i wykonywania testéw
genetycznych zagrozeniem dla pacjentéw

Oferowanie konsumentom testéw o niskiej wiarygodnosci, brak wtasciwego poradnic-
twa genetycznego oraz nieprawidtowe wykonywanie i interpretowanie wynikéw badan
staje sie powaznym problemem, na ktéry zwraca uwage Zarzad Polskiego Towarzystwa Ge-
netyki Cztowieka (PTGC) w swoim Stanowisku z 11 lutego 2016 r. O licznych nieprawidtowo-
$ciach, z ktorymi osobiscie spotkat sie w swojej praktyce, méwit takze w swoim wystgpieniu
konferencyjnym prof. Janusz Limon?2. Warto doda¢, ze podobne problemy obserwowane sg
nie tylko w Polsce. Od ponad dwach lat jednym z tematdw, ktéry powracat w komentarzach
w amerykanskiej prasie, byta wojna wytoczona przez Federalng Agencje ds. Zywnosci i Le-
kow (FDA) zatozonej przez Google firmie 23andMe, ktéra za cene 99 USD oferowata test sza-
cujacy ryzyko zachorowania na 240 schorzen?. Po wprowadzeniu zakazu oferowania testéw
na terytorium Stanéw Zjednoczonych w listopadzie 2013 r.24, firma zwrdcita sie ku rynkowi
europejskiemu (dziatajac szczegdlnie aktywnie w Wielkiej Brytanii)®.

Niestety, coraz czesciej mozna spotkac sie z przyktadami nieuczciwych i wprowadzaja-
cych w btad praktyk oferowania testéw genetycznych w Internecie z pominieciem istotnego
ogniwa w postaci lekarza zlecajgcego test i interpretujgcego jego wyniki. Poniewaz niezro-
zumienie wynikéw testu moze prowadzi¢ do niewtasciwych decyzji i powaznych konsek-
wengji zdrowotnych, postuluje sie $cislejsza kontrole tego rodzaju ofert®. W celu zapew-
nienia prawidtowej realizacji normatywnych obowigzkéw w tym zakresie niezbedne jest
ograniczenie liczby testow oferowanych bezposrednio konsumentom (ang. direct-to-con-
sumer genetic tests) i wykonywanie ich pod kontrolg lekarska, na podstawie odpowiedniego

2 Wystapienie pt.,Aspekty etyczne przesiewowych badan molekularnych dziedzicznych predyspozy-
¢ji do nowotworow”.

3 E. Check Hayden, Out of regulatory limbo, 23andMe resumes some health tests and hopes to offer
more. US regulators allow firm to market a limited number of carrier-status tests to consumers, ,Nature”
27.11.2015, www.nature.com/news/out-of-regulatory-limbo-23andme-resumes-some-health-tests-
and-hopes-to-offer-more-1.18641, dostep 10.06.2016.

2 FDA, Warning Letter, 23andMe, Inc. 11/22/13.

% The FDA won't let 23andMe test your genes - so it may go to Europe, VOX 12.05.2014 http://www.
vox.com/2014/5/12/5709766/the-fda-wont-let-23andme-test-your-genes-so-it-may-go-to-europe,
dostep 10.06.2016. Zob. tez: Superdrug criticised by doctors for stocking genetic self-testing kits, ,The
Guardian” 31.05.2015, http://www.theguardian.com/science/2015/mar/31/superdrug-criticised-doc-
tors-genetic-self-testing-kits, dostep 10.06.2016.

%6 Recommendations of the European Society of Human Genetics, Genetic testing and common dis-
orders in a public health framework, ,European Journal of Human Genetics” 2011, vol. 19, s. 377-381;
Statement of the European society of human genetics on direct-to-consumer genetic testing for health-
related purposes, ,European Journal of Human Genetics” 2010, s. 1-3; ACMG Board of Directors, Direct-
to-consumer genetic testing: a revised position statement of the American College of Medical Genetics and
Genomics, ,Genetics in Medicine” 2016, vol. 18, s. 207-208.
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skierowania. Niektére kraje przyjety w tej mierze odpowiednie regulacje?, inne — jak m.in.
Polska czy Stowenia - pozostaja Mekka dla nierzetelnych firm?.

Zasada zindywidualizowanej kontroli lekarskiej przyjeta zostata zaréwno w standardach
miedzynarodowych, jak i ustawodawstwach krajowych?’. W swietle art. 7 Protokotu nr 4 do
Europejskiej konwencji biomedycznej (EKB), nie mozna stosowac wyjatkow od tej zasady
w przypadku testéw, ktore maja istotne implikacje dla zdrowia zainteresowanej osoby, czton-
kéw jej rodziny albo decyzji prokreacyjnych. Koniecznos¢ wprowadzenia ograniczen w swo-
bodnym oferowaniu testéw argumentowana jest potrzeba ochrony pacjentow oraz ich krew-
nych przed negatywnymi konsekwencjami nierzetelnych albo Zle zinterpretowanych testow*.

W Polsce testy genetyczne refundowane z budzetu parstwa wymagaja skierowania wy-
stawionego przez lekarza prowadzacego. Dzieki temu pacjent powinien uzyska¢ wtasciwg
konsultacje genetyczna przed wykonaniem testu i po. Ponadto zakres tego rodzaju badan
jest ograniczony zazwyczaj do testéw o sprawdzonej uzytecznosci klinicznej. Od 2009 r.
uregulowana zostafa takze dziatalnos¢ laboratoridw oferujgcych testy genetyczne, ktére
podlegaja obowigzkowi wdrozenia specjalnych standardéw jakosci (innych od tych obo-
wigzujacych pozostate laboratoria)®'. Okreslone zostaty zasady zlecania testu laboratoryj-
nego, pobierania probek, transportu i ich przechowywania, a takze metody diagnostyczne.
Laboratoria muszg by¢ poddawane wewnetrznej i zewnetrznej ocenie jakosci.

Niestety, poza zakresem regulacji prawnych zostaja rodzaje oferowanych testéw oraz
mozliwos¢ bezposredniego dostepu do badan genetycznych. Korzystajac z oferty typu do-
it-yourself kits, po pierwsze nie ma pewnosci, czy materiat biologiczny przestany do badania
pochodzi od zlecajacego czy osoby trzeciej; po drugie, konsument nie otrzymuje odpo-
wiedniej informacji i porady genetycznej; po trzecie, wyniki testéw przesytane poczta sa
z reguty trudne do zinterpretowania®.

27 P. Borry, R.E. vab Hellemondt, D. Spurmont, C. Fittipaldi Duarte Jales, E. Rial-Sebbag, T.M. Spranger,
L. Curren, J. Kaye, H. Nys, H. Howard, Legislation on direct-to-consumer genetic testing in seven European
countries, ,European Journal of Human Genetics” 2012, vol. 20, s. 715-721.

%8 |. Vrecar, B. Peterlin, N. Teran, L. Lovrecic, Direct-to-consumer genetic testing in Slovenia: availability,
ethical dilemmas and legislation, ,Biochemia Medica” 2015, vol. 25, no. 1, s. 84-89.

2 ). Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 290-291.

30 Zob. pkt 63-70 Sprawozdania wyjasniajacego do Protokotu nr 4.

31 Wspomniane wymogi stanowia zatgcznik nr 4 do Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia 23 marca
2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz.U.
22006 r.nr 61, poz. 435). Zatacznik (Standardy jakosci dla laboratoriow w zakresie czynnosci laborato-
ryjnej genetyki medycznej oraz laboratoryjnej interpretacji autoryzacji wyniku badan) zostat dodany
do rozporzadzenia w 2009 r., a nastepnie zmieniony w 2015 r.

32 H.C. Howard, D. Avard, P. Borry, Are the kids really all right? Direct-to-consumer genetic testing in chil-
dren: are company policies clashing with professional norms? ,European Journal of Human Genetics”
2011, vol. 19,s.1122-1126.
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2.3. Zasada swiadomej zgody na test genetyczny oraz poradnictwo genetyczne

Zagadnieniem $cisle powigzanym z kwestig dostepu do badan genetycznych jest zgoda
na badanie oraz mozliwosc¢ skorzystania z poradnictwa genetycznego. Warunek uzyskania
zgody na test genetyczny przewidziany zostat w art. 9 Protokotu nr 4 do EKB, natomiast po-
radnictwo genetyczne w art. 8 Protokotu i art. 12 Konwengji.

Cho¢ Protokét nie determinuje formy ani zakresu konsultacji genetycznej, ani nie defi-
niuje samego pojecia, w sprawozdaniu wyjasniajacym do Protokotu sugeruje sie, aby ro-
zumied je jako proces komunikacji i wsparcia, majacy na celu utatwianie jednostkom oraz
- gdy to wiasciwe - ich rodzinom dokonywania swiadomych wyboréw?:. Ponadto porad-
nictwo genetyczne oraz przekazywane w jego ramach informacje (forma i tresc), powinno
by¢ procesem zindywidualizowanym, w ktérym uwzglednia sie psychike danej osoby oraz
kontekst rodzinny3*.

Poza standardami miedzynarodowymi na uwage zastuguje niewatpliwie niemiecka Gendia-
gnostikgezetz (GenDG), ktéra do tej pory jest przykladem najbardziej kompleksowej regulacji
testow genetycznych. W odniesieniu do zgody w ustawie przewidziano nastepujgce wymogi:
zgoda powinna obejmowac¢ nie tylko sama analize, lecz takze pobranie prébki DNA; zgodna
powinna by¢ szczegdtowa, obejmowac zasady ujawniania wynikdéw badan oraz zasady niszcze-
nia danych i prébek®. Ustawodawca niemiecki duzo uwagi poswiecit tez kwestii poradnictwa
genetycznego®. Konsultacja z odpowiednio wykwalifikowanym specjalista jest obowigzkowa
w przypadku testow predyspozycji i niektorych testéw diagnostycznych (zwigzanych z choroba-
mi nieuleczalnymi). Ustawa przewiduje warunek udokumentowania tresci porady.

W Polsce, obowiazek umozliwienia pacjentowi konsultacji genetycznej nie zostat wyra-
zony w zadnym akcie normatywnym. Wspomina o nim jedynie art. 51 h ust. 2 Kodeksu Etyki
Lekarskiej.

2.4. Ochrona 0s6b niezdolnych do wyrazenia zgody

Kolejng kwestia wymagajaca uregulowania jest dopuszczalnos¢ wykonywania ba-
dan genetycznych wobec oséb niezdolnych do wyrazenia zgody (przede wszystkim
dzieci). Z uwagi na potrzebe szczegdlnej ochrony tej kategorii oséb, zagadnieniu temu
poswiecono w Protokole nr 4 do EKB caty rozdziat V. W art. 10 sformutowana zostata ge-
neralna zasada, zgodnie z kt6ra test moze by¢ wykonany jednie, gdy przyniesie badane-
mu ,bezposrednia korzys¢”. Ponadto, jezeli testowi genetycznemu ma zosta¢ poddana
osoba matoletnia (nieposiadajaca zgodnie z prawem krajowym zdolnosci do wyrazenia
zgody), nawet jezeli badanie spetniatoby wspomniane kryterium ,bezposredniej korzy-

3 Pkt 81 Sprawozdania wyjasniajacego.
34 lbidem, pkt 83.

% Par. 7 GenDG.

3 Par. 10 GenDG.
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$ci’, nalezy odtozy¢ wykonanie testu do momentu osiggniecia zdolnosci do wyrazenia
zgody, chyba ze taka zwtoka bytaby ze szkoda dla jej zdrowia lub dobrobytu®’. W kolej-
nych przepisach (art. 11 12) Protokotu przewidziano zasady uzyskiwania upowaznienia
do wykonania badania oraz obowigzek zapewnienia uprzedniej i odpowiedniej infor-
macji. Nalezy przy tym podkresli¢, ze osoba majaca zosta¢ poddana testowi powinna
by¢ (proporcjonalnie do swoich zdolnosci rozeznania i dojrzatosci) aktywnym uczestni-
kiem procesu decyzyjnego, tzn. powinna otrzymac odpowiednie informacje, a jej opinia
powinna by¢ brana pod uwage.

2.5. Rodzinny wymiar informacji genetycznej

Z punktu widzenia zaréwno pacjenta, jak i lekarza, istotne znaczenie ma fakt, ze wyniki testu
genetycznego moga miec daleko idace implikacje zdrowotne nie tylko dla osoby badanej, lecz
takze dla cztonkéw jej rodziny. Swiadomosé tego faktu powinna by¢ jednym z warunkéw wyra-
zenia skutecznej zgody przez pacjenta, natomiast w odniesieniu do lekarza moze rodzi¢ szcze-
golny obowiazek informacyjny, a by¢ moze nawet obowiazek ostrzezenia/obowiazek ujawnie-
nia (ang. duty to warn/duty do disclose) i zwigzang z nimi odpowiedzialnos¢ odszkodowawcza®.

Protokot nr 4 do EKB w art. 12 wyraznie stanowi, ze gdy wyniki testu genetycznego danej
osoby moga mie¢ znaczenie dla zdrowia cztonkéw rodziny, osoba, ktéra poddata sie testo-
wi, powinna zosta¢ o tym poinformowana. Problemem, ktéry moze pojawic sie w praktyce,
jest sytuacja, gdy odpowiednio poinformowany pacjent (osoba poddana testowi) nie chce
przekaza¢ informacji rodzinie. Czy w tej sytuacji lekarz moze zosta¢ zwolniony z tajemnicy
lekarskiej? W Sprawozdaniu wyjasniajacym do Protokotu znalazty sie pewne wskazéwki dla
ustawodawcéw, w jaki sposdb rozwigza¢ mozliwy konflikt intereséw?®. Jedna z propozycji
jest uzyskanie zgody od pacjenta na przekazanie informacji przez lekarza, moze sie bowiem
zdarzy¢, ze sam pacjent obawia sie by¢ bezposrednim zrédtem wiadomosci®.

3 Decyzja w tej sprawie bedzie zaleze¢ od wielu czynnikéw, m.in. wiarygodnosci testu, rodzaju choroby,
a przede wszystkim mozliwosci podjecia leczenia zapobiegawczego. Zazwyczaj uznaje sie, ze w przypad-
ku choréb nieuleczalnych oraz pézno ujawniajacych sie (jak np. choroba Huntingtona), test genetyczny
przyniesie matoletniemu wiecej szkdd niz korzysci. Zob. R. Vermette, A case for and exception in the do-
main of parental autonomy with testing for Huntington disease, Mich. St. U.,Journal of Medicine and Law”
2014, vol. 18, s. 29-50. Por. tez P. Borry, M. Shabani, H.C. Howard, Is there a right time to know? The right not
to know and genetic testing in children, ,Journal of Law,Medicine and Ethics”"2014, vol. 42, s. 19-27.

38 K. Offit, E. Groeger, S. Turner, E.A. Wadsworth, M.A. Weiser, The ,Duty to Warn’ a patient’s family mem-
bers abour the hereditary disease risk, ,JAMA” 2004, vol. 292, no. 12, s. 1469-1473; R. Gilbar, Ch. Foster,
Doctor’s liability to the patient’s relatives in genetic medicine, ,Medical Law Review” 2016, vol. 24, iss. 1,
s. 112-123; N. Juth, Right not to know and the duty to tell: The case of relatives, ,Journal of Law, Medicine
and Ethics”2014, vol. 42, iss. 1, s. 38-52.

39 Pkt 140 Sprawozdania wyjasniajacego.

40'W odniesieniu do rozwigzan legislacyjnych przyjetych przez wybrane panistwa zob. J. Kapelanska-
Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s.296 i n. Zob. tez R. Gilbar, The passive patient and disclosure
of genetic information: Can english tort law protect the relatives’ right to know, ,International Journal of
Law, Policy and the Family” 2016, vol. 30, iss. 1, s. 79-104.
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Przyktady postepowan odszkodowawczych zwigzanych z niepoinformowaniem pacjen-
ta o obcigzeniu genetycznym sg nadal odosobnione*', niemniej mozna domniemywac, ze
wraz z upowszechnianiem sie testéw genetycznych oraz postepem wiedzy genetycznej,
tego typu spory coraz czesciej trafia¢ beda na wokande sadéw. Powyzsza uwaga nie dotyczy
sporéw zwigzanych z poradnictwem prenatalnym, ktére sa znacznie czestsze*.

Jednym z niedawnych przyktadéw z orzecznictwa amerykanskiego, w kontekscie duty to
warn, jest sprawa Downs v. Trias rozstrzygnieta w 2012 r. wyrokiem zasadzajagcym 4 mln USD
odszkodowania powddce, ktdra nie zostata poinformowana o obciagzeniu rakiem jajnikéw,
mimo iz lekarz ginekolog wiedziat o przypadkach zachorowan na raka piersi w rodzinie po-
wodki®.

Obowiazek poinformowania o obcigzeniu genetycznym byto réwniez przedmiotem pre-
cedensowego brytyjskiego orzeczenia (Queen’s Bench Division) z 2015 r. w sprawie ABC v.
St Georges Healthcare NHS Trust and others*. Powddka w sprawie byta kobieta, u ktérej ojca
w 2009 r. zdiagnozowano chorobe Huntingtona. W czasie postawienia diagnozy powddka
byta w cigzy. W przypadku tej choroby istnieje 50-procentowe prawdopodobierstwo zacho-
rowania u potomstwa, a pozytywny wynik testu genetycznego oznacza catkowityg pewnos¢
(a nie jedynie prawdopodobienstwo) zachorowania. Mimo wielokrotnych préb ze strony le-
karzy nie udato sie naktonic ojca kobiety do poinformowania jej o swojej diagnozie. W kwiet-
niu 2010 r. powodka urodzita cérke, a niedtugo potem przypadkowo (od jednego z lekarzy
jej ojca) dowiedziata sie o chorobie ojca. Wykonany test genetyczny dat wynik pozytywny.
Powddka zarzucita lekarzom niedbalstwo w wyniku niepoinformowania jej o chorobie ojca
i obcigzeniu genetycznym jej (oraz by¢ moze - jej cérki), a takze naruszenie prawa do posza-
nowania zycia prywatnego i rodzinnego chronionego przez art. 8 Europejskiej Konwengji
Praw Cztowieka. Sad nie podzielit twierdzern powddki i odrzucit powddztwo, uzasadniajac,
iz obowigzek starannosci (ang. duty of care) cigzacy na pozwanym nie rozciggat sie na corke.
W ocenie sadu nie byto podstawy, aby orzec o odpowiedzialnosci pozwanego za zaniecha-
nie, z uwagi na brak aktualizujacej ja relacji miedzy powddka a pozwanym.

Inny interesujacy spér nie dotyczyt rodzinnego wymiaru informacji genetycznej, lecz
cech genetycznych wspdlnych dla pewnej grupy oséb o tym samym pochodzeniu. Powod-
ka w sprawie byta kobieta, ktéra nie zostata poinformowana przez lekarza o potrzebie wy-
konania, przed przyjeciem leku nazwie carbomazepina, testu genetycznego sugerowanego

41 Zob. orzeczenia przywotane w: J. Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne..., op. cit., s. 292-295;
Takze: G.E. Merchant, S. Day O’Connor, Physician liability: the next big thing for personlized medicine?
,Personalized Medicine” 2011, vol. 8, iss. 4, s. 457-467.

42 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, wyd. X|, Torun 2016, s. 299-307.

43 Allison Downs et al. v. Orlito A. Trias et al., Supreme Court of Connecticut, 21.08.2012, 49 A.3d 180
(2012) 306 Conn. 81.

“ ABC v. St George’s Healthcare NHS trust, [2015] EWHC 1394 (QB).
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przez FDA osobom o pochodzeniu azjatyckim. Wskutek niewykonania testu i przyjecia leku
kobieta zachorowata na Syndrom Stevensa-Johnsona®.

3. Prawnomiedzynarodowe regulacje testow genetycznych jako punkt
odniesienia dla krajowego ustawodawcy

Jedynymi do tej pory dokumentami uniwersalnymi (majacymi prawnie niewiazacy
charakter) dotyczacymi genetyki cztowieka sa dwie deklaracje przyjete przez UNESCO: De-
klaracja o genomie ludzkim i prawach cztowieka z 1997 r. i Deklaracja o danych genetycz-
nych cztowieka z 2003 r.%. Pierwszg reakcja na poziomie Rady Europy réwniez byto soft law
w postaci rekomendacji Komitetu Ministrow R(92)3 z 10 lutego 1992 r. w sprawie genetycz-
nych badan diagnostycznych i przesiewowych wykonywanych dla celéw opieki zdrowotnej
oraz rekomendacji Zgromadzenia Parlamentarnego nr 1512 z 25 kwietnia 2001 r. w sprawie
ochrony ludzkiego genomu przez Rade Europy. Rada Europy ma jednak w swoim dorobku
normatywnym réwniez wigzacy instrument w catosci poswiecony biomedycynie - Konwen-
cje o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii
i medycyny z 1997 r.%7.

Genomowi poswiecony zostat Rozdziat IV wspomnianej Konwencji. Zawarto w nim zakaz
dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne, zakaz stosowania prognostycznych
testow genetycznych w innych celach niz zdrowotne albo badawcze*, a takze zakaz wyboru
ptci przysztego dziecka (z wyjatkiem sytuacji powaznej choroby dziedzicznej zaleznej od
ptci).

Istotnym krokiem w kierunku uszczegoétowienia standardéw miedzynarodowych
w dziedzinie genetyki cztowieka byto przyjecie dnia 7 maja 2008 r. IV Protokotu dodatkowe-
go do Europejskiej konwencji biomedycznej, ktéry w catosci poswiecony zostat testom ge-
netycznym wykonywanym dla celéw medycznych*. Warto doda¢, ze Protokét jest umowa
miedzynarodowa, ktéra moga zwigzac sie poszczegdlne panstwa (nie tylko Rady Europy),

4 Scholz v. Kaiser Foundation Hospital, RG12614636, Alameda Sup. Ct. (filed Jan. 30, 2012) przywotana
w: G.E. Merchant, R.H. Lindor, Personalized medicine and genetic malpractice, ,Genetics in Medicine”
2013, vol. 15, no. 12,5.921.

4 Polskie thumaczenia wraz z krétkim komentarzem sg dostepne w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kape-
lariska-Pregowska, Miedzynarodowe standardy bioetyczne. Dokumenty i orzecznictwo, Warszawa 2014,
s.89-107.

4 Konwencja przyjeta zostata 4 kwietnia 1997 r.,, weszta w zycie 1 grudnia 1999 r. W literaturze spotkac
mozna kilka skroconych tytutéw traktatu: Konwencja o prawach cztowieka i biomedycynie; Europejska
konwencja biomedyczna; Europejska konwencja bioetyczna; Konwencja z Oviedo. Polskie ttumaczenie
w:T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Miedzynarodowe standardy..., op. cit., s. 14-24.
* Oznacza to wykluczenie m.in. mozliwosci wykonywania tego typu testéw genetycznych w ramach
badan lekarskich poprzedzajacych zatrudnienie albo zawarcie umowy ubezpieczenia, chyba Zze nie ma
to na wzgledzie zdrowia osoby zainteresowanej. Zob. sprawozdanie wyjasniajace do EKB, pkt. 85-86.
49 Polskie thtumaczenie w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelarnska-Pregowska, Miedzynarodowe standar-
dy..., op.cit., s. 80-88.

98



Wybrane problemy prawnej regulacji testow genetycznych

jednak po uprzedniej ratyfikacji EKB*°. Obecnie (stan na maj 2016 r.) stronami Protokotu sg
cztery panstwa, podpisato go kolejnych piec®'.

Najnowszym dokumentem przyjetym pod egidg Rady Europy, odnoszacym sie do ge-
netyki, jest Rekomendacja (2010)11 Komitetu Ministréow do panstw cztonkowskich w spra-
wie wptywu genetyki na organizacje swiadczen zdrowotnych oraz szkolenie pracownikéw
stuzby zdrowia®2, Zauwaza sie w niej, ze ustugi genetyczne staja sie integralng czescig opie-
ki zdrowotnej, co wiaze sie z koniecznoscig zapewnienia sprawiedliwego dostepu do tych
ustug. Wsréd zalecen skierowanych do panstw znalazty sie m.in.: przyjecie strategii, ustawo-
dawstwa lub innych $rodkéw koniecznych do rozwijania spéjnej i kompleksowej polityki
dotyczacej swiadczeh genetycznych; zapewnienie odpowiedniego poradnictwa genetycz-
nego; szkolenie pracownikéw stuzby zdrowia oraz edukowanie spoteczenstwa, w szczegél-

nosci w zakresie konsekwencji wiedzy genetycznej i jej zastosowan®,

4. Standard minimum w nowym rozporzadzeniu w sprawie wyrobéw

medycznych do diagnostyki in vitro

Specyficzne problemy zwigzane z testami genetycznymi byty dyskutowane w trakcie
procedury rewizji** Dyrektywy 98/79/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 paz-
dziernika 1998 r. w sprawie wyrobéw medycznych uzywanych do diagnozy in vitro (dalej
jako: dyrektywa IVD). Procedura konsultacji zakonczyta sie we wrzesniu 2012 r. wnioskiem
Komisji Europejskiej w sprawie Rozporzadzenia PE i Rady w sprawie wyrobéw medycznych
do diagnostyki in vitro®>. Proponowane zmiany miaty na celu doprecyzowanie i rozszerze-
nie zakresu regulacji w poréwnaniu z dyrektywa IVD w odniesieniu do m.in. testow gene-
tycznych (dostarczajacych informacji o predyspozycjach do stanu klinicznego lub choroby
i testow dostarczajacych informacji pozwalajgcych przewidzie¢ odpowiedz lub reakcje na
leczenie, np. diagnostyka w terapii celowanej), ktore expressis verbis uznano za wyroby me-
dyczne do diagnostyki in vitro*.

%0 Ratyfikacja Protokotu przez Polske (w trybie art. 89 Konstytucji RP, czyli za uprzednia zgoda Sejmu
wyrazona w ustawie) musiataby zatem zostac poprzedzona ratyfikacja Konwencji.

51 Protokot ratyfikowaty: Motdowa, Czarnogéra, Norwegia i Stowenia. Podpisaty: Portugalia, Luksem-
burg, Islandia, Francja i Finlandia.

52 Polskie thtumaczenie w: T. Jasudowicz, J. Czepek, J. Kapelanska-Pregowska, Miedzynarodowe standar-
dy..., op.cit,s. 151-157.

53 W rekomendacji znalazto sie wiele bardziej szczegétowych zalecen, np. rozwijania $wiadczen gene-
tycznych, aby odpowiadaty na potrzeby pacjentéw oraz ich rodzin w sytuacji zagrozenia zaburzeniami
genetycznymi. Przy realizacji ustug powinny pracowac wielodyscyplinarne zespoty specjalistow, nato-
miast laboratoria powinny wspétpracowacé w ramach sieci i tworzy¢ bazy danych dla lekarzy klinicy-
stéw, aby mogli oni wybiera¢ dla swoich pacjentéw wiarygodne testy o wysokiej jakosci.

% http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/regulatory-framework/revision_pl, dostep
03.09.2016.

% COM(2012) 541 final.

6 Aspekty prawne wniosku, ibidem, s. 4.
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Wybrane aspekty praw cztowieka a bioetyka

W trakcie uzgodnient miedzyinstytucjonalnych Parlament Europejski zaproponowat, aby
w rozporzadzeniu uregulowano kwestie zindywidualizowanej kontroli lekarskiej, poradnic-
twa genetycznego i swiadomej zgody*’. Jedna z poprawek dotyczyta w zasadzie catkowi-
tego zakazu oferowania testow bezposrednio konsumentom. Zdaniem PE, testy genetycz-
ne powinny by¢ dostepne poprzez recepte lub skierowanie. Kolejna poprawka zakfadata
obowigzkowe poradnictwo genetyczne w przypadku testéw predyspozycji, testéw diagno-
stycznych i testow prenatalnych. Wskazywano ponadto zakres i tres¢ konsultacji genetycz-
nej, ktéra miata obejmowac aspekty medyczne, etyczne, spoteczne, psychologiczne i praw-
ne. Poprawki Parlamentu Europejskiego spotkaty sie z krytyka czesci Srodowisk medycznych
i naukowych, jako zbyt daleko ingerujace w praktyke kliniczna®.

W czerwcu 2016 r., w wyniku uzgodnien Parlamentu Europejskiego i Rady Unii Euro-
pejskiej zaakceptowany zostat tekst kompromisowy**, ktory najprawdopodobniej zostanie
ostatecznie przyjety w tym, albo bardzo zblizonym, brzmieniu. W motywach rozporzadze-
nia pojawito sie stwierdzenie, ze réznice w krajowych regulacjach dotyczacych poradnictwa
genetycznego i zakresu przekazywanych informacji maja jedynie ograniczony wptyw na
poprawne funkcjonowanie wspdlnego rynku. Z tego wzgledu uznano za stosowne ujedno-
licenie jedynie niektérych wymogow®.

Informacji genetycznej, poradnictwu i Swiadomej zgodzie poswiecono art. 4a rozporzg-
dzenia. W swietle tego przepisu Panstwa Cztonkowskie powinny zagwarantowac¢ osobie,
ktéra ma by¢ przebadana testem genetycznym (diagnostycznym, predyspozycji, prena-
talnym albo farmakogenetycznym) albo jej przedstawicielowi ustawowemu, odpowiednia
informacje o rodzaju, znaczeniu i implikacjach testu. Nalezy podkresli¢, ze przeciwnie do
sugestii Parlamentu Europejskiego, konsultacja genetyczna nie musi by¢ zagwarantowana
w kazdej sytuacji, a jedynie ,gdy to wiasciwe” (ang. where applicable). W dalszej czesci prze-
pisu doprecyzowano, ze obowiazek ten aktualizuje sie w szczeg6lnosci w odniesieniu do
testéw predyspozycji wykrywajacych ryzyko choréb ogdlnie uznawanych za nieuleczalne
w aktualnym stanie wiedzy. Jezeli natomiast tego rodzaju test ma jedynie potwierdzi¢ wcze-
$niejsza diagnoze, poradnictwo nie jest wymagane. W ust. 4 przepisu wyraznie stanowi sie,
Ze nic nie stoi na przeszkodzie, aby Panstwa Cztonkowskie przyjety bardziej szczegétowe
i dalej idace regulacje w celu ochrony pacjentéw.

7 Amendments adopted by the European Parliament on 22 October 2013 on the proposal for
a regulation of the European Parliament and of the Council on in vitro diagnostic medical devices
(COM(2012)0541 - C7-0317/2012 - 2012/0267(COD)) (2013).

58 Eurogentest, New legal opinion finds EU does not have the power to enact radical genetic counselling
laws, http://www.eurogentest.org/fileadmin/templates/eugt/pdf/IVDLegalOpinionExecutiveSumma-
ryApril2014.pdf, dostep 01.09.2016.

59 http://data.consilium.europa.eu/doc/document/ST-9365-2016-REV-3/en/pdf, dostep 01.09.2016.

80 Zob. motyw 8a rozporzadzenia.
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Wybrane problemy prawnej regulacji testow genetycznych

Mozna spodziewac sie zréznicowanej oceny rozwigzan przyjetych w rozporzadzeniu
IVD. W ocenie autorki, zaproponowany standard trudno nawet nazwac,minimalnym”. Osig-
gniete na jego skutek ujednolicenie zasad dostepu do testéw genetycznych i procedur ich
wykonywania bedzie praktycznie niezauwazalne.

5. Podsumowanie

Postep nauki w dziedzinie genetyki cztowieka oraz upowszechnianie sie testow gene-
tycznych wymusity regulacje prawne na poziomie miedzynarodowym i krajowym. Nalezy
sie spodziewac, ze réwniez w Polsce pozadane unormowania w koncu takze sie pojawia.
W ocenie autorki, zatozenia do projektu przygotowane przez Zespét ds. Molekularnych Ba-
dan Genetycznych i Biobankowania stanowig dobry punkt wyjscia do dalszych prac legi-
slacyjnych. Zdecydowanym btedem bytoby uregulowanie testéw genetycznych w ogdlnej
ustawie poswieconej biomedycynie (bioetyce), gdyz ze wzgledu na kontrowersje i brak kon-
sensusu co do takich zagadnien jak zaptodnienie in vitro czy diagnostyka preimplantacyjna,
szansa na przyjecie ustawy niechybnie jeszcze bardziej by sie oddalita.

Inspiracja dla polskiego ustawodawcy powinny by¢ dokumenty Rady Europy, ktére wy-
znaczajg minimalny standard ochrony praw cztowieka w kontekscie biomedycyny i gene-
tyki. Najpilniejszej interwencji prawodawczej wymagaja zasygnalizowane w artykule kwe-
stie, takie jak ochrona danych genetycznych, doprecyzowanie zasady swiadomej zgody na
test genetyczny oraz ograniczenie bezposredniego dostepu do testow. Szczegdlnie ostatni
problem wydaje sie istotny z punktu widzenia bezpieczenstwa pacjentéw i wigze sie z da-
zeniem do oferowania testow o wysokiej skutecznosci i rzetelnie zinterpretowanych. Na za-
konczenie, chciatabym zwréci¢ uwage na warto$¢ mechanizmoéw pozaprawnych, takich jak
edukacja i kampanie spoteczne, ktére moga pomdc w ochronie pacjentéw, czynigc z nich
$wiadomych konsumentéw.
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