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Pelny zapis przebiegu posiedzenia

Komisji do Spraw Kontroli Panstwowej (nr 99)

25 wrzesnia 2018 .

Komisja do Spraw Kontroli Panstwowej, obradujgca pod przewodnictwem posta
Woijciecha Szaramy (PiS), przewodniczgcego Komisji, rozpatrzyta:

— informacje Najwyzszej Izby Kontroli o wynikach kontroli bezpieczenstwa
badan genetycznych.

W posiedzeniu udzial wzieli: Wojciech Kutyla wiceprezes Najwyzszej Izby Kontroli wraz ze wspot-
pracownikami, Malgorzata Zadorozna zastepca dyrektora Departamentu Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego w Ministerstwie Zdrowia wraz ze wspolpracownikami, Anna Wellisz zastepca dyrektora
Departamentu Nauki w Ministerstwie Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, Adrian Wawer specjalista ds.
administracyjno-prawnych w Krajowej Izbie Diagnostow Laboratoryjnych.

W posiedzeniu udzial wzieli pracownicy Kancelarii Sejmu: Tadeusz Oset i Tadeusz Ciesluk - z sekre-
tariatu Komisji w Biurze Komisji Sejmowych.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Dzien dobry. Otwieram posiedzenie Komisji do Spraw Kontroli Panstwowej. Czy sg uwagi
do porzadku obrad? Nie ma. Bardzo prosze przedstawiciela Najwyzszej Izby Kontroli
o przedstawienie informacji o wynikach kontroli bezpieczenstwa badan genetycznych.
Witam zaproszonych gosci, wiceprezesa Najwyzszej [zby Kontroli pana Wojciecha Kutyle
wraz ze wspolpracownikami. Ministerstwo Zdrowia reprezentuje pani Malgorzata Zado-
rozna, a Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego — pani Anna Wellisz. Jest rowniez
pan Adrian Wawer, specjalista z Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych.
Bardzo prosze, panie prezesie.

Wiceprezes Najwyzszej Izby Kontroli Wojciech Kutyla:

Dziekuje. Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, w 2017 r. Najwyzsza Izba Kontroli
przeprowadzila kontrole pt. ,,Bezpieczenstwo badan genetycznych”. Na wstepie powiem,
ze towarzyszg mi: radca prawny pani Monika Poptawska oraz wicedyrektor Delegatury
NIK w Warszawie Mirostaw Hamera. Kontrolg objelismy Ministerstwo Zdrowia oraz
szes§¢ podmiotéw leczniczych wykonujgcych badania genetyczne, funkcjonujacych w roz-
nych formach prowadzonej dzialalnosci, tj. trzy instytuty badawcze, jeden samodzielny
publiczny zaktad opieki zdrowotnej, dwa podmioty gospodarcze prowadzace podmioty
lecznicze w formie spolek prawa handlowego. Okres objety kontrolg w Ministerstwie
Zdrowia to lata 2012-2017. Do czasu zakonczenia czynnosci kontrolnych w 2017 r.
uwzglednialiSmy réwniez wcze$niejsze zdarzenia, istotne dla kontrolowanej dziatalnosci
w podmiotach leczniczych. Okres objety kontrolg to lata 2015-2017, kiedy zakonczyliSmy
czynnos$ci kontrolne.

Jakie byly uzasadnienia podjecia kontroli? Badania genetyczne stanowig inte-
gralng czes§¢ wspolczesnej medycyny. Od kilku lat obserwuje sie wzrost liczby ofero-
wanych i wykonywanych testow genetycznych. Oferta obejmuje dowolne testy gene-
tyczne w jakimkolwiek zakresie, dotyczace dowolnie wybranych choréb genetycznych.
DNA to nie tylko material biologiczny. Nasz genom to archiwum informacji dotycza-
cych wygladu, charakteru, pochodzenia, schorzen, na ktére chorujemy lub potencjal-
nie mozemy zachorowa¢. Analiza informacji genetycznej umozliwia identyfikacje osoby,
a wynik badania dotyczy nie tylko samego pacjenta, ale rowniez os6b spokrewnionych.

ZauwazyliSmy ryzyko naduzycia, naruszenia praw czlowieka i dostepu do danych gene-
tycznych przez osoby nieuprawnione. Zarzad Polskiego Towarzystwa Genetyki bardzo
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ogoélnie podzielil testy wykonywane dla celow zdrowotnych oraz innych celow, w tym iden-
tyfikacji osob. Powszechng grupg testow sg tzw. ,,testy bezposrednio do klienta”, $wiad-
czone najczesciej w internecie, a ich oferta jest bardzo bogata. Koszty jednostkowe badan
wahaja sie od kilkudziesieciu do kilku tysiecy ztotych w zaleznos$ci od rodzaju testu.

W ostatnich latach wiele panstw europejskich wprowadzito regulacje prawne normu-
jace wykonywanie badan genetycznych, m.in. Austria, Niemcy, Portugalia, Hiszpania,
Holandia, Francja, Szwajcaria, kraje skandynawskie, Litwa, a ostatnio réwniez Czechy.
W Polsce nie ma przepisow regulujacych obszar genetyki, w tym wykonywanie badan
genetycznych. Obowiazujace przepisy w bardzo ograniczonym zakresie odnosza sie bez-
posrednio do badan genetycznych, dodatkowo sg rozproszone po réznych aktach praw-
nych. Znajduja sie przynajmniej w siedmiu ustawach. Ponadto, obowigzujgce dopiero
od 25 maja 2018 r. rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (2016/679 z dnia
27 kwietnia 2016 r.) w sprawie ochrony osob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46WE, tzw. RODO, wprowadza do porzadku prawnego pojecie danych
genetycznych, tj. art. 4 ust. 13. Definiuje je jako dane osobowe dotyczace odziedziczo-
nych lub nabytych cech genetycznych osoby fizycznej, ktore ujawniaja niepowtarzalne
informacje o fizjologii lub zdrowiu i wynikajg w szczegélno$ci z analizy probki biolo-
gicznej pochodzacej od tej osoby fizycznej. Dotychcezas obowigzujaca ustawa o ochronie
danych osobowych postugiwala sie sformulowaniem ,kod genetyczny”, oznaczajacy tak
naprawde zasade kodowania informacji genetycznej, a nie samg informacje. W zwigzku
z tym, ochronie podlegala nie informacja genetyczna, a kod genetyczny, ktory jest
wspolny dla wszystkich.

Obowiagzujace przepisy prawne nie okreslajg grupy podmiotow, ktore moga oferowac
i wykonywa¢ badania genetyczne. Badania te sg wykonywane przez laboratoria gene-
tyczne, w tym funkcjonujace w zakladach opieki zdrowotnej i niepublicznych zaktadach
opieki zdrowotnej, oraz podmioty prywatne wykonujace badania poza systemem ochrony
zdrowia. Podmioty prywatne mogg oferowac dowolne testy genetyczne tylko na zasadzie
zgloszenia dzialalnosci gospodarczej, bez koniecznosci posiadania wlasnego laborato-
rium, uzyskania opinii ekspertow genetyki medycznej, posiadania panstwowego certyfi-
katu lub poddawania sie kontroli.

Ponadto, wzrasta liczba podmiotéw prywatnych wykonujacych testy genetyczne.
Oferty tego typu nie gwarantujg odpowiedniej informacji i porady genetycznej przed
i po badaniu, a wyniki przestane pocztg sg trudne do zinterpretowania. Oferowane testy
oceniane sg przez naukowcow jako niewiarygodne, nierzetelne, dwuznaczne, niepoparte
wystarczajgcymi dowodami i wprowadzajgce konsumenta w biad. Nie ma tez gwarancji,
ze dostep do informacji zawartych w DNA bedzie dobrze chroniony, czyli w jaki spo-
sob dane bedg przechowywane i zarzadzane. Nalezy sobie uswiadomi¢, ze naszym DNA
bedzie zainteresowanych kilka grup: naukowcy — do przeprowadzania analizy materiatu
DNA, przemys! farmaceutyczny (coraz bardziej popularne sa terapie spersonalizowane
dostosowane do potrzeb genetycznych pacjenta), ubezpieczyciele i pracodawcy. Dlatego
istnieje konieczno§¢ ustanowienia ram prawnych, stosowania biomedycyny i genetyki,
w tym regul przeprowadzania badan genetycznych z zachowaniem standardéw bezpie-
czenstwa i poufnosci informacji genetycznych.

Ograniczenie niekontrolowanego dostepu do testow genetycznych jest istotne
z punktu widzenia ksztaltowania zdrowia publicznego oraz bezpieczenstwa narodo-
wego. Niekontrolowany wyciek danych osobowych i genetycznych populacji, zwlaszcza
w kontekécie niewystarczajacej wiedzy spoleczenstwa o badaniach genetycznych i ich
konsekwencjach oraz braku dziatan edukacyjno-informacyjnych w tym zakresie, a takze
niewlaSciwa ochrona zbioré6w danych genetycznych stwarzajg ryzyko istotnego narusze-
nia praw interesu osob, ktérych one dotycza.

W toku kontroli sformutowaliémy nastepujaca ogélna ocene. StwierdziliSmy, ze mini-
ster zdrowia nie zorganizowal w ramach opieki zdrowotnej systemu opieki genetycznej
i nie stworzyl stosownych rozwigzan prawnych, ktore okre§latyby kompleksowo zasady
wykonywania badan genetycznych, poradnictwa genetycznego, bankowania materiatu
genetycznego oraz zapewniania bezpieczenstwa danych genetycznych. Z kolei kontrolo-
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wane jednostki nie zapewnily adekwatnych do zagrozen rozwigzan techniczno-organiza-
cyjnych, gwarantujacych pelne bezpieczenstwo danych genetycznych, na kazdym etapie
wykonywania badan. Przechowujgc material i dane genetyczne pacjentéw po wykonaniu
badania nie okre§lity zasad ani okresu przechowywania danych.

Brak kompleksowych regulacji oraz nadzoru nad obszarem badan genetycznych
stwarza wysokie ryzyko naduzy¢, w tym niewystarczajacg ochrone danych genetycz-
nych badanych osob. W odniesieniu do ministra zdrowia stwierdziliémy, ze jego dzialania
na rzecz opracowania i wdrozenia regulacji prawnych dotyczacych badan genetycznych,
wykonywanych dla celéw zdrowotnych, prowadzone w latach 2013-2017, byly niesku-
teczne. Od kwietnia 2013 ., tj. od otrzymania od ministra zdrowia projektu zalozen
do ustawy regulujacej wykonywanie testow genetycznych, do 2016 r. nie podjeto decyzji
o koniecznosci uregulowania badan.

W listopadzie 2017 r. minister zdrowia zdecydowal, iz na podstawie przygotowa-
nego przez wyzej wymieniony zesp6l projektu zalozen ustawy w Ministerstwie Zdrowia
zostang podjete prace nad przygotowaniem ustawy. Jednak do zakonczenia kontroli NIK
wniosek o wprowadzenie projektu ustawy do wlasciwego wykazu prac legislacyjnych nie
zostal jeszcze zlozony. Nalezy podkreslic¢, ze wyzej wymienione zalozenia regulacji praw-
nych ograniczajg sie do testow genetycznych wykonywanych dla celow zdrowotnych.
Wylaczona zostala tez problematyka biobankowania. Zdaniem Izby regulacje powinny
obejmowaé wszystkie aspekty zwigzane z wykonywaniem badan genetycznych, w tym
wykraczajace poza teren publicznej opieki zdrowotnej, na co zwroécil juz uwage mini-
ster zdrowia w 2014 r. Nie mial on rozeznania co do skali i rodzajéw wykonywanych
badan genetycznych w Polsce (w tym, ile z nich przeprowadzily laboratoria prywatne,
a ile zagraniczne), liczby podmiotéw wykonujacych badania genetyczne, ani poradni
genetycznych.

W Polsce nie ma centralnego rejestru laboratoriéw genetycznych ani poradni gene-
tycznych. Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych prowadzi ewidencje laboratoriow
diagnostycznych bez wyodrebnienia laboratoriow genetycznych. Z informacji uzyska-
nych w trakcie kontroli w KIDL wynika, ze w 2017 r. w naszym kraju funkcjonowato
214 laboratoriow genetycznych, czyli o pie¢ wiecej niz w 2015 .

Z kolei z informacji Konsultanta Krajowego w dziedzinie genetyki klinicznej wynika,
ze w Polsce dziala okolo 500 laboratoriow genetycznych. W praktyce nie ma nadzoru
panstwa nad wykonywaniem badan genetycznych, w szczegélnosci przez podmioty dzia-
lajace poza systemem ochrony zdrowia. Minister zdrowia nie przeprowadzil, ani tez nie
zlecil innym podmiotom kontroli wykonywania badan genetycznych, mimo ze do mini-
sterstwa wplywaly informacje o powstawaniu coraz wiekszej liczby prywatnych placo-
wek §wiadczacych badania genetyczne bez nadzoru i poradnictwa genetycznego, a takze
o nieprawidlowo wykonanych i btednie zinterpretowanych wynikach badan. Jak wyjasnit
minister, podlegte mu departamenty nie zglosily tego zagadnienia do planéw kontroli.
Ministerstwo Zdrowia nie prowadzilo réwniez dziatan majacych na celu rozpowszech-
nienie w spoleczenstwie wiedzy i informacji o badaniach genetycznych i ich znaczeniu.

Dynamiczny rozwdj genetyki, w szczegdlnosci powszechnos$¢ tych badan, niesie
ze sobg zaréwno wiele korzyéci, jak i zagrozen, zwigzanych miedzy innymi z narusze-
niem podstawowych praw czlowieka, w tym prawa do prywatnoéci i poufnosci informa-
¢ji. Podmioty wykonujgce badania genetyczne niejednokrotnie wykorzystujg fakt frag-
mentarycznych regulacji prawnych w Polsce i nie zapewniajg bezpieczenstwa prawnego
pacjentow. W tej sytuacji kampanie spoteczne moga pomoéc pacjentom, czynige ich §wia-
domymi zagrozen oraz w uniknieciu nieuczciwych praktyk.

Powiem jeszcze kilka siow o wynikach kontroli przeprowadzonych w podmiotach
wykonujacych badania genetyczne. W okresie objetym kontrolg badane jednostki wyko-
naly Igcznie ponad 87 tys. badan genetycznych, w tym prawie 40 tys. badan o wartoS§ci
og6tem blisko 14,5 mln zt w ramach kontraktéw z Narodowym Funduszem Zdrowia oraz
zlecily wykonanie ponad 8 tys. badan genetycznych podmiotom zewnetrznym z powodu
braku mozliwoSci technicznych realizacji we wlasnym zakresie. Wszystkie kontrolowane
podmioty lecznicze przechowywaly material genetyczny i dane pacjentéw po wykonaniu
badania - od kilku do kilkunastu tysiecy probek DNA. Chociaz nie obowigzuja prze-
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pisy regulujace funkcjonowanie biobankow, nalezy zauwazyc, ze cztery sposrod szesciu
kontrolowanych podmiotéw leczniczych nie posiadato regulacji wewnetrznych okresla-
jacych strukture i zasady funkcjonowania biobankow, a takze w jakim celu i jak dtugo
dane genetyczne pacjentéw beda zbierane i przetwarzane. W czterech podmiotach nie
przyjeto odrebnych regulacji wewnetrznych okreslajacych szczegotowe zasady postepo-
wania z danymi osobowymi pacjentéw na kazdym etapie procesu wykonywania badan
genetycznych i zapewniania im bezpieczenstwa w zakresie zarzadzania, przetwarzania
i niszczenia danych genetycznych.

W zwigzku z brakiem kompleksowych regulacji obszaréw badan genetycznych, kazdy
z kontrolowanych podmiotéw leczniczych w odmienny sposéb zorganizowal proces
wykonywania badan genetycznych i ochrone danych genetycznych pacjentéw na kaz-
dym etapie tego procesu. Nie zawsze zapewniano adekwatne do zagrozen rozwigzania
techniczno-organizacyjne, gwarantujgce im bezpieczenstwo. Przykltadowo, w jednym
podmiocie leczniczym transportem proébek z materialem do badania, wraz z niezabez-
pieczong dokumentacjg pacjentow, zajmowali sie pracownicy serwisu sprzatajacego firmy
zewnetrznej, Swiadczgcej na rzecz szpitala m.in. ustuge transportu wewnatrz szpital-
nego. W dwoch podmiotach leczniczych wyniki badan byly umieszczane w zamknietych
kopertach, ale bez zadnego zabezpieczenia przed otwarciem i pozostawionych w kan-
celariach w ogélnodostepnym miejscu. W jednym przypadku wyniki wysylano zwyklg
poczta bez potwierdzenia odbioru. W innym przypadku laboratorium gromadzito, prze-
chowywalo i przetwarzalo pobrany material i dane genetyczne pacjentéw po wykonaniu
badania genetycznego, pomimo braku stosownej zgody pacjenta wymaganej przepisami
ustawy o ochronie danych osobowych.

Whioski. Wobec dynamicznego rozwoju genetyki i zagrozen, wynikajacych z niekon-
trolowanego dostepu do badan i informacji genetycznej, Najwyzsza Izba Kontroli sfor-
mulowala wnioski do Ministerstwa Zdrowia o: doprowadzenie do stworzenia, w ramach
opieki zdrowotnej, systemu opieki genetycznej, ktéry okreslatby zasady wykonywania
badan genetycznych, poradnictwa genetycznego, ochrony danych genetycznych oraz
bankowania i wykorzystania materialu genetycznego. WnioskowaliSmy rowniez o prze-
prowadzenie kontroli podmiotéw leczniczych dziatajacych w obszarze badan genetycz-
nych pod katem ich bezpieczenstwa oraz o podejmowanie dziatan edukacyjnych maja-
cych na celu podniesienie §wiadomosci spoteczenstwa w zakresie bezpieczenstwa badan
genetycznych.

Szanowni panstwo, to byly zasadnicze ustalenia i wnioski z naszej kontroli, ktora
byla pierwszg z obszaru genetyki i badan genetycznych. Jest to kontrola o charakterze
rozpoznawczym. Stoimy na stanowisku, ze zachodzi potrzeba wprowadzenia regulacji
panstwowej wobec dynamicznego rozwoju tego obszaru. Dziekuje za uwage.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Dziekuje. Czy kto$ z panstwa chce zabraé glos? Czy byly jakie§ uwagi ze strony minister-
stwa do przeprowadzonej kontroli? Pani dyrektor, prosze sie¢ ustosunkowaé do wynikéw
kontroli.

Zastepca dyrektora Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyzszego w Ministerstwie
Zdrowia Malgorzata Zadorozna:
Dzien dobry. Malgorzata Zadorozna, zastepca dyrektora Departamentu Nauki i Szkol-
nictwa Wyzszego w Ministerstwie Zdrowia. Szanowni panstwo, minister zdrowia oczy-
wiscie przyjal trzy sformulowane wnioski przez Najwyzszg Izbe Kontroli. Chce panstwa
zapewni¢, ze wszystkie uwagi zgloszone przez NIK znajduja sie w trakcie realizacji.

W pierwszej kolejnosci chcemy zwroci¢ uwage na czesto podnoszony zarzut braku sto-
sownych regulacji dotyczacych badan genetycznych i biobankowania. Jak powiedzial pan
wiceprezes Kutyla, prace nad tym zagadnieniem trwaja rzeczywiscie bardzo dtugo. Byty
przedsiewziete juz w 2013 r. przez Ministerstwo Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, ktore
podejmowalo prace zwigzane z powstaniem ustawy dotyczgcej tego obszaru. Ustawa
nawet nie zostala przekazana do konsultacji zewnetrznych, zatrzymala sie na pracach
wewnetrznych w Ministerstwie Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.
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W 2016 r. minister Radziwill podjal decyzje o powotaniu zespotu, ktérego celem byto
opracowanie zalozen do takiej ustawy. Jak panstwo mogli sie przekona¢, temat jest
niezwykle skomplikowany, wyspecjalizowany i wrazliwy ze wzgledu na réznorodnosé
badan genetycznych. Z jednej strony mamy badania o charakterze leczniczym, z dru-
giej badania zwigzane z pokrewienstwem i identyfikacjg osob. Z trzeciej strony, co moze
budzi¢ najwieksze kontrowersje, istniejg badania, ktére majg stuzyé do celow nauko-
wych, badawczych. Tutaj temat jest szczegélnie wrazliwy i trudny. Dlatego prace trwaja
tak dtugo.

Obecnie projekt ustawy zostal zgloszony do wykazu prac legislacyjnych rzadu. Figu-
ruje pod numerem UD400. Jezeli chodzi o prace w Ministerstwie Zdrowia, projekt
ustawy zostal skonsultowany z naszymi ekspertami zewnetrznymi i obecnie jest przygo-
towywany do konsultacji zewnetrznych. Spodziewamy sie, ze w trzecim kwartale 2018 r.
zostanie przekazany do konsultacji zewnetrznych i zostanie podjeta dalsza $ciezka
legislacyjna. Jak zwrdcili uwage przedstawiciele NIK, projekt jest kompleksowy, czyli
zawiera wszystkie elementy, na ktore zwrocita nam uwage kontrola, tj. r6zne rodzaje
badan genetycznych, jak réwniez kwestie biobankowania, nadzoru nad podmiotami
wykonujacymi badania genetyczne oraz kompetencje pracownikéw wykonujgcych takie
badania. W zaleznoSci jak bedzie wygladala Sciezka legislacyjna, spodziewamy sie dtugich
i przemy$lanych konsultacji zewnetrznych oraz konferencji uzgodnieniowej. Na pewno
nie jest to prosty temat. Niemniej jednak, wydaje sie, ze w przyszlym roku ustawa wej-
dzie w zycie i bedziemy mieli kompleksowe regulacje dotyczace tego zagadnienia.

Jezeli chodzi o postulowang i wnioskowang przez NIK kontrole podmiotéw wyko-
nujacych badania genetyczne, z calg szczero$cig musimy przyznaé, ze zgadzamy sie
z wynikami kontroli. Podmiotow wykonujacych badania genetyczne jest bardzo duzo.
Teoretycznie nie ma obecnie przepiséw prawnych ograniczajacych mozliwo$¢ wyko-
nywania badan genetycznych przez laboratoria diagnostyczne. Zatem, wytypowanie
grupy, na ktorej zostataby przeprowadzona kontrola, jest skomplikowanym zadaniem,
ktore zostalo podjete w Ministerstwie Zdrowia. Do konca 2018 r. rozpoczniemy kontrole
w laboratoriach diagnostycznych pobierajacych material i wykonujacych badania gene-
tyczne. Spodziewamy sie, ze takie kontrole zostang przeprowadzone w pierwszej potowie
2019 r. Otrzymamy wnioski i bedziemy mogli prowadzi¢ dalsze dzialania w tym obsza-
rze. Chce jeszcze raz podkreéli¢, w imieniu ministra zdrowia, ze podeszliémy bardzo
powaznie do tego tematu, ktorym zajmowaliSmy sie juz przed kontrolg NIK, poczawszy
od 2016 r. Mamy nadzieje, ze rok 2019 przyniesie pozadany przez nas przelom. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Dziekuje. Pani przewodniczgca Barbara Chrobak.

Posel Barbara Chrobak (Kukizl5):

Panie przewodniczacy, szanowna Komisjo, mam pytanie do przedstawiciela Ministerstwa
Zdrowia. W informacji na stronie 26 jest napisane, ze powstaje coraz wiecej laboratoriow
prywatnych. W okresie objetym kontrolg Ministerstwo Zdrowia nie posiadalo informacji
dotyczacych liczby wszystkich laboratoriéw genetycznych. Czy w obecnej chwili posia-
daja panstwo takie informacje?

Jestem zaniepokojona zapisem na stronie 29 — brak powolanych zespoléw, brak
dziatan informacyjnych. W 2014 r. NIK zwracala uwage na potrzebe powotania takiego
zespolu. Czy zostal on juz powolany? Jezeli nie, czy istnieje mozliwosé stworzenia takiego
zespoltu? Kiedy beda wdrozone dzialania informacyjne?

Zastepca dyrektora departamentu w MZ Malgorzata Zadorozna:

Czy moge prosic¢ o powtérzenie, o jaki zesp6t chodzi?

Posel Barbara Chrobak (Kukizl5):

Strona 29. Chodzi o zesp6t w Ministerstwie Zdrowia wspoétpracujacy z innymi resortami.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

r.l.

Bardzo prosze, pan poset Moskal.




PELNY ZAPIS PRZEBIEGU POSIEDZENIA:
KomisJi Do SPRAW KONTROLI PaSTWOWEJ (NR 99)

Posel Kazimierz Moskal (PiS):

Panie przewodniczacy, Wysoka Komisjo, szanowni panstwo, badanie tego tematu przez
NIK wykazalo wrecz nieprawdopodobny obraz. Problem bezpieczenstwa, w tym bezpie-
czenstwa panstwa, nie byl dostrzegany przez réznego rodzaju podmioty. Mozna powie-
dzie¢, ze do tej pory brakuje okreslonych regulacji. Z wypowiedzi pana prezesa NIK
wynika, ze niektore podmioty prywatne, dysponujace wlasnymi srodkami, znajdujg sie
poza kontrolg. Jezeli tak jest, rodzi sie pytanie, czy w panstwie moze dochodzi¢ do nie-
prawidlowos$ci? Mamy problem, kto powinien przeprowadzaé kontrole? Moze sie okazac,
ze sg roznego rodzaju, daleko idgce nieprawidtowosci. Na dobrg sprawe, minister moze
powiedziec, ze nie posiada upowaznienia ustawowego, zeby ingerowac, chociaz konsty-
tucyjnie odpowiada za bezpieczenstwo zdrowotne.

Czy Najwyzsza Izba Kontroli okreslita, czy w podmiotach prywatnych dochodzito
do réznego rodzaju naduzyé? To, ze nie bylo procedur wynika, ze chyba tak, mowie
o naduzyciach zwigzanych nawet z kodeksem karnym. Niepokoi mnie niefrasobliwo$é
ministerstwa. Nie wiadomo, czy ustawa powstanie w roku 2018 lub 2019, czy nie. Uwa-
zam, ze trzeba to bezwzglednie szybko uregulowac. Nie moze by¢, ze podmioty prywatne
zajmujg sie czyms, co nie jest kontrolowane przez panstwo. Dziekuje.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Prosze, panie prezesie.

Wiceprezes NIK Wojciech Kutyla:

Po wielu latach pracy w NIK dostrzegam prawidtowos¢, ze postep naukowo techniczny
i rozwdj gospodarczy biegng szybciej niz regulacje wykonywane przez ministréw. Naj-
pierw ministrowie zaczynaja sie zastanawiac, ktory z nich jest ministrem dzialowym dla
danego problemu, nastepnie probujg regulowaé¢ wylgcznie w swoim waskim zakresie,
a w tym czasie zaczynajg sie pojawia¢ szkody spoleczne. Przykladowo, nie byto prawa
lotniczego dopdki nie pojawily sie samoloty. Podobnie, jesli chodzi o lokalizacje farm wia-
trowych — nie stworzono regulacji, gdyz nie bylo takiej potrzeby. Natomiast w obszarze
dotyczacym badan genetycznych mozemy powiedzieé, ze nasza wiedza jest juz dosta-
teczna, aby poddac regulacji prawnej. To nie jest op6znienie wynikajace z faktu, ze ,,jesz-
cze nie zdazyliSmy sie zorientowac”.

Przegladalem prase i we wczorajszej ,,Gazecie Wyborczej” jest krotki artykut pt.
»,Wielka Brytania: Dziewczynka? To bedzie aborcja”. Przeczytam fragment: ,,W trady-
cyjnych spoteczenstwach imigrantéw wiele kobiet przerywa cigze, jesli badania prena-
talne wykazg, ze ma sie urodzic¢ dziewczynka - alarmujg eksperci. Rzad musi natych-
miast przyjrzeé¢ sie temu procederowi i wprowadzic¢ stosowne restrykcje — zzyma sie
cytowana w BBC laburzystka Naz Shah, minister ds. kobiet i réwnosci w brytyjskim
gabinecie cieni. Chodzi o wykorzystywanie wczesnych nieinwazyjnych testéw prenatal-
nych do okreslania plci dziecka. LaburzySci alarmuja, ze kobiety z rodzin imigrantéw,
szczegblnie pochodzacych z Pakistanu, Afganistanu i Bangladeszu, kiedy dowiaduja
sie, ze urodzg dziewczynke, decyduja sie na aborcje”. Aborcja jest legalna w Wielkiej
Brytanii, zatem nie stanowi to problemu. ,Panstwowa sluzba zdrowia daje ciezarnym
Brytyjkom mozliwos¢ przeprowadzenia testow krwi, zeby sprawdzi¢, czy dziecko moze
cierpie¢ na chorobe genetyczng. Jednak, jak opisuje , Independent”, coraz wiecej pry-
watnych klinik oferuje identyczne badania odptatnie — za 150-200 funtéw mozna dzieki
nim sprawdzi¢ pte¢ dziecka”. To tylko fragment artykutu.

Chce tylko wskaza¢, ze brak odpowiednich regulacji, nadzoru ze strony panstwa moze
mieé¢ dalekosiezne skutki. Méwimy o plci dziecka, ale informacja genetyczna jest klu-
czowg informacjg np. dla instytucji ubezpieczeniowych, ktore mogg definiowac i oce-
nia¢ ryzyko przy ubezpieczaniu pacjentow, wrecz okreslaé, jakg skladke kto§ powinien
placi¢. Podatno$¢ na choroby jest oczywisScie uwarunkowana genetycznie. Odpowiada-
jac panu postowi, nasza kontrola nie byla gteboka, jedynie wstepna, dotyczyta kwestii
genetycznych i odnosita sie bardziej do istniejgcych regulacji prawnych w tym obszarze.
Natomiast, nie mieliSmy dowodow, ze laboratoria przeprowadzajace badania genetyczne
udostepnialy lub sprzedawaly komus$ informacje itd., aczkolwiek dostrzegamy takie
zagrozenie. Dziekuje.

8 r.l.
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Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Prosze, pani przewodniczgca Stepien.

Posel Elzbieta Stepien (N):

Panie przewodniczacy, szanowni panstwo, przyznam szczerze, ze material NIK zaska-
kuje nas nie po raz pierwszy, nie tylko ze wzgledu na ciekawo§¢ tematyki, ale rowniez
wskazanie ogromnego problemu, ktory dotyczy naszego panstwa. Pokazuje, ze mamy
troche wolng amerykanke. Za kazdym razem wnioski NIK wskazuja nam kierunki
dzialania. Mamy kilkanaScie ustaw, ktore nie zabezpieczajg problematyki w sposob wia-
Sciwy. Mam pytanie do panstwa, przede wszystkim przedstawicieli Ministerstwa Zdro-
wia, w jakim tempie i czasie zamierzajg panstwo podjaé wszystkie dzialania zmierzajgce
do wykluczenia negatywnych zjawisk?

Pan prezes stusznie powiedzial, ze czas i postep biegng szybciej anizeli przepisy.
To jest naturalne. Natomiast mamy material, ktory wskazuje wprost — brak regulacji
moze grozi¢ naprawde ciezkimi konsekwencjami. Moze to doprowadzic¢ do wielu przy-
krych sytuacji. Bardzo nas to interesuje, poniewaz wiele kontroli NIK nie konczy sie kon-
kretnymi dzialaniami. My§le, ze nalezy postawi¢ mocny akcent na te kwestie — w jakim
terminie i obszarze zamierzajg panstwo podjac dziatania? Dziekuje.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Mam pytanie do panstwa. Czy jest okre§lony czas przechowywania pobranego mate-
rialu genetycznego znajdujacego sie w laboratorium? Kiedy sg niszczone dane z badania?
Nie ma takich zalecen. Jakg formg jest, przyktadowo, zrobienie testu DNA? Czy to jest
umowa pomiedzy firmg wykonujaca test a osobg fizyczng? Jak panstwo mogg to nazwac?

Wicedyrektor Delegatury Najwyzszej Izby Kontroli w Warszawie Mirostaw Hamera:

Tak naprawde, jesli nie zetkniemy sie z aferg i nie dowiemy sie, ze kto§ sprzedal dane
lub w wyniku przekazania danych innej osoby doszio do przestepstwa lub tragedii, nic
nie wiemy na ten temat. Sytuacja jest troche podobna do przepiséw regulujacych infor-
macje o przestepstwach bedace w posiadaniu policji. Tam istniejg regulacje mowiace,
kiedy trzeba skasowac dane. Tutaj tego nie ma. Policja posiada rejestry, ale musi je czy-
§cic. Podobnie czyszczone sg rejestry o przestepstwach drogowych. Zgromadzone punkty
sg kasowane po roku i zaczynamy je zbiera¢ od nowa. W przypadku danych genetycz-
nych przydalby sie regulator okreslajacy, co zrobi¢ z danymi, jaki powinien byé okres
przechowywania.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Czy to oznacza, ze w przypadku zlecenia przez sad badan genetycznych w celu ustalenia
ojcostwa nie ma przepiséw moéwiacych po jakim czasie te dane majg zostac zniszczone?

Doradca prawny w Delegaturze Najwyzszej Izby Kontroli w Warszawie Monika

Poplawska:

r.l.

Chce podkresli¢, ze kontrolg objeliSmy badania wykonywane w celach zdrowotnych. Nie
kontrolowalismy badan wykonywanych w sprawach sgdowych, kryminalnych lub ustala-
nia ojcostwa. Chodzito o kwestie zdrowotne. Kilkakrotnie powtarzaliSmy, ze w zwigzku
z faktem, iz nie ma kompleksowych regulacji, brakuje wymogéw, aby jakiekolwiek labo-
ratorium okres§lilo, jak diugo i w jakim celu bedg przechowywane nasze probki i doku-
mentacje zwigzane z posiadanymi informacjami genetycznymi, czyli wynikami. Tak
naprawde to zalezy od wewnetrznych regulacji kazdego z podmiotéow. Czesc placowek
probowalo w jaki§ sposob to okreslié, ale jak wiemy, zbyt szczegblowe opisanie stanowi
ryzyko, ze pozniej dane podmioty nie bedg mialy pola manewru.

Do tej pory pacjenci nie byli informowani, jak dtugo i gdzie bedg przechowywane
probki, ani w jaki sposéb mogg zostac zniszczone. Co wiecej, w jednym podmiocie byto
z géry zalozone, ze jesli wynik okaze sie nieprawidlowy, czyli wskazujacy na jakie§ aber-
racje w genach, wowczas bedzie przechowywany bezterminowo, pomimo ze pacjent
mogltby wyrazi¢ wole zniszczenia probki.

W zwiazku z tym, ze brakuje odpowiednich regulacji, wiele zalezy od §wiadomosci,
dobrej woli i checi podmiotéw, ktore wykonuja badania genetyczne.
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Zastepca dyrektora departamentu w MZ Malgorzata Zadorozna:

Odpowiadajac na pierwsze pytanie, w Polsce mamy obecnie 2700 laboratoriéow dia-
gnostycznych, z tego 1356 to podmioty niepubliczne, czyli nazywajac w uproszczeniu
prywatne. Zgodnie z informacjami naszych ekspertow, laboratoriéw genetycznych jest
obecnie okolo 214. Natomiast, tak dtugo, dopoki nie ma definicji, trudno méwic o licz-
bie. Przyktadowo, laboratorium wykonuje jeden rodzaj badan genetycznych zwigzanych
z wykrywaniem raka piersi lub jajnika (to sg najbardziej rozpowszechnione badania
genetyczne), ktore czeSciowo sg finansowane z programu zdrowotnego ministra zdro-
wia, w przypadku, gdy pacjentka ma okreslone wskazania. Czy placowke wykonujaca
jeden rodzaj badan mozna nazwac laboratorium genetycznym? Dopoki nie ma definicji
okreslajacej co to jest laboratorium genetyczne, trudno jest nam powiedziec¢ z calg pew-
noscia, ile jest laboratoriow. Konsultant Krajowy w dziedzinie genetyki klinicznej, pani
profesor Sgsiadek, twierdzi, ze jest ich 214.

Jeszcze raz chee podkreslic¢, ze wszystko o czym panstwo powiedzieli, czyli niszczenie
materialu genetycznego, zgoda pacjenta, rodzaje badan genetycznych, nadzor nas labo-
ratoriami genetycznymi, definicje laboratoriéw genetycznych, znajduje sie w ustawie,
ktoéra zglosiliémy do prac legislacyjnych rzadu. Jak podkre§lalam, projekt przekazemy
do konsultacji zewnetrznych w najblizszych dwoéch miesigcach.

Prosze zrozumieé ministra zdrowia, ta sprawa jest niezwykle trudna. Jest nowa,
pomimo ze mamy zasob wiedzy niezbedny do procedowania ustawy, wrazliwa spolecz-
nie, etycznie, moralnie, dlatego nie jest prostym zadaniem opracowaé ustawe szybko.
Wydaje sie, ze w tej sytuacji stowo ,,szybko” nie jest najlepszym przymiotnikiem. Mysle,
ze ustawa skonsultowana z ekspertami, opracowana nie tylko przez pracownikéw resortu
zdrowia, ale ekspertéw zajmujacych sie genetyka, spelni oczekiwania spoleczne i by¢
moze nie bedzie budzita kontrowersji. Natomiast jest kompleksowa i zawiera wszystkie
zagadnienia, o ktorych panstwo powiedzieli.

Jezeli chodzi o kwestie materialu, procedura, mimo ze obecnie nie zostata dopre-
cyzowana przepisami prawa, jest analogiczna do wystepujacej przy kazdym materiale
genetycznym. Pobiera sie krew, podobnie jak przy kazdym rodzaju badan medycznych
i nastepnie sg wykonywane jedynie okreslone czynnosci. Jesli pacjent nie wyrazi zgody,
material jest utylizowany, jak kazdy inny o charakterze biologicznym. Chce zwrdécic
uwage, chociaz oczywiScie nie jest to argument, ze do Ministerstwa Zdrowia nie wply-
nefa ani jedna skarga dotyczgca nieprawidlowoSci zwigzanych z badaniami genetycz-
nymi. Oczywiscie, jak powiedzialam, nie mozna tego traktowac jako argument, ze jest
dobrze, gdyz nikt sie nie skarzy. Nie tedy droga. Chce jednak zwraoci¢ uwage, ze nie bylo
skarg skierowanych do Departamentu Nauki i Szkolnictwa Wyzszego, ktory zajmuje sie
tym tematem. Natomiast, jak powiedzialam, z materialem genetycznym postepuje sie
tak, jak z kazdym materialem o charakterze biologicznym.

Prosze zwroci¢ uwage, ze diagnosci laboratoryjni, podobnie jak lekarze, majg swéj
samorzad, ktory czuwa nad etykg zawodu, nad wlasciwoscig postepowania. Nie jest tak,
ze temat jest pozostawiony zupelnie bez kontroli i nadzoru. Rzeczywiscie, jest nieure-
gulowany i zamierzamy to zmieni¢. Nie postawilabym tezy, ze prace nad ustawa nie
przebiegaja dynamicznie, biorgc pod uwage, ze nie mamy zadnych regulacji wyspecyfi-
kowanych z obszaru genetyki. Mierzymy sie z nowym tematem pod wzgledem legisla-
cyjnym, prawnym. Wydaje mi sie, ze poltora roku pracy nad projektem ustawy w tak
wyspecjalizowanym obszarze, naprawde nie mozna nazwac jako prowadzonej opieszale.
Jak powiedzialam, zamierzamy przekazac ustawe do konsultacji zewnetrznych w ciggu
najblizszych dwoch miesiecy. Dziekuje.

Posel Barbara Chrobak (Kukizl5):

10

Mam jeszcze pytanie. Czy w projekcie ustawy jest zapis, ktory obliguje prywatne labora-
toria do zglaszania Ministerstwu Zdrowia informacji o wykonywaniu takiego badania?
Pani zapytata, czy laboratorium wykonujace badanie tylko w jednym zakresie mozna
traktowac jako laboratorium genetyczne? Moim zdaniem tak. Bez wzgledu, jakiego
rodzaju badania sg wykonywane, sg to badania genetyczne. Czy jest zapis obligujacy
laboratoria prywatne?

r.l.
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Zastepca dyrektora departamentu w MZ Malgorzata Zadorozna:
Tak. Taki zapis powstanie. Bedziemy wiedzieli dokladnie, gdzie i jakiego rodzaju badania
genetyczne sg wykonywane.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Zatem, wasz departament jest odpowiedzialny za prowadzenie prac, czy tak? Ktéry mini-
ster to prowadzi?

Zastepca dyrektora departamentu w MZ Malgorzata Zadorozna:
Pani minister Szczurek-Zelazko nadzoruje Departament Nauki i Szkolnictwa Wyzszego.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):
Dziekuje. Jesli nie ma pytan...

Posel Elzbieta Stepien (N):
Jestem jeszcze ciekawa opinii przedstawiciela Krajowej Izby Diagnostéw Laboratory;-
nych.

Specjalista ds. administracyjno-prawnych w Krajowej Izbie Diagnostow Laboratoryjnych
Adrian Wawer:
Krajowa Izba Diagnostéw Laboratoryjnych zapoznala sie z opinig i przyjela ja do wia-
domosci. Zgadzamy sie z wiekszos$cig wnioskow i zastrzezen zawartych w tej opinii.
Faktycznie, jest to kwestia nieuregulowana prawnie, wynikajgca z braku komplekso-
wej regulacji. W najblizszym czasie Krajowa Izba Diagnostow Laboratoryjnych réwniez
przedstawi stanowisko w tym przedmiocie.

Zastepca dyrektora departamentu w MZ Malgorzata Zadorozna:
Wspélpracujemy z Krajowg Izba Diagnostow Laboratoryjnych. Przedstawiciele Izby
znajduja sie w zespotach powolywanych przez ministra zdrowia. Bez watpienia jest
to jeden z gtéwnych ekspertow. Nie robimy nic w tej kwestii bez samorzadu zawodowego.

Posel Elzbieta Stepien (N):
Tutaj nalezy jeszcze uwzglednic, ze tak naprawde wyniki kontroli obejmujg wspomniane
kilkanascie ustaw. Czy one bedg sie odnosity do projektu, ktory panstwo przygotowujg?

Zastepca dyrektora departamentu w MZ Malgorzata Zadorozna:
Chcemy, aby ustawa byta kompleksowa w zakresie genetyki klinicznej i biobankowania,
czyli sprowadzala zagadnienia do jednej ustawy.

Przewodniczacy posel Wojciech Szarama (PiS):

Dziekuje. Proponuje, aby Komisja przyjela do wiadomoéci informacje Najwyzszej Izby
Kontroli. Czy sg jakie§ zastrzezenia? Nie ma. Prosze panstwa, to jest bardzo trudna
sprawa. Kontrola ministerstwa nad laboratoriami, badaniami, musi by¢ prowadzona
w sposob wywazony. Nie tylko laboratoria, ale osoby, ktore zostaly poddane takiemu
badaniu, ostroznie podesztyby do zakresu kontroli prowadzonej przez ministra. Zatem
wszystkie sprawy trzeba wywazyé. Niemniej jednak, rozwiazania, ktore zabezpiecza
nasze dane przed ich ujawnieniem i uzyciem w przyszltosci, sa bardzo wazne i potrzebne.
Bardzo dziekuje.

Zwracam sie do panstwa poslow, czy kto§ ma jakie§ uwagi do protokolow z poprzed-
nich posiedzen Komisji? Nie ma. Stwierdzam przyjecie protokolow. Dziekuje panstwu,
zamykam posiedzenie Komisji.

Wicedyrektor Delegatury NIK w Warszawie Mirostaw Hamera:
Pan prezes Kutyta zacytowat fragment artykutu z ,Gazety Wyborczej”, prawde mowigc,
o eugenice. To, o czym mowimy, czyli trudnosci wynikajace z przygotowania ustawy, jest
zwigzane z eugenika, ktora ma bardzo zle skojarzenia. Dzisiaj tak sie nazywa badania
genetyczne. Tutaj trzeba byc¢ bardzo delikatnym i rozsagdnym. Dlatego ten proces trwa.
Naukowcy réwniez majg z tym problem. Dziewczynka, czy chlopiec? Aborcja. To jest
problem kiedy$ nazywany eugenika.

r.l. 1"




