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W Polsce, mimo dynamicznego rozwoju genetyki, nie ma regulacji
prawnych, ktére okreslatyby kompleksowo zasady wykonywania
poradnictwa genetycznego, przechowywania pobranego materiatu
oraz bezpieczenstwa danych genetycznych. Minister Zdrowia nie
zorganizowat systemu opieki genetycznej 1 nie stworzyt
stosownych rozwigzan prawnych w tym zakresie. Raport NIK
wskazuje, ze kontrolowane jednostki nie zapewnity adekwatnych
do zagrozen rozwigzan techniczno-organizacyjnych,
gwarantujgcych peine bezpieczenstwo danych genetycznych na
kazdym etapie wykonywania badania.

Szacuje sie, ze w Polsce wykonuje sie przynajmniej milion
testdw genetycznych rocznie. Ile doktadnie i wedtug jakich
procedur, tego nikt nie wie. W Polsce nie ma bowiem
centralnego rejestru laboratoridow genetycznych ani poradni
genetycznych.

0d kilku lat obserwuje sie wzrost liczby oferowanych 1
wykonywanych testéw genetycznych. Oferta obejmuje dowolne
testy genetyczne, w dowolnym zakresie i dotyczace dowolnie
wybranych choréb genetycznych. Zarzad Polskiego Towarzystwa
Genetyki Cztowieka bardzo ogdélnie podzielit testy wykonywane
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dla celéw zdrowotnych oraz dla innych celdow, w tym
identyfikacji os6b. Powszechng grupg testéow sa tzw. ,testy
bezposrednio do klienta”, oferowane najczesciej w Internecie.
Ich zakres jest bardzo bogaty. Koszty badan wahajg sie od 85
zt do 2800 zt w zaleznosSci 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, chordéb mitochondrialnych, chordéb neurorozwojowych,
chordb zakrzepowo-zatorowych, chordéb sercowo-naczyniowych,
narzadéw zmystdéw, czy uposledzenia umystowego.

W ostatnich kilkunastu latach wiele panstw europejskich
wprowadzito regulacje prawne normujgce wykonywanie badan
genetycznych. W Austrii od kilkudziesieciu lat obowigzuje
ustawa o technikach genetycznych, a ostatnio badania
genetyczne zostaty uregulowane u naszego potudniowego sgsiada
w Czechach. Polska nadal pozostaje biatg plamg na normatywnej
mapie Europy. W naszym kraju nie ma przepisow regulujgcych
kompleksowo obszar genetyki, w tym wykonywanie badanh
genetycznych. Obowigzujgce regulacje w bardzo ograniczonym
zakresie odnoszg sie bezposSrednio do badan genetycznych,
dodatkowo sg rozsiane po roéznych aktach prawnych (przynajmniej
w siedmiu réznych ustawach). Dane genetyczne traktuje sie jako
dane osobowe podlegajgce ochronie na podstawie ustawy o
ochronie danych osobowych, przy czym ustawa postuguje sie
sformutowaniem ,kod genetyczny”, oznaczajgcym tak naprawde
zasade kodowania 1informacji genetycznej, a nie sama
informacje. W zwigzku z tym ochronie podlega nie informacja
genetyczna, a kod genetyczny, ktéry jest wspdlny dla
wszystkich.

Obowigzujgce przepisy prawne nie okreslajg grupy podmiotdw,
ktéore moga oferowa¢ i wykonywacC badania genetyczne. W obecnym



stanie prawnym badania genetyczne wykonywane s3g przez
laboratoria genetyczne, w tym funkcjonujgce w zaktadach opieki
zdrowotnej, niepublicznych zaktadach opieki zdrowotnej oraz
podmioty prywatne oferujace/wykonujgce badania poza systemem
ochrony zdrowia. Podmioty prywatne mogg oferowa¢ dowolne testy
genetyczne, w dowolnym zakresie i dotyczace dowolnie wybranych
choréb genetycznych, tylko na zasadzie zgtoszenia dzia*alnosci
gospodarczej.

NIK wskazuje na nieskuteczne dziatania Ministra Zdrowia na
rzecz opracowania i wdrozenia regulacji prawnych dotyczgcych
badan genetycznych wykonywanych dla celéw zdrowotnych. Nie
dos¢, ze Minister nie nawigzat wspétpracy w tym zakresie z
innymi zainteresowanymi resortami, to w dodatku prace nad
projektem ustawy o testach genetycznych toczyty sie opieszale.
Minister nie prowadzit peinej analizy obszaru badanh
genetycznych, w tym istniejacych zagrozen i ryzyk, a takze nie
gromadzit danych w tym zakresie. W efekcie nie wiedziat, jak
wiele badan genetycznych i jakiego rodzaju wykonuje sie
rocznie w kraju, ile z nich wykonaty laboratoria prywatne, a
ile laboratoria zagraniczne. Nie miat tez danych dotyczacych
liczby wszystkich laboratoridéw genetycznych i podmiotdw
wykonujacych badania genetyczne, w tym funkcjonujgcych poza
systemem ochrony zdrowia. Minister Zdrowia nie przeprowadzit,
ani tez nie zleci* innym podmiotom kontroli wykonywania badan
genetycznych, mimo ze do Ministerstwa wptywaty informacje o
powstawaniu coraz wiekszej 1liczby prywatnych placdéwek
Swiadczgcych badania genetyczne bez nadzoru i bez poradnictwa
genetycznego, a takze o wynikach badan nieprawid*owo
wykonanych i btednie zinterpretowanych. Jak wyjasnit Minister,
podlegte mu departamenty nie zgtosity tego zagadnienia do
planéw kontroli.

Wobec dynamicznego rozwoju genetyki i zagrozen wynikajagcych z
niekontrolowanego dostepu do badan i informacji genetycznej,
Najwyzsza Izba Kontroli sformutowata w Informacji o wynikach
kontroli nastepujgce wnioski do Ministra Zdrowia o:



— doprowadzenie do stworzenia, w ramach opieki zdrowotnej,
systemu opieki genetycznej, ktory okreslatby zasady:
wykonywania badan genetycznych, poradnictwa genetycznego,

ochrony danych genetycznych oraz bankowania 1 wykorzystania
materiatu genetycznego;

— przeprowadzanie kontroli podmiotdéw leczniczych dziatajacych

w obszarze badan genetycznych pod kgtem bezpieczenstwa tych
badan;

— podejmowanie dziatan edukacyjnych majgcych na celu
podniesienie S$wiadomoSci spoteczenstwa w zakresie
bezpieczenstwa badan genetycznych.
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