Acta Universitatis Wratislaviensis No 3576
PRAWO CCCXVI/1 Wroctaw 2014

KATARZYNA MARIA ZON

Uniwersytet Wroctawski
katarzyna.zon@prawo.uni.wroc.pl

Granice dopuszczalnosci przeprowadzania
testow genetycznych w celach medycznych
u 0sOb matoletnich.
Rozwazania na tle Europejskiej Konwencji
Bioetycznej

1. Wprowadzenie

Obserwowany we wspotczesnym swiecie dynamiczny rozwdj genetyki po-
woduje konieczno$¢ okreslenia ram prawnych jej zastosowania. Trudnosci zwia-
zane ze stworzeniem witasciwych regulacji majg swoje zroédta w nieuniknionym
konflikcie migdzy ochrong praw cztowieka a mozliwosciami, jakie stwarza stoso-
wanie wspoélczesnych technologii medycznych. Upowszechnianie nowoczesnych
rozwigzan z jednej strony powoduje wiele korzystnych nastepstw (na przyktad
mozliwos¢ przewidzenia wystapienia chordb genetycznych czy wezesniejszego
wdrozenia odpowiedniej terapii), z drugiej jednak pocigga za soba negatywne
konsekwencje. Wiaza si¢ one migdzy innymi z naruszeniem zakazu dyskrymina-
cji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne, prawem do prywatnosSci czy samosta-
nowienia oraz z zagadnieniem wiasciwej ochrony danych genetycznych. Specyfi-
ka testow genetycznych wyraza si¢ ponadto w szerszym zakresie podmiotowym
ich oddziatywania, obejmujacym zaréwno osobe bezposrednio im si¢ poddajaca,
jak i podmioty biologicznie z nig spokrewnione.

Proba odpowiedzi na nurtujgce zagadnienia dotyczace przeprowadzania te-
stow genetycznych jest przyjecie przez Komitet Ministrow Rady Europy Konwen-
cji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej w kontekscie zastosowan
biologii i medycyny: Konwencji o prawach czlowieka i biomedycynie z 4 kwietnia
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1997 r. (dalej: Europejska Konwencja Bioetyczna lub EKB)! oraz czwartego pro-
tokotu dodatkowego z dnia 27 listopada 2008 r. w sprawie testow genetycznych
do celow medycznych (dalej: protokét dodatkowy lub IV PD)?, konkretyzujacego
postanowienia w tym przedmiocie. Oba przywotane akty tworza podstawy euro-
pejskiego systemu ochrony praw czlowieka w zakresie bardzo dynamicznie rozwi-
jajacej si¢ biomedycyny. Na podstawie art. 27 EKB wyznaczone w nich standardy
minimalne mogg by¢ podwyzszane w ustawodawstwach krajowych.

Zgodnie z art. 33 EKB zaréwno EKB, jak i IV PD maja charakter otwarty.
Oznacza to, ze poza panstwami bedacymi cztonkami Rady Europy do aktow tych
moga przystapi¢ takze Unia Europejska oraz panstwa uczestniczace w wypraco-
waniu ich postanowien (Australia, Japonia, Kanada, Stany Zjednoczone Ameryki,
Stolica Apostolska)’. Szeroko zakrojone ramy podmiotowe $wiadczg o dostrzeze-
niu uniwersalnego charakteru problemow, ktorych dotycza te regulacje. To dzia-
lanie ma jednak wydzwigk symboliczny ze wzgledu na trudnosci w osiagnigciu
nawet minimalnego porozumienia w tak szczegdtowych kwestiach®,

Zagadnienie dopuszczalnosci przeprowadzania testow genetycznych analizo-
wane bedzie w kontekscie przywotanych tu aktow prawnych. Rozwazania skon-
centrujg si¢ na sytuacji matoletnich jako podmiotéw niezdolnych do wyrazenia
zgody, wymagajacych z tego powodu szczegdlnej ochrony. Po wyjasnieniu kwe-
stii definicyjnych wskazane zostang jako pierwsze ogélne zasady dopuszczalno-
$ci przeprowadzania testow genetycznych w swietle regulacji EKB, uzupeknione
nastepnie o dodatkowe przestanki stosujace si¢ wylacznie do osob matoletnich.
Regulacje te uszczegotawiaja postanowienia protokotu dodatkowego. Do uzyska-
nia pelnego obrazu zagadnienia zasygnalizowany zostanie obecny stan prawny
obowiazujacy w Polsce. W podsumowaniu wskazane beda najwazniejsze wnioski
plynace z przeprowadzonej analizy.

2. Kwestie definicyjne

Punktem wyjs$cia poruszanej problematyki jest wyjasnienie terminu ,,testy ge-
netyczne”. To podstawowe w dalszych rozwazaniach pojgcie obejmuje wewngtrz-

I Konwencja o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty ludzkiej, w kontekscie zastosowan
biologii i medycyny: Konwencji o prawach cztowieka i biomedycynie z 4 kwietnia 1997 r., [w:] Eu-
ropejskie standardy bioetyczne. Wybor materiatow, przet. i red. T. Jasudowicz, Torun 1998, s. 3—15.

2 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Genetic Testing for Health Purposes, http://conventions.coe.int/Treaty/EN/Treaties/Html/203.htm
(dostep: 10 lipca 2013).

3 Sprawozdanie wyjasniajace do Konwencji o ochronie praw cztowieka i godnosci istoty
ludzkiej, w konteks$cie zastosowan biologii i medycyny: Konwencji o prawach cztowieka i biome-
dycynie, [w:] Europejskie standardy bioetyczne. Wybor-..., s. 49.

4 M. Grzymkowska, Standardy bioetyczne w prawie europejskim, Warszawa 2009, s. 76-77.
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nie niejednolitg grupe badan, réznicowanych ze wzgledu na kryterium podmiotu,
przedmiotu czy celu ich przeprowadzenia®. W rekomendacji 1, wypracowanej
przez grupe ekspertow Komisji Europejskiej, zaproponowano zastosowanie sze-
rokiego ujecia tego terminu®. Za testy genetyczne uznano wszelkie badania,
w wyniku ktorych otrzymuje si¢ dane genetyczne. Sg to informacje odnoszace
si¢ do cech dziedzicznych lub nabytych przekazywanych podczas podziatu ko-
morkowego, wptywajacych na kolejne pokolenia potomstwa (germinalne dane
genetyczne) lub komorki i tkanki (somatyczne dane genetyczne). Kolejng proba
zdefiniowania tego terminu jest zaklasyfikowanie do testéw genetycznych ana-
liz, umozliwiajacych identyfikacje genetycznych charakterystyk wywotujacych
okreslone stany chorobowe (choroby monogeniczne) lub tez przyczyniajacych si¢
do ich rozwoju (choroby wieloczynnikowe)’. Dostrzegalna niejednorodno$é zna-
czeniowa skutkuje koniecznos$cig wprowadzenia definicji legalnej, dzigki ktorej
W jasny sposob mozliwe bytoby okreslenie przedmiotowych granic zaprezento-
wanych dalej rozwazan.

Konkretyzacja tego postulatu znalazta swoje odzwierciedlenie w art. 12 EKB.
Stosownie do tego przepisu pojecie testow genetycznych ujeto rodzajowo, wyrdz-
niajgc trzy kategorie testow: testy prognozujace choroby genetyczne, testy moga-
ce stuzy¢ do identyfikacji nosiciela genu odpowiedzialnego za chorobg oraz testy
shluzace wykryciu genetycznych predyspozycji lub podatnosci na zachorowanie.
Wszystkie wymienione kategorie testOw moga by¢ przeprowadzane wylacznie
w celach zdrowotnych albo z przeznaczeniem do badan naukowych, zwigzanych
jednakze z celami zdrowotnymi. Skonstruowana w ten sposob definicja wskazu-
je na Sciste ograniczenie dopuszczalnosci przeprowadzania testow genetycznych,
konieczne ze wzgledu na ryzyko wykorzystania analizowanych badan do celow
pozamedycznych. W tym kontekscie wskaza¢ mozna mi¢dzy innymi zastosowa-
nie testOw genetycznych w ramach badan lekarskich poprzedzajacych zatrudnie-
nie czy jako warunku, od ktorego spelnienia uzaleznia si¢ zawarcie lub zmiane
umowy ubezpieczenia. Przez konwencyjne ograniczenia zrealizowany zostat po-
stulat prymatu troski o zdrowie jednostki przed komercyjnymi interesami osob
trzecich®. Brak ochrony w tym zakresie mogtby w konsekwencji doprowadzi¢ do
dyskryminacji jednostek ze wzgledu na ich dziedzictwo genetyczne.

5 I. Kapelanska-Pregowska, Prawne i bioetyczne aspekty testéw genetycznych, Warszawa
2011, s. 62.

¢ Dwadziescia pigé rekomendacji dotyczacych etycznych, prawnych i spotecznych implika-
cji badan genetycznych, Komisja Europejska. Badania wspolnotowe, http://www.ibb.waw.pl/~ptgc/
download/recommendations_pl. pdf (dostgp: 10 lipca 2013).

7 A. Skorek, Testy genetyczne w interesie 0sob trzecich— uwagi na tle IV Protokotu dodatko-
wego do Europejskiej Konwencji Bioetycznej w sprawie testow genetycznych, ,,Prawo i Medycyna”
2009, nr 1, s. 125.

8 Sprawozdanie wyjasniajace..., s. 34-35.
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Definicja legalna testow genetycznych zawarta zostata takze w art. 2 IV PD.
Do tej grupy badan, opartej na kryterium metodologicznym i celowos$ciowym,
zakwalifikowano testy wykonywane w celach medycznych oraz identyfikujace
cechy genetyczne (odziedziczone lub nabyte we wczesnym rozwoju prenatal-
nym). Przepis sformutowano w taki sposob, aby pozostat aktualny takze wobec
zastosowania nowych rozwigzan, tworzonych w zwigzku z ciggtym rozwojem
medycyny. Postanowienia protokotu dodatkowego obejmujg szerokie spektrum
testOw: prognostyczne, diagnostyczne, nosicielstwa mutacji, farmakogenomicz-
ne oraz genetyczne programy przesiewowe’. Na podstawie ust. 2 przywotane-
go artykutu z zakresu przedmiotowego wyraznie wylaczono testy genetyczne
przeprowadzane na embrionie i ptodzie ludzkim oraz wykonywane w ramach
badan naukowych czy w celach identyfikacyjnych. Pierwsze z wylaczen zasto-
sowano z uwagi na istotne dylematy etyczne oraz specyfike i ztozony charakter
tych badan. Natomiast testy genetyczne wykonywane w celach naukowych objete
sa zakresem przedmiotowym trzeciego protokotu dodatkowego z dnia 25 stycz-
nia 2005 r. w sprawie badan biomedycznych, ktory wszedl w zycie 1 wrze$nia
2007 .19

W $wietle przywotlanych regulacji wskaza¢ nalezy, ze w porownaniu z art. 12
EKB definicja testow genetycznych zawarta w art. 2 IV PD ma szerszy zakres za-
stosowania. Postanowienia protokotu dodatkowego obejmujg takze inne rodzaje
testow genetycznych nieprzewidziane w EKB.

Drugim istotnym elementem poruszanego zagadnienia jest szczeg6lnie okre-
$lony podmiot, czyli matoletni, wskazany w krggu 0sob niezdolnych do wyrazenia
zgody (art. 6 ust. 2 EKB). Jednoczesnie w tym akcie nie okreslono kryteriow two-
rzacych podstawe oceny przynaleznosci podmiotu do tej grupy. Przedmiotowych
wskazowek udziela Sprawozdanie wyjasniajace do EKB!!, w ktérym odwotano
si¢ do regulacji prawa wewnetrznego. Oznacza to, ze ocena, czy dana osoba ma
zdolno$¢ do wyrazenia zgody, czy tez jej nie ma, opierac si¢ bedzie na postanowie-
niach prawa krajowego, ktore w poszczegodlnych panstwach w odmienny sposob
moga okresla¢ zakres pojecia ,,matoletni”. Cechg wspolng tego terminu pozosta-
nie jednakze niezdolno$¢ do wyrazenia zgody, skutkujaca niemoznoscig samo-
dzielnego ksztattowania swojej sytuacji prawnej. Konstatacja owa rodzi zatem
obowiazek zapewnienia takiemu podmiotowi szczeg6lnej ochrony przez wska-
zanie warunkéw dokonywania interwencji w stosunku do wskazanych oséb!2.
W tym konteks$cie wskazac¢ nalezy, ze dazenie do zapewnienia matoletniemu, jako
podmiotowi szczegdlnemu i niezdolnemu do samodzielnego wyrazenia zgody,

9 J. Kapelanska-Pregowska, op. cit., s. 267-268.

10 Additional Protocol to the Convention on Human Rights and Biomedicine, concerning
Biomedical Research, http://conventions.coe.int/Treaty/en/Treaties/Html/195.htm (dostep: 10 lipca
2013).

Il Sprawozdanie wyjasniajace..., s. 17-50.

12 1bidem, s. 25.
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wlasciwego poziomu ochrony jego praw oraz intereséw dostrzegalne jest w regu-
lacjach innych aktow prawa mig¢dzynarodowego. Jako pierwsza wskaza¢ nalezy
Konwencje o prawach dziecka (dalej: KPD), przyjeta przez Zgromadzenie Ogodlne
Narodéw Zjednoczonych dnia 20 listopada 1989 r.!* Przedmiotem regulacji tego
aktu sg prawa dziecka, czyli kazdej istoty ludzkiej ponizej osiemnastu lat, chyba
ze zgodnie z odnoszacym si¢ do niego prawem uzyska wczes$niej pelnoletnosc.
Z caloksztaltu regulacji konwencyjnych wylaniajg si¢ dwie podstawowe zasady
dotyczace postepowania wobec matoletnich: kierowanie si¢ dobrem dziecka oraz
zabezpieczenie jego interesow. W kontekscie poruszanej problematyki testow ge-
netycznych przeprowadzanych w celach medycznych u 0s6b matoletnich istotne
znaczenie ma art. 12 KPD. Zgodnie z tg regulacja dziecku zdolnemu do ksztatto-
wania wlasnych pogladow nalezy zapewni¢ prawo do swobodnego ich wyrazania
we wszystkich sprawach dotyczacych matoletniego. Uzyskane opinie powinny
by¢ uwzgledniane stosownie do wieku oraz osiggnigtej dojrzatosci dziecka. Ten
0golny przepis, przewidujacy indywidualne podejscie w kazdej konkretnej spra-
wie, przy ocenie uwzglednia czynniki rzeczywiste, a nie formalne, jak okreslony
wiek. W zakresie przedmiotowych rozwazan warto wskaza¢ tez na komentarze
ogoblne do KPD, zwlaszcza na komentarz og6lny nr 4 (2003) poswigcony zdrowiu
i rozwoju mtodziezy'# oraz komentarz ogélny nr 14 (2013) dotyczacy nadrzedno-
éci interesu dziecka!.

Nastgpnym aktem prawa miedzynarodowego, o ktérym nalezy wspomniec
w kontek$cie tytulowych rozwazan, jest Konwencja o prawach osob niepetno-
sprawnych sporzadzona w Nowym Jorku dnia 13 grudnia 2006 r.'6 Zgodnie
z tredcig art. 7 w celu zapewnienia pelnego korzystania przez niepetnosprawne
dzieci z wszystkich praw cztowieka i podstawowych wolno$ci, na zasadzie row-
nosci z innymi dzieé¢mi, panstwa-strony podejma wszelkie niezbedne §rodki. Tak-
ze w tej regulacji podkreslony zostat prymat kierowania sie najlepszym interesem
dziecka we wszystkich dziataniach dotyczacych dzieci niepetnosprawnych. Za-
pewniajgc im prawo swobodnego wyrazania pogladow we wszystkich sprawach
ich dotyczacych, nalezy je przyjmowac z nalezyta uwaga, odpowiednio do wieku
i dojrzatosci dzieci, na zasadzie rownos$ci z innymi dzie¢mi, oraz zapewni¢ mato-
letnim pomoc w wykonywaniu tego prawa, dostosowang do ich niepetnospraw-
nosci i wieku.

13 Konwencja o prawach dziecka z 20 listopada 1989 r., Dz.U. z 1991 r. Nr 120, poz. 526.

14 General comment No. 4 (2003) Adolescent health and development in the context of the
Convention on the Rights of the Child http://daccess-dds-ny.un.org/doc/UNDOC/GEN/G03/427/24/
PDF/G0342724.pdf (dostep: 9 grudnia 2013).

15 General comment No. 14 (2013) on the right of the child to have his or her best inter-
ests taken as a primary consideration http://www2.ohchr.org/English/bodies/crc/docs/GC/CRC_C
GC 14 _ENG.pdf (dostep: 9 grudnia 2013).

16 Konwencja o prawach 0sob niepelnosprawnych z dnia 13 grudnia 2006 r., Dz.U. 22012 r.,
poz. 1169.
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3. Ogolne zasady dopuszczalnosci testow
genetycznych w Swietle EKB

W tym rozdziale analizie poddano postanowienia EKB, otwartej do podpisu
w Oviedo 4 kwietnia 1997 r., ktora weszta w zycie dnia 1 grudnia 1999 r., po
uzyskaniu pi¢ciu ratyfikacji. Podstawowymi zasadami stanowigcymi fundament
tego aktu sa ochrona godnosci kazdej istoty ludzkiej (art. 1 EKB) oraz prymat
jednostki nad wytacznym interesem spoleczenstwa lub nauki (art. 2 EKB). W tym
konteks$cie nalezy tez zaakcentowac szczegdlne miejsce, ktore wsrod glownych
zasad zajmuja regulacje dotyczace autonomii osoby uczestniczacej w interwencji
medycznej!”.

W interpretacji postanowien konwencyjnych bardzo duze znaczenie ma tre§¢
Sprawozdania wyjasniajacego jako pomocniczego instrumentu interpretacji'®.
Jednakze w systemie prawnym Rady Europy aktom tym przyznaje si¢ charakter
szczegblny, traktujac je jako wykladnie autentyczng'®. Natomiast interpretacja
sadowa postanowien EKB nalezy do Europejskiego Trybunatu Praw Czlowieka
(art. 29 EKB) i moze przybra¢ form¢ opinii doradczych.

Konwencja reguluje problematyke testow genetycznych jako interwencji me-
dycznej. Rozumienie tego pojecia w jej kontekscie jest szerokie, to znaczy zawie-
ra w sobie wszelkie dziatania medyczne i moze mie¢ w szczegolnosci na wzgle-
dzie prewencje, diagnostyke, terapie lub rehabilitacje?”. Poza ogélnym aspektem
nalezy pamigta¢ tez o szczegdélowych regulacjach dotyczacych bezposrednio ge-
nomu ludzkiego, a przede wszystkim ustanowiong w art. 11 EKB zasade niedys-
kryminacji ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne. Rozszerza ona ogdlny zakaz
dyskryminacji z art. 14 Konwencji o ochronie praw cztowieka i podstawowych
wolnosci?!. Wprowadzenie przedmiotowej regulacji byto konieczne ze wzgledu
na charakter informacji ujawnianych w wynikach badan genetycznych, mogacych
postuzy¢ jako instrument selekcji. Z tym zakazem zwigzane sa dalsze ogranicze-
nia przejawiajace si¢c w Scisle okres§lonym celu przeprowadzenia testow gene-
tycznych oraz w zapewnieniu mozliwos$ci skorzystania z poradnictwa genetycz-
nego. Konieczno$¢ zagwarantowania profesjonalnego wsparcia wynika z faktu,
ze w wielu przypadkach test wykazuje jedynie prawdopodobienstwo wystgpienia
okreslonych konsekwencji. Wytacznie w nielicznych sytuacjach wynik badania

17 M. Safian, Prawo polskie a Europejska Konwencja Bioetyczna, ,,Prawo i Medycyna” 2000,
nrl,s. 11.

18 Por. art. 32 Konwencji wiedeniskiej o prawie traktatéw z dnia 23 maja 1969 1., Dz.U. 2 1990r.
Nr 74, poz. 439.

19 M. Grzymkowska, op. cit., s. 80.

20" Ibidem, s. 23.

21 Ibidem, s. 122. Konwencja o ochronie praw cztowieka i podstawowych wolnosci z 4 listo-
pada 1950 r., Dz.U. z 1993 r. Nr 61, poz. 284.
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pozwala na kategoryczna ocene®?. Regulacja dotyczaca poradnictwa genetyczne-
go wydaje si¢ najbardziej pozadana w wypadku zdiagnozowania zaburzenia stale
postepujacego, gdy nadal nie wynaleziono na nie zadnej skuteczne;j terapii. Wyko-
rzystanie testow genetycznych powoduje takze koniecznos$¢ zapewnienia ochrony
danych genetycznych uzyskanych podczas takiego badania, do ktorych znajdzie
zastosowanie art. 10 EKB dotyczacy ochrony wszelkich danych medycznych?3.

4. Szczegotowe przestanki dopuszczalnosci testow
genetycznych u os6b matoletnich w swietle EKB

Legalizacja interwencji medycznych wobec os6b matoletnich wymaga spet-
nienia — poza ogolnymi — takze dodatkowych warunkéw. Pierwszy statuuje
art. 6 EKB, zgodnie z ktorym interwencja medyczna moze by¢ dokonana wobec
osoby niemajacej zdolnosci do wyrazenia zgody tylko wtedy, gdy jest to bezpo-
srednio dla niej korzystne. Wykluczone zostato zatem podejmowanie ingerencji
w celu innym niz dobro pacjenta®*. Stwierdzenie zaistnienia tej okolicznosci pod-
lega zawsze ocenie in concreto, dokonywanej przez lekarza jako podmiotu maja-
cego odpowiednie kwalifikacje oraz umiejetnosci?>.

Drugi wymog szczeg6lny to wyrazenie zgody przez przedstawiciela ustawo-
wego, odpowiednig wladzg albo inng osobe czy instytucj¢ ustanowiong na mocy
prawa dla dobra osoby poddanej interwencji (art. 6 ust. 2 EKB). To rozwigzanie
pozostaje w zwigzku funkcjonalnym z przywotang przestanka bezposredniej ko-
rzy$ci i ma na celu zapewnienie mozliwie najszerszej ochrony. Nalezy jednoczes-
nie zaznaczy¢, ze uwzgledniana jest takze autonomia 0os6b matoletnich. Zasade tg,
uznang na gruncie EKB za warto$¢ nadrzedna, respektuje si¢ takze w odniesieniu
do 0s6b niezdolnych do samodzielnego dziatania®S. Stanowisko matoletniego jest
uwzgledniane jako czynnik, ktdrego znaczenie wzrasta w zalezno$ci od jego wie-
ku i stopnia dojrzatosci. To rozwigzanie podkresla wage rzeczywistych zdolno$ci
do wyrazenia zgody wzglednie niezaleznych od statusu prawnego danej jednost-
ki?”. Zastosowane kryterium potwierdza jednoznacznie, ze decyzje dotyczace roz-
nych interwencji wymagaja odmiennych zdolnosci. Zatem zakres uwzglednienia
opinii matoletniego zalezy tez od rodzaju podejmowanej interwencji. Im bardziej

22 M. Grzymkowska, op. cit., s. 131.

2 Ibidem, s. 133.

24 D. Matecka, Prawna ochrona pacjenta na tle Europejskiej Konwencji Bioetycznej, ,,Prawo
i Medycyna” 2009, nr 3, s. 88.

25 J. Kapelanska-Pregowska, op. cit., s. 270.

26 M. Safjan, Prawo wobec wspélczesnej medycyny, ,,Prawo i Medycyna” 2009, nr 1, s. 10.

2T P. Lukow, Etyczne podstawy swiadomej zgody na postepowanie medyczne w Europejskiej
Konwencji Bioetycznej, ,,Prawo i Medycyna” 2007, nr 4, s. 13.
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podstawowy charakter bedzie ona miata, tym w wigkszym stopniu uwzglgdniaé
nalezy opini¢ tej osoby. Natomiast w razie koniecznosci podjecia powazniejszych
decyzji wplyw maloletniego na ostateczne dziatania i postanowienia podmiotu
formalnie uprawnionego bedzie mniejszy?8. Do tej grupy zaliczytabym przepro-
wadzenie testow genetycznych. Majac na wzgledzie powyzsze rozroznienie, wy-
razona w tym przedmiocie opinia matoletniego mogltaby wytacznie modyfiko-
wac decyzje przedstawiciela. Uzewnetrznienie swojego stanowiska przez osobe
niezdolng do wyrazenia zgody umozliwia jej realny wplyw na proces leczenia
oraz uwzglednienie pogladow, gdy dojrzato$¢ pozwala na zrozumienie swojego
stanu. W tym kontekscie podmiot ten powinien by¢ informowany o stanie swoje-
go zdrowia (art. 10 EKB), by mdc wyrazi¢ przedmiotowa opini¢ w sposob $wia-
domy. Przy ocenie spetnienia tych warunkow nalezy uwzgledni¢ zarowno tresé
informacji (zakres przekazywanych wiadomosci oraz ewentualnych rokowan),
jak i form¢ przekazu (dostosowanie jezyka do wieku, unikanie specjalistycznych
stwierdzen). Im dziecko jest bardziej dojrzate, tym szerszy zakres informacji po-
winien by¢ mu przekazany. Zwigkszona w ten sposob aktywno$¢ pacjenta ko-

rzystnie wplynie na przebieg procesu leczenia®®.

5. Dopuszczalnos¢ przeprowadzania testow
genetycznych u os6b matoletnich a mechanizmy
ochrony w $wietle IV PD

Przeprowadzona w poprzednich rozdziatach analiza uzupelniona zostanie
o postanowienia Protokotu dodatkowego w sprawie testow genetycznych dla ce-
16w medycznych otwartego do podpisu w Strasburgu 27 listopada 2008 r. Aby akt
ten wszedt w zycie, konieczne jest uzyskanie pigciu ratyfikacji, w tym czterech
dokonanych przez cztonkéw Rady Europy. Strong protokotu moze by¢ wytacznie
panstwo, ktére wczesniej lub rownoczesnie ratyfikuje EKB, co wynika bezpo-
$rednio z jej art. 31. Postanowienia owe statuujg protokoly jako §rodki stuzace
rozwojowi zasad zawartych w konwencji, przez uzupehianie i uszczegétawianie
jej postanowien w okreslonych dziedzinach. Konkretyzacja rozwigzan ogoélnych
ma si¢ przyczyni¢ do osiggniecia wickszej jednolitosci regulacji prawnych.

W tresci protokotu dodatkowego mozna wskazaé liczne $rodki majace chro-
ni¢ osoby matoletnie bgdace podmiotami niezdolnymi do wyrazenia zgody.
Wprowadzenie tych ograniczen podyktowane jest obawg przed naduzyciami wo-
bec 0sob podlegajacych szczegdlnej ochronie. Z tego powodu regulacje IV PD
zapewniajg jak najdalej idagca mozliwo$¢ uczestnictwa podmiotow maloletnich

28 Ibidem, s. 14-15.
29 J. Zajdel, Prawo medyczne dla kardiologéw, £.6dz 2009, s. 80-81.
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w procesie decyzyjnym. Stopien zaangazowania ocenia si¢ na podstawie testu
dojrzatosci uwzgledniajacego cechy indywidualne. Przewidziane rozwigzanie jest
korzystniejsze dla maloletnich w poréwnaniu do kryterium formalnego opartego
na wyznaczeniu sztywnej granicy wieku.

Protokot przewiduje pig¢ wymogow dodatkowych, ktorych kumulatywne
spetlnienie pozwoli uzna¢ przeprowadzenie testu za prawnie dopuszczalne. Sa
to: wystgpienie po stronie osoby matoletniej bezposredniej korzysci wynikajacej
z przeprowadzonego testu; powstrzymywanie si¢ od wykonania testu do czasu,
gdy w §wietle prawa krajowego matoletni osiagnie zdolno$¢ do wyrazenia zgody;
realizacja obowigzku informacyjnego; poinformowanie o mozliwosci skorzysta-
nia z poradnictwa genetycznego oraz zakaz przeprowadzenia testu genetycznego
bez upowaznienia przedstawiciela ustawowego lub innej osoby, wladzy czy orga-
nu do tego upowaznionego na mocy prawa. Niektdre z nich stanowig powtorzenie
postanowien EKB.

Pierwsza przestanka dotyczy wystapienia po stronie osoby maloletniej bezpo-
sredniej korzysci wynikajacej z przeprowadzonego testu. Stanowi ona naturalng
konsekwencje podstawowego zatozenia EKB wymagajgcego spelienia analizo-
wanego warunku przy kazdej interwencji medycznej. Wyjatek od przedstawionej
zasady przewiduje art. 13 IV PD, ktory znajduje zastosowanie, gdy test ma przy-
nies¢ korzys¢ cztonkowi rodziny. Pojecie to nalezy interpretowaé w kontekscie
specyfiki testow genetycznych i mozliwych implikacji zdrowotnych wynikaja-
cych z jego przeprowadzenia. Czlonkéw rodziny muszg taczy¢ wigzi biologicz-
ne, wobec czego do kategorii tej nie mozna zaliczy¢ matzonka czy krewnego’”.
Watpliwosci budzi jednak okoliczno$¢ dotyczaca pokolenia, ktore obejmowacé be-
dzie jeszcze ten termin. Niewskazanie $cistej granicy niezasadnie moim zdaniem
rozszerza zakres zastosowania tego przepisu, tworzacego w zatozeniu ustawo-
dawcy wyjatek. Znaczne ograniczenie autonomii woli pacjenta nastepuje jednak
w tym przypadku na rzecz praw osob, z ktérymi niewatpliwie matoletni zwigzany
jest emocjonalnie. Dostrzec tu mozna takze problem natury etycznej dotyczacy
potencjalnego zaistnienia przymusu posredniego, nawet nieSwiadomie wywie-
ranego na matloletniego przez inne podmioty. Liczne watpliwos$ci taczace si¢
z zastosowaniem tej regulacji doprowadzity do kategorycznego sformutowania
szesciu warunkéw dodatkowych, ktorych spetnienie ma ograniczy¢ naduzywa-
nie tej instytucji. Po pierwsze, test musi by¢ przeprowadzony w celu przyniesie-
nia cztonkowi rodziny korzysci prewencyjnej, diagnostycznej lub terapeutycznej
(na przyktad pacjent choruje na raka o podtozu genetycznym i przeprowadzenie
testu pozwoli wprowadzi¢ dziatanie prewencyjne dla cztonkéw rodziny') lub
umozliwienia dokonania $wiadomych wybordéw w sferze prokreacji (na przyktad
stwierdzenie, czy mutacja jest przekazana przez nosiciela, czyli rodzica, czy sa-

30 J. Kapelanska-Pregowska, op. cit., s. 272-273.
31 bidem, s. 273.
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moistna, w przypadku urodzenia sie dziecka z choroba genetyczna3?). Korzysé ta
musi by¢ istotna sama w sobie. Powinna by¢ oceniana niezaleznie i nie wystar-
Czy uznanie jej za wazniejsza w porownaniu z dobrami utraconymi przez osobe
poddawana testowi®3. Po drugie, powinno si¢ ustali¢, ze osiagniecie tych celow
nie jest mozliwe metodami alternatywnymi, cechujacymi si¢ podobna skutecz-
noscig. Dotyczy to sytuacji, w ktdrej test genetyczny pozostanie metodg wyltgcz-
ng i niezbedng. Bardzo istotne znaczenie ma kolejny warunek, ograniczajacy do
minimum ryzyko w stosunku do osoby poddanej testowi. Rozumie¢ je nalezy
jako postepowanie medyczne o wytacznie tymczasowym charakterze, wplywa-
jace na zdrowie maloletniego w sposob prawie nieszkodliwy. Ponadto zauwaza
sie, ze ewentualne niewygody nie moga by¢ ucigzliwe’*. W takim przypadku wy-
magana jest kompleksowa ocena uwzgledniajgca zarowno dolegliwosci fizyczne
(zazwyczaj w przypadku tych interwencji sa one niewielkie), jak i psychiczne
mogace mie¢ istotne skutki w dalszym zyciu jednostki. Czwarty warunek do-
tyczy relacji miedzy ryzykiem dla zycia prywatnego danej osoby a oczekiwana
korzyscia, ktora musi mie¢ znaczaco przewazajacy charakter. W przepisie tym
zestawiono dwie niezwykle trudne do poréwnania warto$ci. Analizowany wa-
runek wskazuje na niekorzystne nastgpstwa naruszajace prawo do prywatnosci
jednostki, mogace zaistnie¢ po ujawnieniu wyniku testu. Stygmatyzacja jednostki
moze w nastepstwie prowadzi¢ do jej dyskryminacji ze wzgledu na dziedzictwo
genetyczne. Zwazy¢ jednakze nalezy, ze dane genetyczne beda znane wytacznie
innemu cztonkowi rodziny, w zwigzku z tym mozliwo$¢ ich dalszego ujawnie-
nia jest relatywnie mniejsza, zatem mamy do czynienia z probg poszukiwania
rownowagi mi¢dzy interesem jednostki a interesem cztonka rodziny. Pigty z wy-
mogdéw wskazuje na konieczno$¢ autoryzacji wykonania testu przez uprawnione
osobe lub organ. Stanowi on powtdrzenie podstawowego mechanizmu ochrony
praw o0sob niezdolnych do samodzielnego wyrazenia zgody, zawartego zarowno
w tresci postanowien EKB, jak i IV PD. Pojawia si¢ tu watpliwos¢ dotyczaca
sytuacji, gdy ta sama osoba bytaby jednoczes$nie podmiotem, na ktoérego rzecz
test miat by¢ wykonany, oraz podmiotem uprawnionym do autoryzacji. Wydaje
si¢, ze wowczas mozliwym rozstrzygnieciem byloby dokonanie autoryzacji przez
wlasciwy organ, na przyktad sad. Z tymi regulacjami koresponduje ostatni wa-
runek — wlaczenie osoby maloletniej w procedurg wspotdecydowania. Udziat
wskazanego podmiotu bgdzie rost w zaleznos$ci od stopnia dojrzatosci i zdolnosci
percepcyjnych, co w aspekcie EKB jest regulacjg charakterystyczng. Dobitnym
przejawem realizacji zasady poszanowania autonomii jednostki jest wprost wy-
razony w protokole dodatkowym zakaz wykonania testu w wypadku sprzeciwu
osoby maloletniej. Zastrzec jednak nalezy, iz 6w sprzeciw moze by¢ wyrazony

32 Ibidem.
33 A. Skorek, op. cit., s. 130.
34 Ibidem.
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wylacznie przez podmiot, ktérego stopien rozwoju pozwala na zrozumienie i ro-
zeznanie sytuacji. Jak wskazuje si¢ w literaturze, sam ptacz czy gesty dziecka nie
bedg istotne®3. Po raz kolejny nastepuje zatem odwotanie do kryterium zdolnosci
rzeczywistych maloletniego.

Drugi warunek ograniczajgcy przeprowadzanie testow genetycznych u ma-
loletnich nakazuje powstrzymywanie si¢ od wykonania tych badan do czasu, gdy
w $wietle prawa krajowego podmiot ten osiggnie zdolnos¢ do wyrazenia zgody.
Obostrzenia wynikajace z obawy przed negatywnym wpltywem testow genetycz-
nych na te osoby sa szczegolnie istotne, jezeli choroba ujawnia si¢ pdzno i nie ma
na nig skutecznej terapii. Pozostawiony matoletniemu czas do namystu pozwoli
podja¢ decyzje w sposob bardziej §wiadomy, a nie pod wptywem naglego impul-
su. Jednakze zwazy¢ nalezy, ze jest to warunek wzgledny. Przeprowadzenie ba-
dania jest mozliwe, gdy op6znienie bytoby szkodliwe dla dobra fizycznego i psy-
chicznego matoletniego, zatem jezeli chciatlby on zalozy¢ rodzing, a wiedziatby,
ze wsrod jego najblizszych stwierdzono przypadki chordb genetycznych, wyko-
nanie testu byloby moim zdaniem realizacja tego wyjatku. Podobna regulacja nie
zostala przewidziana w wypadku podejmowania interwencji medycznych na pod-
stawie ogdlnych postanowien Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Zasygnalizo-
wang roznice uzasadnia odmienny charakter testow genetycznych.

Ponadto do przedmiotowych badan przeprowadzanych u os6b matoletnich
zastosowanie znajda regulacje w przedmiocie obowiazku informacyjnego (art. 8
IV PD), stanowigcego trzecig z analizowanych przestanek. Majac na wzgle-
dzie powyzsze, konieczne jest zapewnienie uprzedniej informacji obejmujacej
w szczegblnosci cel i charakter testu oraz implikacje, jakie niosg ze soba jego
wyniki. Oceng skutkow nalezy dostosowac¢ do okreslonego badania oraz zindywi-
dualizowa¢ dodatkowo do konkretnej osoby (na przyktad konsekwencje odnosnie
do psychiki czy przysztego potomstwa)3®. Takze forma przekazania informacji
powinna by¢ wystarczajaco jasna i zrozumiala, czyli dopasowana do mozliwo-
$ci percepcyjnych okreslonej osoby, poziomu wiedzy oraz kondycji psychiczne;.
Uprawniony do jej otrzymania jest podmiot (osoba lub organ), ktéry zgodnie
z prawem krajowym moze upowazni¢ do wykonania badania.

Czwartym warunkiem jest realizacja powinnosci lekarza w przedmiocie po-
informowania o mozliwos$ci skorzystania z poradnictwa genetycznego jako formy
wsparcia wskazanej w art. 8 IV PD. Warunek 6w wynika ze specyfiki danych
genetycznych 1 mozliwosci niewlasciwej interpretacji wynikow przez pacjenta
na skutek braku wiedzy medycznej w tym zakresie. Poradnictwo powinno by¢
prowadzone w sposob obiektywny, przez wykwalifikowanego specjalistg. Celo-
we jest udzielenie konsultacji jeszcze przed podjeciem ostatecznej decyzji co do
wykonania testu oraz ponowienie jej po otrzymaniu wyniku badania, ktory jak

35 J. Kapelanska-Pregowska, op. cit., s. 274.
36 Ibidem, s. 264.
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wskazano, czesto nie ma kategorycznego charakteru. Ponadto na kazdym etapie
pacjent powinien moc zadawac dodatkowe pytania, aby w jak najwickszym stop-
niu jego watpliwosci zostaly wyjasnione. Regulacje sg konsekwentne: kazdej jed-
nostce umozliwia si¢ przeprowadzenie testu, chroniac jg jednoczesnie przed nega-
tywnymi skutkami skorzystania z tego uprawnienia przez ustanowienie instytucji
poradnictwa genetycznego.

Piaty warunek zakazuje przeprowadzenia testu genetycznego bez upowaz-
nienia przedstawiciela ustawowego lub innej osoby, wtadzy czy organu upowaz-
nionego do tego na mocy prawa. Tre$¢ art. 12 IV PD ogranicza zatem krag osob
uprawnionych do decydowania o sytuacji matoletniego. Dodatkowo ta autoryza-
cja powinna by¢ udokumentowana, by ulatwi¢ moggce si¢ pojawi¢ w przysztosci
kwestie dowodowe. Opinia osoby maloletniej jest uwzgledniana jako przejaw po-
szanowania jej autonomii, w zaleznosci od stopnia dojrzato$ci i rozeznania.

W kontekscie przeprowadzonych rozwazan warto nadmieni¢, ze w protokole
dodatkowym znajduja si¢ tez regulacje dotyczace badan przesiewowych nowo-
rodkow, ktérych celem jest identyfikacja albo wykluczenie choroby genetycznej
czy predyspozycji do zachorowania na nig®’. Testy przesiewowe rutynowo prze-
prowadzane sa w krajach rozwinigtych i dotyczg chordb powszechnych, ktorych
szybkie wykrycie umozliwi leczenie, na przyktad fenyloketonurii*®. Stosuje sie
do nich, poza warunkami wymienionymi w art. 19 IV PD, takze zasady dotyczace
testow indywidualnych wskazane w art. 12 IV PD.

6. Stan regulacji prawnej w Polsce

Do przedstawienia pelnego obrazu omawianego zagadnienia wskaza¢ nale-
zy, ze Polska nie jest strong Europejskiej Konwencji Bioetycznej. Jednakze ze
wzgledu na podpisanie tego aktu w 1999 r. zobowigzana zostata do powstrzymy-
wania si¢ od dziatan, ktore udaremnityby przedmiot i cel traktatu?®. Do wejscia
EKB w zycie konieczna jest jej ratyfikacja wymagajaca uprzedniej zgody wyra-
zonej w ustawie, gdyz przedmiot regulacji dotyczy wolnosci, praw lub obowiaz-
kow okreslonych w Konstytucji RP#°. Po zakoficzeniu procesu ratyfikacji normy
Europejskiej Konwencji Bioetycznej miatyby pierwszenstwo przed ustawa, o ile
nie udaloby si¢ ich pogodzi¢ z ustawg (art. 91 ust. 2 Konstytucji RP). W zwigzku
z tym EKB be¢dzie stosowana bezposrednio jako czes¢ krajowego porzadku praw-
nego. Natomiast ratyfikacja Europejskiej Konwencji Bioetycznej jest warunkiem
koniecznym przyjecia IV PD.

37 Ibidem, s. 280.

38 Ibidem, s. 39.

39 Por. art. 18 Konwencji wiedefiskiej o prawie traktatow z dnia 23 maja 1969 r.

40 Por. art. 89 Konstytucji Rzeczypospolitej Polskiej, Dz.U. z 1997 r. Nr 78, poz. 483 ze sprost.
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Jak wspomniano, polskie regulacje nie moga sta¢ w sprzecznosci z europej-
skimi standardami zawartymi w EKB. W jaki sposob zatem ocenia¢ dopuszczal-
no$¢ przeprowadzania testow genetycznych w §wietle prawa polskiego? W tym
konteks$cie warto zastanowi¢ si¢ nad relacjg tego badania do eksperymentu me-
dycznego. Nalezy podkresli¢, ze dzisiaj testy genetyczne nie majg doSwiadczal-
nego, nowatorskiego charakteru i petnig glownie funkcje diagnostyczna. Obecnie
w polskim prawie nie ma szczegdlnych regulacji dotyczacych przedmiotowego
zagadnienia*!, nalezy wiec stosowaé ogdlne przepisy o interwencjach medycz-
nych*?. Podstawa prawna s3 zatem postanowienia ustawy o zawodach lekarza
i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r.** Ponadto wskazowke o charakterze
deontologicznym wyznacza dla lekarzy art. 51 h Kodeksu Etyki Lekarskiej** za-
kazujacy dyskryminacji 0sob ze wzgledu na dziedzictwo genetyczne. W regulacji
tej wskazano trzy warunki dopuszczalnosci uczestnictwa lekarza w badaniach,
ktorych celem jest identyfikacja nosicielstwa genu choroby lub genetycznej po-
datno$ci na zachorowania. Sg to: okreslony cel (zdrowotny lub zwigzane z nim
badania naukowe), uzyskana uprzednio zgoda pacjenta oraz umozliwienie kon-
sultacji genetyczne;j.

Stosowanie przywotanych tu przepisow nie moze jednak zastapi¢ konieczno-
$ci uregulowania w polskim ustawodawstwie wielu podstawowych kwestii doty-
czacych miedzy innymi ochrony dziedzictwa genetycznego czy zasad przeprowa-
dzania diagnostyki genetycznej, w zwigzku z tym postuluje si¢ przeprowadzenie
debaty publicznej*.

7. Podsumowanie

Testy genetyczne sa objawem dynamicznego rozwoju nauki, ktory poza licz-
nymi korzys$ciami niesie takze powazne niebezpieczenstwo zwigzane z nieposza-
nowaniem podstawowych praw jednostki. Wobec tego za zachodzacymi zmianami
powinny podaza¢ odpowiednie regulacje prawne stojace na strazy podstawowych
praw i wolnosci. Tak rozumiang ochrong sg ograniczenia w dopuszczalno$ci prze-
prowadzania testow genetycznych, przewidziane w postanowieniach EKB oraz
uszczegotawiajacej je regulacji Protokotu dodatkowego w sprawie testow gene-

41 A Krajewska, Legal Ambiguities Concerning Medical Genetics in Poland — Searching for
a Common Ground, [w:] Exploring Central and Eastern Europes Biotechnology Landscape, red.
F. Huzair, P. Robbins, Berlin 2012, s. 106.

42 M. Nesterowicz, Prawo medyczne, Torun 2013, s. 356.

43 Ustawa o zawodach lekarza i lekarza dentysty z dnia 5 grudnia 1996 r., Dz.U. z 1997 r.
Nr 28, poz. 152.

4 Kodeks Etyki Lekarskiej, http://www.nil.org.pl/__data/assets/pdf file/0003/4764/Kodeks-
-Etyki-Lekarskiej.pdf (dostep: 10 lipca 2013).

45 M. Safian, Prawo polskie..., s. 16.
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tycznych do celow medycznych. Akty te s proba spojnej i catosciowej odpowie-
dzi na nadzieje oraz obawy zwigzane z upowszechnianiem testow genetycznych.

Na obostrzenia przyjete w przywolanych aktach spojrze¢ mozna dwoja-
ko. Przede wszystkim ograniczona zostata mozliwos$¢ przeprowadzania testow
genetycznych w ogdlnosci. Ponadto przewidziano specjalng ochrong wlasciwg
wylacznie podmiotom matoletnim. Istota stawiania granic w tym przedmiocie
jest, ze ze wzgledu na niemoznos$¢ samodzielnego ksztaltowania swojej sytuacji
prawnej osoby te sa bardziej narazone na potencjalne nierespektowanie ich praw.
Nalezy skonstatowac, ze przeprowadzanie testow genetycznych na osobach mato-
letnich jest dopuszczalne na zasadzie wyjatku, po kumulatywnym spetnieniu licz-
nych warunkéw o szczegdlnym charakterze. Konieczno$¢ wypekienia tak jasno
i precyzyjnie sformutowanych warunkow jest dodatkowa gwarancjg poszanowa-
nia praw oraz interesoOw podmiotow matoletnich, ktore wymagaja wzmozonej
ochrony ze wzgledu na swoja niesamodzielnos$¢. Za korzystne rozwigzanie uznaé
nalezy przewidziane w przepisach szerokie uwzglednienie autonomii tych osob
wyrazajace si¢ w zaangazowaniu wymienionych podmiotéw w proces decyzyjny
w zaleznosci od wieku i dojrzatosci psychiczne;.

Podsumowujac, uzna¢ nalezy, ze przeanalizowane postanowienia powinny
zosta¢ uwzglednione takze w polskim ustawodawstwie. Poddanie tego zagadnie-
nia pod rozwage ustawodawcy, a nast¢pnie stworzenie regulacji ustawowe;j jest
szczegoOlnie istotne ze wzgledu na coraz powszechniejsze korzystanie z testow
genetycznych oraz relatywng tatwos¢ w do nich dostgpie. Warto przeprowadzi¢
tez dotyczaca tego zagadnienia debate publiczng*®.

Limitations of carrying out genetic tests for health
purposes on minors. Considerations on the basis of the
Convention on Human Rights and Biomedicine

Summary

The present study concerns the problem which is related to the inherent conflict between the
protection of human rights and the possibilities offered by modern medical technology. Moreover,
such specific topic as genetic tests is analyzed in relation to the particular entity like minors.

The attempt at solving the above issue is Convention for the Protection of Human Rights and
Dignity of the Human Being with regard to the Application of Biology and Medicine: Convention
on Human Rights and Biomedicine and Additional Protocol concerning Genetic Testing for Health
Purposes. In accordance with the above-mentioned provision, minors require more intensive protec-
tion because of their incapacity to form legal situation by themselves. The most essential is general
principle established significantly restriction in the possibility of genetic tests. All strictly formulat-
ed terms required cumulative fulfilment. This special regulation ensure in appropriate way respect
for the rights and interests of minors.

46 A, Krajewska, op. cit., s. 107.
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To sum up, carrying out genetic tests for health purposes on minors are permitted exception-
ally. The above thesis finds support in rules of international law which set standards in this area.

Keywords: genetic tests, minors, protection of vulnerable persons, genetic services, Conven-
tion on Human Rights and Biomedicine.
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