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,Dziki Zachdod” - to jedno z najdelikatniejszych okreslen jakiego uzywaja eksperci w debacie dotyczace]
badan genetycznych w naszym kraju. W Polsce, mimo dynamicznego rozwoju genetyki, nie ma regulacji
prawnych, ktore okreslaltyby kompleksowo zasady wykonywania poradnictwa genetycznego, bankowania
materiatu oraz bezpieczenstwa danych genetycznych.

Minister Zdrowia nie zorganizowatl systemu opieki genetycznej 1 nie stworzyl stosownych rozwigzan
prawnych w tym zakresie. Raport NIK wskazuje, ze kontrolowane jednostki nie zapewnity adekwatnych
do zagrozen rozwiazan techniczno-organizacyjnych, gwarantujacych petne bezpieczenistwo danych
genetycznych na kazdym etapie wykonywania badania. W zwiazku z brakiem kompleksowych regulacji
oraz brakiem nadzoru nad obszarem genetyki, istnieje wysokie ryzyko pomylek oraz bi¢dnej interpretacji
wynikéw, a takze niewystarczajacej ochrony danych genetycznych oséb badanych.

Ludzkie archiwum

Badania genetyczne stanowia integralna czgS¢ wspotczesnej medycyny. Umozliwiaja nie tylko
precyzyjna diagnozg choroby, ale takze dostosowanie terapii, dobor wiasciwych lekow czy wglad w
przyszty stan zdrowia. Nalezy przy tym zauwazy¢, ze DNA to nie tylko materiat biologiczny. Nasz
genom to archiwum informacji dotyczacych naszego wygladu, charakteru, pochodzenia, schorzen, na
ktore chorujemy lub potencjalnie mozemy zachorowac. Analiza informacji genetycznej umozliwia
identyfikacje osoby, a wynik badania dotyczy nie tylko samego pacjenta, lecz takze os6b
spokrewnionych.

Od kilku lat obserwuje si¢ wzrost liczby oferowanych 1 wykonywanych testow genetycznych. Oferta
obejmuje dowolne testy genetyczne, w dowolnym zakresie i dotyczace dowolnie wybranych choréb
genetycznych. Zarzad Polskiego Towarzystwa Genetyki Cziowieka bardzo ogdlnie podzielit testy
wykonywane dla celéw zdrowotnych oraz dla innych celow, w tym identyfikacji osob. Powszechna grupa
testow sa tzw. ,,testy bezposrednio do klienta”, oferowane najcz¢sciej w Internecie, a ich oferta jest
bardzo bogata. Koszty badan wahajg si¢ od 85 zt do 2800 zt w zaleznosci od rodzaju testu.

Testy genetyczne refundowane przez Narodowy Fundusz Zdrowia mozna wykonaé¢ w kierunku m.in.:
choréb nowotworowych: (np. raka piersi, jajnika, jelita grubego, prostaty, szpiczaki), celiakii, choréb
immunologicznych, endokrynologicznych, predyspozycji nowotworowych czyli dziedzicznego
uwarunkowania ryzyka zachorowania na nowotwory, mukowiscydozy, nieptodnosci, autyzmu, choréb
mitochondrialnych, choréb neurorozwojowych, choréb zakrzepowo - zatorowych, choréb sercowo-
naczyniowych, narzadéw zmystéw, czy uposledzenia umystowego.

Wzrasta zainteresowanie naszym DNA, nie tylko naukowcow przeprowadzajacych analizy materiatu
DNA, ale réwniez przemystu farmaceutycznego oferujacego coraz bardziej popularne terapie
spersonalizowane dostosowane do potrzeb genetycznych pacjenta, ubezpieczycieli i pracodawcow.
Dlatego istnieje konieczno$¢ ustanowienia ram prawnych stosowania biomedycyny 1 genetyki, w tym
regul przeprowadzania badan genetycznych z zachowaniem standardow bezpieczefistwa 1 poufnosci
informacji genetycznych.

»Dziki Zachéd” w polskich badaniach genetycznych

W ostatnich kilkunastu latach wiele panistw europejskich wprowadzito regulacje prawne normujace
wykonywanie badarn genetycznych. W Austrii od kilkudziesigciu lat obowiazuje ustawa o technikach
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genetycznych, a ostatnio badania genetyczne zostaly uregulowane u naszego potudniowego sasiada w
Czechach. Polska nadal pozostaje ,,bialg plama” na normatywnej mapie Europy.

W naszym kraju nie ma przepisOw regulujacych kompleksowo obszar genetyki, w tym wykonywanie
badan genetycznych. Obowigzujace regulacje w bardzo ograniczonym zakresie odnosza si¢ bezposrednio
do badan genetycznych, dodatkowo sa rozsiane po réznych aktach prawnych (przynajmniej w siedmiu
roznych ustawach). Dane genetyczne traktuje si¢ jako dane osobowe podlegajace ochronie na podstawie
ustawy o ochronie danych osobowych, przy czym ustawa postuguje si¢ sformutowaniem ,.kod
genetyczny”, oznaczajacym tak naprawde zasade¢ kodowania informacji genetycznej, a nie sama
informacje. W zwiazku z tym ochronie podlega nie informacja genetyczna, a kod genetyczny, ktory jest
wspolny dla wszystkich.

Badania genetyczne, a nowe przepisy o ochronie danych osobowych

25 maja 2018 r. zacznie obowigzywac rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE 2016/679 z
dnia 27 kwietnia 2016 r.) w sprawie ochrony o0s6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych
osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(RODO), ktore wprowadza do porzadku prawnego pojecie danych genetycznych (art. 4 ust. 13) definiujac
je, jako dane osobowe dotyczace odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych osoby fizycznej, ktore
ujawniaja niepowtarzalne informacje o fizjologii lub zdrowiu tej osoby i ktore wynikaja w szczegdlnosci
z analizy probki biologicznej pochodzacej od tej osoby fizycznej. RODO okresla m.in. podstawy prawne
przetwarzania danych oraz naktada na administratora danych osobowych szereg obowiazkoéw, w tym
m.in. obowiazek wdrozenia odpowiednich Srodkéw technicznych i organizacyjnych w takim zakresie aby
wykazad, ze przetwarzanie odbywa si¢ zgodnie z RODO uwzgledniajac: charakter, zakres, kontekst
przetwarzania, cele przetwarzania, ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych o réznym
prawdopodobienstwie 1 wadze zagrozenia (w razie potrzeby zastosowane Srodki sa aktualizowane 1
poddawane przegladom), dokumentowania naruszenia ochrony danych osobowych.

Polska do 25 maja br. ma czas na wdrozenie Rozporzadzenia o Ochronie Danych Osobowych do
krajowego porzadku prawnego. Obecnie trwaja prace nad nowelizacja ustawy o ochronie danych
osobowych 1 regulacjami w tym zakresie w celu dookreslenia, w granicach dopuszczalnych przez RODO,
krajowego systemu ochrony danych osobowych. Ministerstwo Cyfryzacji przygotowato projekt z dnia 28
marca 2017 r. ustawy o ochronie danych osobowych i udostgpnito go na stronie Ministerstwa. 14
wrzesnia 2017 r. projekt zostal poddany konsultacjom spotecznym, ktore zostaly zakoniczone 13
pazdziernika 2017 r. Zakres projektowanej ustawy okresla w szczegolnosci charakter 1 pozycj¢ ustrojowa
organu nadzorczego, zasady nadzoru nad zapewnieniem ochrony danych

Szczegotowe informacje dotyczace wynikow kontroli NIK Znajdziecie Panstwo tutaj.
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