Internetowy Przeglad
Prawniczy TBSP UJ 2017/2
ISSN 1689-9601

Paulina Obara’

Ochrona danych genetycznych w ramach
prawa do prywatnosci dawcéw — uwagi na tle
regulacji o ochronie danych osobowych

Streszczenie

Od pewnego czasu obserwujemy ciagly i szybki rozwéj medycyny, a zwlaszcza genetyki
oraz biotechnologii. Dzigki temu rozwija si¢ réwniez dziatalno$¢ biobankow ludzkiego
materiatu genetycznego o celach naukowych, ktére wplywaja na poszerzenie naszej wie-
dzy na temat réznych choréb oraz profilaktyki. Jednak oprocz pozytywnych aspektow
dziatalnosci biobankéw oraz czgsto prowadzonych przez nich testow genetycznych, ry-
suje si¢ szereg problemow zwigzanych z prawami dawcow na tle Konstytucji oraz aktow
prawa miedzynarodowego. W szczegdlnosci istotne jest poszanowanie ich prawa do pry-
watnosci poprzez ochrone danych genetycznych, wymog udzielenia przez nich swiado-
mej zgody na pobranie probki oraz udzial w badaniu, zapewnienie im dostepu do in-
formacji o wynikach testow, a takze zapobieganie mozliwej dyskryminacji ze wzgledu
na dziedzictwo genetyczne.

Stowa kluczowe: biobanki, dane genetyczne, prawo do prywatnosci

1. Wstep

Biobanki populacyjne odgrywaja obecnie znaczacg rolg zaréwno w nauce, jak i medy-
cynie, ale takze w przemysle farmaceutycznym i biotechnologicznym. Powstanie tych
duzych bankéw, o bardzo szerokim potencjale badawczym, zawdzigczamy rozwojowi
genetyki i bioinformatyki, ktéry pozwolil na pozyskiwanie zaréwno znaczacej liczby

! Autorka jest studentka III roku prawa na Wydziale Prawa i Administracji Uniwersytetu Jagielloniskiego
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probek materialu genetycznego, jak i wydobywanie wigkszej ilosci informacji z poje-
dynczej probki.

Badania prowadzone przez te podmioty wplywaja na poszerzenie wiedzy, m.in. z za-
kresu populacyjnej podatnosci zapadania na pewne choroby, jak i skutecznej profilaktyki.

Beneficjentami badan naukowych prowadzonych przez biobanki mogg by¢ réwniez
sami pacjenci dzigki indywidualnemu podejsciu, czyli poprzez rozwdj tak zwanej ,,me-
dycyny spersonalizowane;j”. Umozliwia ona, na podstawie genetycznej oceny pacjenta,
opracowanie indywidualnej strategii terapeutycznej co do wyboru leku i jego dawko-
wania’. Moze réwniez ujawni¢ sklonnos¢ do zapadania na niektdre choroby, zanim
u pacjenta pojawig sie symptomy choroby, pozwalajac lekarzowi wspélnie z pacjentem
ulozy¢ plan obserwacji i ewentualnej profilaktyki’.

Nie kwestionujac pozytywnej roli, jakg odgrywaja biobanki oraz dostrzegajac potrze-
be ich istnienia i umozliwienia jeszcze szybszego rozwoju, warto jednak pochyli¢ sie nad
problemami, jaki ten rozwdj za soba niesie. Bo cho¢ tak zwana ustawa transplantacyjna*
nie zawiera regulacji dotyczacych zasad pozyskiwania, przechowywania i prowadzenia
eksperymentow na materiale biologicznym pochodzenia ludzkiego, to na gruncie praw
zagwarantowanych w Konstytucji RP oraz szeregu dokumentéw migedzynarodowych,
zawierajgcych rekomendacje w tej kwestii, nalezy sie zgodzi¢, ze w szczegdlnosci istot-
nymi problemami, z ktérymi nalezy si¢ zmierzy¢, sa: wymodg uzyskania $wiadome;j
zgody od dawcy na wziecie udzialu w badaniu, zapewnienie dawcom prywatnosci oraz
poufnego przechowywania danych tak, aby nie doszlo do mozliwej dyskryminacji z po-
wodu wynikéw badan genetycznych.

2. Definicje

Okreslenie ,,biobank” nie jest jednolicie definiowane w literaturze oraz prawodawstwie,
zatem, w $lad za profesorem J. Pawlikowskim, przywotam kilka przyktadowych definicji.

Biobank lub inaczej ,bank danych genetycznych”, moze obejmowac takie instytu-
cje, ktére powstaly dla celéw naukowo-badawczych, jak réwniez klinicznych czy poli-
cyjno-sadowych®. Na wymienienie zastuguje definicja z dokumentu opublikowanego
w 2004 r. przez ekspertow Komisji Europejskiej, ktéra definiuje biobanki jako rézne
typy zbioréw proébek biologicznych, oznaczajacych same zbiory prébek biologicznych
plus powigzane z nimi bazy danych, dopuszczajace pewien poziom dostepnosci, osia-
galno$ci i wymiany dla celéw naukowych®. Z kolei Organizacja Wspoétpracy Gospodar-
czej i Rozwoju, w dokumencie z 2009 r. okresla biobanki, jako ,,zorganizowane zasoby,

> E. Chmara, Medycyna spersonalizowana. Farmacja wspotczesna, 2011, s. 133-135.
3 M. Zagulski Medycyna personalizowana. Menadzer Zdrowia 2010, nr 10, s. 65.

* Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komoérek, tkanek i na-
rzgdéw (Dz.U. 2005 nr 169 poz. 1411).

> J. Pawlikowski, Biobankowanie ludzkiego materiatu biologicznego dla celéw badarn naukowych - aspekty
organizacyjne, etyczne, prawne i spoteczne, Lublin 2013, s. 11.

¢ Komisja Europejska, 25 Rekomendacji dotyczgcych etycznych, prawnych i spotecznych implikacji badan
genetycznych, 2004.
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ktdre zawierajg: 1) materiaty biologiczne pochodzenia ludzkiego i/lub wygenerowane
z nich dane oraz 2) powigzane z nimi informacje dodatkowe” podkreslajac, ze moga
one by¢ wykorzystane do prowadzenia badan naukowych nad genetyka czlowieka’.
Mozemy zatem w skrocie okresli¢ pojeciem ,,biobank” wszelkie zorganizowane zbiory
probek biologicznych oraz powigzane z nimi informacje dodatkowe.

Do zdefiniowania danych genetycznych postuze si¢ definicja rozporzadzenia Parla-
mentu Europejskiego oraz Rady®, w ktérym definiuje si¢ je jako dane osobowe dotyczace
odziedziczonych lub nabytych cech genetycznych osoby fizycznej, uzyskane z analizy
probki biologicznej danej osoby fizycznej, w szczegdlnosci z analizy chromosomow,
kwasu dezoksyrybonukleinowego (DNA) lub kwasu rybonukleinowego (RNA) lub
z analizy innych elementéw umozliwiajacych pozyskanie réwnowaznych informacji.

W doktrynie podkresla si¢, ze dane genetyczne nie majg charakteru wyjatkowego,
tj. nie wymagaja zastosowania szczegdlnie wysokiego poziomu ochrony, ale wystarczajace
jest zagwarantowanie im réwnie wysokiej ochrony co innym danym dotyczacym zdrowia
(ujawniajagcym informacje o przeszlym, obecnym lub przyszlym stanie fizycznego lub
psychicznego zdrowia osoby, ktdrej dane dotycza®). Wciaz jednak w opinii publicznej
dane te sg postrzegane jako szczegolnie wrazliwe'’, mogace prowadzi¢, m.in. do powsta-
nia wrazliwych informacji dotyczacych dawcow oraz ich krewnych.

W celu oceny, czy mozliwe jest analogiczne zastosowanie regulacji eksperymentu
medycznego w stosunku do badan na materiale genetycznym, konieczne jest wprowa-
dzenie definicji eksperymentu medycznego. Przytocze tu definicje W. Wrdbla, ktéry
na gruncie art. 39 Konstytucji rozumie go jako ,wszelkie dzialania, ktére moga od-
dzialywac¢ na sfere praw lub wolnosci innego czlowieka, w tym w szczegélnosci na sfere
jego prywatnosci, integralnosci cielesnej oraz zdrowia, a ktérych rezultat nie jest pewny
lub ktérych ryzyka nie mozna oszacowac™. Ustawodawca zwykly podzielil tak rozu-
miany eksperyment medyczny na badawczy oraz leczniczy'’; eksperyment badawczy
ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej, a eksperyment leczniczy
bezposrednio stuzy osiggnieciu korzysci dla zdrowia osoby leczone;j.

W $wietle powyzszego nalezy stwierdzi¢, ze w definicje eksperymentu medycznego
wpisujg si¢ badania na materiale genetycznym, gdyz ingerujg one w sfere praw i wol-
nosci oséb, w szczegolnosci tych, na ktérych materiale genetycznym sg one przeprowa-
dzane, a takze ich rezultat nie jest pewny. Co do zasady (z wyjatkiem badan w zakresie
medycyny spersonalizowanej) badania te nie bedg jednak cechowac¢ si¢ elementem

7 Wytyczne OECD w zakresie biobankowania materiatu ludzkiego i tworzenia baz danych genetycznych
dla celow badan naukowych [w:] ]. Pawlikowski, Biobankowanie..., s. 229 i nast.

8 Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz.U. UE, L 119 z 4.05.2016, s. 1-88).

® Ibidem.

10 J. Pawlikowski, op.cit., s. 127.

" 'W. Wrébel, Opinia na temat projektu rozporzgdzenia Parlamentu Europejskiego i Rady w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE, Zeszyty
Prawnicze Biura Analiz Sejmowych Kancelarii Sejmu 2012, nr 4, s. 101.

2 Art. 21 ust. 21 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i dentysty (Dz.U. 2017 poz. 125).
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terapeutycznym, wiec mozliwe bedzie odpowiednie stosowanie do nich regulacji od-
powiadajacych eksperymentowi badawczemu, dla przeprowadzenia ktérego ustawa
przewiduje spelnienie wyzszych wymagan niz w przypadku eksperymentu leczniczego.

3. Prawo do prywatnosci

Prawna regulacja biobankowania ludzkiego materiatu biologicznego ma przede wszyst-
kim na celu ochrone¢ godnosci oraz praw podstawowych uczestnikéw badan. Sa to,
miedzy innymi, prawo do prywatnosci, autonomia jednostki, zakaz dyskryminacji oraz
zwigzane z nimi: wymag $wiadomej zgody na pobranie materialu genetycznego, prawo
do wycofania danych z biobanku oraz prawo do informacji na temat wynikéw badan.

W kontekscie biobankowania, ochrona prawa do prywatnosci skupiata si¢ bedzie
gléwnie wokot ochrony danych osobowych dawcéw. Punktem wyjscia jest zatem art. 47
Konstytucji, ustanawiajacy prawo do ochrony prawnej Zycia prywatnego. Gwarancje
poszanowania zycia prywatnego i rodzinnego, domu i komunikowania mozna odna-
lez¢ rowniez w art. 7 Karty Praw Podstawowych, a takze art. 8 Europejskiej Konwencji
Praw Czlowieka.

Jak zauwaza Trybunal Konstytucyjny', sfera prywatnosci jednostki, chroniona
na gruncie art. 47 Konstytucji, obejmuje zaréwno informacje na temat stanu zdrowia
czlowieka, gdyz ochrona danych medycznych ma podstawowe znaczenie dla mozliwosci
korzystania przez jednostke z prawa do poszanowania Zycia prywatnego i rodzinnego,
jak réwniez dane o kodzie genetycznym, odnoszace si¢ do cech indywidualnych jed-
nostki. Obejmuje ona takze autonomig¢ informacyjna, ktéra oznacza prawo do samo-
dzielnego decydowania o ujawnianiu innym informacji dotyczacych siebie, jak réwniez
prawo do kontrolowania tych informacji, jezeli znajduja sie¢ w dyspozycji innych pod-
miotdw'. Zasada ustanowiona przez art. 47 Konstytucji RP stanowi punkt wyjscia dla
calego zespolu gwarancji konstytucyjnych. Prawo do prywatnosci, wyrazone w art. 47,
zagwarantowane jest m.in. w aspekcie ochrony danych osobowych, przewidziane;
w art. 51 Konstytucji RP®. Art. 51 ust. 2 Konstytucji zakazuje wltadzom publicznym
pozyskiwania, gromadzenia i udostepniania ,,innych informacji o obywatelach niz jest
to niezbedne w demokratycznym panstwie prawnym”. Pomimo iz najczesciej rozumie
sie ten przepis, jako adresowany do ustawodawcy, to jednak w orzecznictwie Trybunat
zaznacza, ze nalezy z niego wywodzi¢ prawo podmiotowe jednostki do ochrony jej
autonomii informacyjnej'®. W sklad autonomii informacyjnej wchodzg takie prawa,
jak prawo do samodzielnego decydowania o ujawnianiu innym informacji dotyczacych
siebie, czy mozliwos¢ okreslenia przez kazdego we wlasnym zakresie sfery informacji
o sobie, do ktdrej beda mialy dostep inne osoby. Zdecydowanie nalezy sie opowie-
dzie¢ za tym, ze dane uzyskane z prébek materialu biologicznego, jako dane wrazliwe,

B3 Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 11 pazdziernika 2016 r., sygn. SK 28/15, OTK Seria A 2016,
poz. 79.

" Ibidem.

> M. Wild [w:] M. Safjan, L. Bosek, Konstytucja RP Tom I Komentarz Art. 1 - 86, Warszawa 2016, s. 1173.
¢ Wyrok Trybunalu Konstytucyjnego z 22 lipca 2014 r., sygn. K 25/13, OTK ZU nr 7/A/2014, poz. 76.
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zawierajgce bardzo osobiste informacje, w tym te o stanie zdrowia, pochodzenia i ce-
chach dziedzicznych, sa réwniez chronione na gruncie przepisu art. 51 ust. 2. Chroni
on bowiem kazdg informacje na temat czlowieka bez wzgledu na sposob utrwalenia tej
informacji, czyli w naszym przypadku, w prébce materialu biologicznego".

3.1. Swiadoma zgoda uczestnika badan

Wyrazem konstytucyjnie zagwarantowanej autonomii informacyjnej jest ustawa
o ochronie danych osobowych', ktéra za dane osobowe uwaza wszelkie informacje
dotyczace zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osoby fizycznej. Dane
zbierane przez biobanki nalezg do kategorii danych wrazliwych, wymienionych w usta-
wie w przepisie art. 27, wsrdd ktoérych znajduja si¢ dane o stanie zdrowia oraz kodzie
genetycznym (cho¢ nalezy uznad, ze chodzi tu o wszystkie dane genetyczne). Przepis
ten ustanawia zakaz automatycznego przetwarzania takich danych, statuujac wymog
pisemnej zgody uczestnika badan. Jak juz wskazano wcze$niej, w stosunku do badan
na danych genetycznych mozliwe jest odpowiednie zastosowanie regulacji dotycza-
cych eksperymentu medycznego'. W zwigzku z tym, taka zgoda powinna odpowiada¢
wymogom zgody na przeprowadzenie eksperymentu w celach naukowych, to zna-
czy powinna by¢ szczegélowa, wyrazona expressis verbis, dobrowolnie i odpowiednio
udokumentowana (forma pisemna). Dla jej waznosci niezbedne jest poinformowanie
uczestnika badan, przed ich rozpoczeciem, w sposéb zrozumialy, zwlaszcza o celu
i naturze badania, jego konsekwencjach, oraz mozliwosci odstgpienia od udziatu
w eksperymencie na kazdym jego etapie, bez podania przyczyny. W zakres tej zgody
powinna wchodzi¢ zgoda na pobranie materialu biologicznego oraz danych, a takze
informacji, ktére moga zosta¢ uzyskane z tej probki. Poza tym, dawca powinien by¢
poinformowany o tym, jak dtugo jego probka bedzie przechowywana przez biobank?.
Problem pojawia si¢, gdy na poczatku badan, tj. etapie zbierania probek, nie jest mozli-
we precyzyjne okreslenie celu projektu. Réwniez istnieje mozliwos¢, ze probki zostang
wykorzystane w kilku badaniach jednoczesnie. W zwigzku z tym powstaje pytanie, czy
lekarze powinni kontaktowac si¢ z uczestnikami badan naukowych w celu uzyskania
nowej zgody za kazdym razem, gdy rozpoczynane s3 nowe projekty badawcze na ist-
niejacym materiale biologicznym lub gdy nowe odkrycia pozwalajg ujawni¢ dotychczas
nieznane informacje na temat zdrowia poszczegdlnych uczestnikoéw badan?. Powstaje
takze problem pogodzenia wymogu uzyskania §wiadomej zgody na pobranie mate-
rialu genetycznego oraz na udzial w badaniu naukowym z zakazem automatycznego
przetwarzania informacji z niego uzyskanych*. Z pomoca przychodzi przepis art. 27
ust. 2 pkt. 9 ustawy, ktéry zezwala na przetwarzanie danych wrazliwych bez zgody

7" Wyrok Trybunatu Konstytucyjnego z 11 pazdziernika 2016 r....

'8 Ustawa z dnia 29 sierpnia 1997 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. 1997 nr 133 poz. 883).

Por. art. 27 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i dentysty (Dz. U. 2017 poz. 125).

2 Wytyczne OECD..., s. 238.

* Ibidem.

22 A. Krajewska, Badania naukowe na ludzkim materiale biologicznym [w:] J. Rézyniska, M. Waligéra,
Badania naukowe z udziatem ludzi w biomedycynie; Standardy miedzynarodowe, Warszawa 2012, s. 176.
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osoby, ktorej dane dotycza, gdy jest to niezbedne do prowadzenia badan naukowych,
przy czym zakazuje publikowania wynikéw umozliwiajgcych identyfikacje osob, kto-
rych dane zostaly przetworzone — czyli innymi stfowy, w takim przypadku wymagana
jest anonimizacja danych. Nadal nie rozwiazuje to problemu, poniewaz dane nieza-
nonimizowane sg zazwyczaj bardziej atrakcyjne dla biobankéw. Dla pelniejszej odpo-
wiedzi na powyzsze pytanie warto wzig¢ pod uwage regulacje rozporzadzenia®, gdzie
w motywie 33 wskazuje si¢ na mozliwos¢ udzielenia tak zwanej zgody rozszerzonej,
ktéra pozwala osobie fizycznej wyrazi¢ zgode na wykorzystanie jej danych genetycz-
nych w pewnym obszarze badan naukowych?®, o ile badania te s3 zgodne z normami
etycznymi. W zwiazku z tym projekt badawczy powinien zosta¢ zatwierdzony przez
odpowiednig komisje etyczng®. Rozwigzanie takie jest rowniez akceptowane w reko-
mendacjach OECD?, jednak wskazuje si¢ w nich, ze w takim przypadku potrzebna
jest szczegdlna ochrona danych, poprzez wprowadzenie dodatkowych zabezpieczen.

3.2. Ochrona danych

Sposobem ochrony przechowywanych prébek i danych jest ich pseudonimizacja i ano-
nimizacja. W obu wypadkach chodzi o to, aby przetwarzane, przechowywane i udo-
stepniane badaczom prébki byty pozbawione danych umozliwiajacych identyfikacje
osoby dawcy. Pseudonimizacja oznacza przetworzenie danych osobowych w taki spo-
sob, by nie mozna ich bylo przypisa¢ osobie, ktorej dane dotycza bez uzycia dodat-
kowych informacji, pod warunkiem, ze te dodatkowe informacje sa przechowywane
osobno i s3 objete srodkami technicznymi oraz organizacyjnymi, uniemozliwiajacymi
ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej”.
Taki proces depersonalizowania probki jest wzglednie fatwy do odwrécenia, a w przy-
padku anonimizacji powinien by¢ on nieodwracalny (dane takie jak imie i nazwisko,
adres, data urodzenia, wiek, telefon, odciski palcow itd. sg usuwane z bazy)*®. Z tego
wzgledu, gdy okreslimy dane osobowe jako informacje dotyczace mozliwej do ziden-
tyfikowania osoby, a te mozliwo$¢ jako przypadek, w ktérym ,,mozliwe jest okreslenie
tozsamosci osoby, ktdrej ta informacja dotyczy, w sposdb bezposredni lub posredni,
w szczegolnosci przez powolanie si¢ na numer identyfikacyjny albo jeden lub kilka
specyficznych czynnikéw”?, dojdziemy do wniosku, ze co do zasady dane pseudoni-
mizowane na gruncie ustawy s3g nadal danymi osobowymi, ktére wymagaja ochrony.

23

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony o0s6b fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz.U. UE, L 119 z 4.05.2016, s. 1-88).

2 ]. Pawlikowski, op.cit., s. 69.

= Ibidem.

* Wytyczne OECD..., s. 238.

7 Z. Warso, Przetwarzanie danych osobowych do celow badar naukowych w swietle ogélnego rozporzg-
dzenia o ochronie danych osobowych [w:] Wybrane aspekty praw czlowieka a bioetyka, red. A. Bialek,
M. Wréblewski, Warszawa 2016.

2 ]. Pawlikowski, op.cit., s. 76.
# P Barta, P. Fajgielski, R. Markiewicz, Ochrona danych osobowych. Komentarz, Krakéw 2007, s. 352.
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Inaczej bedzie w przypadku danych zanonimizowanych, bo chociaz nie mozemy wy-
kluczy¢, ze proces zanonimizowania danych (nawet catkowicie) wraz z rozwojem tech-
niki bedzie odwracalny, to wymagaloby to znacznych nakladéw pracy oraz kosztéw.
Nie sposéb zatem twierdzi¢, Ze dane zanonimizowane dajg mozliwos¢ okreslenia toz-
samosci osoby, chociazby w sposdb posredni, a zatem nie s3 one danymi osobowymi
W rozumieniu ustawy.

Wobec braku prawnej regulacji biobankéw dla celéw badan naukowych w Polsce
(regulacja tak zwanej ustawy transplantacyjnej’® odnosi si¢ tylko do bankéw krwi
oraz bankdéw dla celéw transplantacyjnych), aktualne pozostaja postulaty Organizacji
Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju® w kwestii ochrony danych genetycznych zgroma-
dzonych przez biobanki, ktére, cho¢ niewiazace, ustawodawca de lege ferenda powinien
uwzglednic¢. Nalezg do nich, oprdcz pseudonimizacji lub anonimizacji danych, koniecz-
nos¢ rozdzielenia informacji, ktore pozwalajg na zidentyfikowanie osoby fizycznej od jej
danych genetycznych oraz rejestrowanie kazdego jednorazowego dostepu do prébek
w systemie informatycznym. Organizacja podkresla, Ze prawdziwg ochrone danych
genetycznych biobank zapewni dopiero wtedy, gdy wprowadzi kilka takich procedur,
ktére w sumie dadzg spojny system ochronny, jak na przyktad: bezpieczenstwo oraz
okreslony odgérnie czas przechowywania probek, ich kodowanie, wysoko wykwali-
fikowana i przeszkolona kadra odpowiedzialna za bank danych genetycznych wraz
z rejestracja kazdorazowego dostepu badaczy do probek.

4. Dyskryminacja z powodu genetyki

Najczestsza obawa zwigzang z testami genetycznymi jest mozliwo$¢ wykorzystania in-
formacji z nich plynacych, tj. na temat charakterystyki genetycznej oraz podatnosci za-
chorowania na niektére choroby, w celu selekcji oraz dyskryminacji pewnych grup oséb.

Zakaz dyskryminacji w polskiej Konstytucji zostal uregulowany w art. 32 ust. 2 i jest
on konsekwencja zasady réwnosci, wyrazonej w art. 32 ust. 1. Trybunat Konstytucyjny
W swoim orzecznictwie zaznacza, Ze przepis ten ,wyraza uniwersalny charakter zasady
réwnosci, nakazujac jej przestrzeganie we wszystkich sferach zycia — zaréwno w Zyciu
politycznym, spofecznym jak i gospodarczym”™”. Bez watpienia zatem w tres¢ tej zasady
wpisuje si¢ zakaz dyskryminacji z powodu charakterystyki genowej oraz powigzanymi
z nig informacjami. Definiuje si¢ ja jako dyskryminacje danej osoby na podstawie réznic
miedzy jej genetyka a genetyka ,,normalnego” czlowieka, niezaleznie od tego, czy u tej
osoby choroba si¢ rozwinie”. Dyskryminacja taka moze si¢ ujawnic¢ przede wszystkim
w przypadku nieréwnego traktowania przez ubezpieczycieli i pracodawcéw. W doktrynie

3 Ustawa z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu komorek, tkanek
i narzagdéw (Dz.U. 2005 nr 169 poz. 1411).

' Wytyczne OECD...

2 L. Bosek, W. Borysiak [w:] Safjan, L. Bosek, Konstytucja RP Tom I Komentarz Art. 1 - 86, Warsza-
wa 2016 i tres¢ przywotanego tam wyr. TK z 24.10.2001 r., SK 22/01, OTK 2001, Nr 7, poz. 216, Nb. 107,
s. 838.

3 ]. Pawlikowski op.cit., s. 82.
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rysuje sie zatem poglad, ze przetwarzanie danych genetycznych w sferze pracy i ubez-
pieczen co do zasady powinno by¢ niedopuszczalne, a mozliwe jedynie w drodze wyjat-
ku. I tak, art. 12 Europejskiej Konwencji Bioetycznej** okresla mozliwo$¢ wykonywania
genetycznych testow prognozujacych dla celéw medycznych lub naukowych. A contrario
mozna wysnu¢ wniosek, ze przeprowadzanie takich testow dla celéw zatrudnienia lub
ubezpieczenia jest niedopuszczalne. W zwigzku z tym ubezpieczyciele czy pracodawcy nie
powinni mie¢ prawa zagdania przeprowadzenia badan genetycznych w celu wywniosko-
wania prawdopodobienstwa wystapienia okreslonej choroby i na tej podstawie ustalenia
kwoty ubezpieczenia lub mozliwoéci zatrudnienia na danym stanowisku (wyjatkiem
s3 sytuacje, w ktérych badania musza by¢ przeprowadzone przez wzglad na ochrone
zdrowia samego pracownika, jak na przyklad badania kandydatéw na pilotéw). Na ta-
kim stanowisku stoi rowniez polskie prawodawstwo, ktore zakazuje zadania przez ubez-
pieczycieli wykonania testdw prognozujacych w celu oceny ryzyka ubezpieczeniowego,
ustalenia prawa do $wiadczenia oraz wysokosci tego $wiadczenia®, a takze nie zezwala
podmiotom wykonujacym dziatalnos¢ leczniczg na udostepnianie danych genetycznych
przeprowadzonych dla celéw medycznych zakladom ubezpieczeniowym?™.

W chwili obecnej w Europie dane genetyczne w zakresie ubezpieczen i pracy nie sa,
poKi co, istotnym przedmiotem sporu — wskazuja na to badania genetyczne oraz niewiel-
ka ilos¢ postepowan sadowych?. Nie powinno sie jednak bagatelizowa¢ tego potencjal-
nego problemu, ktéry wraz z rozwojem genetyki, moze stac si¢ realny. Poza tym, istnieje
takze niebezpieczenstwo, ze spoleczenstwo, w obawie przed wykorzystaniem ich danych
genetycznych dla celéow naukowych, a takze moze nastapi¢ negatywnego postrzegania
podmiotéw oferujacych wykonywanie testow genetycznych, w tym biobankéw.

5. Najnowsze regulacje

23 marca 2017 r. zostala uchwalona przez Sejm ustawa o zmianie ustawy transplan-
tacyjnej*, implementujaca przepisy dwoch dyrektyw Komisji UE*. Wprowadza ona
przede wszystkim regulacje dotyczaca zasad sprowadzania na terytorium Polski tkanek
i komorek przeznaczonych do przeszczepu z panstw trzecich, tj. panstw nienalezacych
do Unii Europejskiej oraz EFTA. Wprowadza réwniez ,.jednolity kod europejski”, czyli

* Konwencja o ochronie praw czlowieka i godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan biologii
i medycyny: Konwencja o prawach czlowieka i biomedycynie z dnia 4 kwietnia 1997 (ETS nr 164).

% Art. 37 ust. 1 ustawy o dzialalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej z dnia 11 wrzeénia 2015 r.
(Dz.U. 2015 poz. 1844).

3 Ibidem, art. 38 ust. 3.

7 ]. Pawlikowski op.cit., s. 85.

% Ustawa z dnia 23 marca 2017 r. o zmianie ustawy o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu
komorek, tkanek i narzagdéw (Dz.U. 2017 poz. 798).

¥ Zob. Dyrektywa Komisji (UE) 2015/565 z dnia 8 kwietnia 2015 r. zmieniajacej dyrektywe 2006/86/WE
w odniesieniu do niektérych wymagan technicznych dotyczacych kodowania tkanek i komérek ludzkich
(Dz. Urz. UE L 93 2 09.04.2015, s. 43) oraz Dyrektywa Komisji (UE) 2015/566 z dnia 8 kwietnia 2015 r.
w sprawie wykonania dyrektywy 2004/23/WE w odniesieniu do procedur weryfikacji réwnorzednych
norm jakosci i bezpieczenstwa przywozonych tkanek i komoérek (Dz. Urz. UE L 93 z 09.04.2015, s. 56).
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niepowtarzalny identyfikator tkanek i komdrek dystrybuowanych w Unii Europejskiej,
zawierajacy informacje dotyczace gléwnych cech i wlasciwosci tkanek i komorek, a tak-
ze kilka nowych definicji, w tym na przyklad ,bank tkanek i komoérek prowadzacy
dziatalno$¢ przywozowa” czy ,.kod tkanek i komorek”.

Omowienie calej ustawy przekracza ramy tego opracowania, nalezy jednak wska-
za¢ na regulacje dotyczace problemu w nim poruszonego, tj. regulacji biobankéw dla
celéw badan naukowych. Ustawodawca, wprowadzajac zmiany w powyzszej ustawie,
mial mozliwos¢ rozszerzenia jej regulacji na podmioty biobankujace probki materiatu
biologicznego w celach badan naukowych, jednak tego nie zrobil. Pomimo zmienionej
i rozszerzonej definicji banku tkanek i komoérek, ktéra moéwi, ze jest to ,jednostka
organizacyjna prowadzaca dziatalno$¢ w zakresie gromadzenia, przetwarzania, ste-
rylizacji, przechowywania, dystrybucji, dopuszczania do obiegu, przywozu, wywozu
tkanek i komorek lub dziatalnos$ci przywozowej; jednostka tego rodzaju moze réwniez
pobierac lub testowac tkanki i komoérki po spelnieniu wymagan przewidzianych w usta-
wie”, nadal art. 25 zaweza nam jego definicje tylko do podmiotéw biobankujacych
tkanki i komorki przeznaczone do przeszczepienia. Z tego wzgledu nalezy stwierdzic,
ze zmiana ustawy nie zmienia sytuacji biobankéw ludzkiego materiatu biologicznego
gromadzonego w celach naukowych, a takze nadal postulowa¢ potrzebe calosciowego
uregulowania ich sytuacji prawne;j.

6. Konkluzja

Niewatpliwie w dobie rozwoju medycyny, a w szczegolnosci genetyki i biotechnolo-
gii, biobanki, jako podmioty dbajace o staly rozwoj wiedzy medycznej w zakresie po-
znania chorob i skutecznej profilaktyki, sg istotnym krokiem naprzéd, zatem nalezy
wspierac ich dziatalnos$¢. Powinno sie to jednak odbywac przy zachowaniu pewnych
standardow, ktére wplyng na poszanowanie praw dawcéw, ktérzy chcac przyczynié
sie do rozwoju medycyny, nie powinni by¢ narazeni na negatywne skutki, ktére moga
wynikna¢ z udostepniania badz przetwarzania danych genetycznych, ktérych wraz-
liwo$¢ wyraza si¢ w iloéci istotnych informacji, ktére zawieraja. Aby temu zapobiec,
nalezy przede wszystkim uzyska¢ zgode osoby na pobranie materialu genetycznego,
ktéra powinna by¢ zgoda swiadoma, to jest wyrazona na konkretny cel badawczy, kto-
ry zostal jej uprzednio wyjasniony w zrozumiaty sposéb. Oprdcz tego nalezy zwrécié
uwage na mozliwo$¢ wycofania tej zgody bez negatywnych konsekwencji dla dawcy,
a takze poinformowac o mozliwosci skorzystania z prawa do informacji na temat wy-
nikow badan genetycznych przeprowadzonych na prébce (o ile biobank je oferuje).
Takze prawodawstwo powinno sprosta¢ problemom, ktére moga wynikna¢ z dalszego
rozwoju genetyki, takim jak mozliwo$¢ dyskryminacji dawcow, zwlaszcza przez ubez-
pieczycieli oraz pracodawcéw, ze wzgledu na genetyczne dziedzictwo. Ustanowienie
skutecznych instytucji, ktore zapobiegng uzyskaniu negatywnego wizerunku przez
podmioty wykonujace testy genetyczne w oczach spoleczenstwa, jest jednym z krokéw,
ktdre nalezy podja¢, aby potencjalni dawcy chcieli bra¢ udzial w rozwoju medycyny
i czuli, Ze nie grozg im z tego tytutu zadne negatywne konsekwencje. Istotna jest takze
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sama organizacja biobanku, ktéra powinna gwarantowac bezpieczne przechowywanie
danych oraz ich udostegpnianie, a takze ich pseudonimizacje¢ lub anonimizacje. Do tego
wszystkiego nie mozna zapomnie¢ o odpowiedniej edukacji i popularyzacji dziatan
naukowych wsérod spoteczenstwa, zwlaszcza w szkolach, a w dzialania edukacyjne
powinny angazowac sie zarowno media, portale spolecznosciowe, jak i przedstawiciele
podmiotéw biobankujacych. Tylko te wszystkie mechanizmy pozwolg na poszerzanie
wiedzy o dziatalnosci biobankdw, a takze na wzrost zaufania do tych instytucji.

Genetic Data Protection in a View of Donors’ Right to Privacy

For some time we can observe a constant development of medicine, in particular genetics and
biotechnology. It influences our rising knowledge about different diseases and their prophy-
laxis, especially due to the activity of human biobanks for scientific purposes, which aim is
to extend the knowledge in this area. Nevertheless, except for those beneficial aspects of bio-
banking and the genetic tests they often conduct, there unearth number of problems connected
with donors rights in the light of the polish Constitution and several international law acts.
Specifically important is to respect the participants’ right to privacy by ensuring the right to le-
gal protection of genetic data, obtaining an informed consent for a DNA material’s collection
and participation in a study, as well as providing the access to data collections and preventing
a genetic discrimination.

Key words: biobanks, genetic data, right to privacy
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