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25 REKOMENDACJI



Kiedy ogtoszono rozszyfrowanie ludzkiego genomu, tzw. "ksiegi zycia", srodki masowego
przekazu przewidywalty, ze dzieki temu odkryciu za pomocg analizy naukowej stanie si¢ mozliwe
"wyeliminowanie choréb dziedzicznych, badanie ludzi pod katem ich podatnosci na choroby,
dostosowanie terapii do indywidualnej budowy genetycznej, opracowanie tysiecy nowych lekow
i przedtuzenie ludzkiego zycia" (BBC, 27 czerwca 2000 r.). Dzi$, zaledwie cztery lata pézniej,
opracowano szereg badan genetycznych, a mozliwo$¢ przeprowadzenia badan genetycznych
znaczgco zmienita metodologie i strategie stosowane w terapii medycznej i opiece zdrowotne;.
Jako ze wspomniane zastosowania medyczne implikujg szereg skutkéw spotecznych, etycznych
i prawnych, pojawia sie potrzeba gtebokiej refleksji zmierzajgcej do wprowadzenia odpowiedniej
strategii w celu zapewnienia maksymalnego potencjatu innowacji w opiece zdrowotne;j.

Obecnie jedynie niewielka grupa os6b zdaje sobie sprawe z tego, z jakimi rodzajami decyzji i ich
implikacjami mogg sie wigzaé te nowe technologie. Ludzie ci wiedza, co to sg testy genetyczne
z powodu ich przynaleznosci zawodowej lub dlatego, ze oni sami lub ich rodziny korzystaty

z tego rodzaju nowych i obiecujgcych narzedzi jako pacjenci. Badania genetyczne stang sie
niebawem czescig powszechnego systemu opieki zdrowotnej i pacjenci oraz profesjonalisci
bedg musieli nauczy¢ sie podejmowac decyzje dotyczace koniecznosci wykonania badan,

jak rowniez rozumie¢ ich konsekwencije.

W trakcie integrowania tych technologii z systemem opieki zdrowotnej nalezy pamietac o tym,

ze ich wdrozenie powinno sie miesci¢ w odpowiedniej strukturze srodkdéw i dziatan
towarzyszgcych. W tworzeniu nowych mozliwosci badan powinno dominowac zaufanie i pewnosg.
Aby utatwi¢ odpowiedzialnym za podejmowanie decyzji na wszystkich szczeblach szybkie
wprowadzanie niezbednych wymogdw, Dyrektoriat Generalny Komisji Europejskiej ds. Badan
Naukowych zaprosit grupe ekspertéw réznych specjalnosci do przedyskutowania etycznych,
spotecznych i prawnych implikacji badan i testéw genetycznych oraz przygotowania
odpowiednich i pilnych zalecen. Co nalezy wzig¢ pod uwage przy tworzeniu takiej struktury
odpowiedzialnosci? Co jest potrzebne decydentom, by mogli je zrozumie¢ i od razu wprowadzié
w zycie, by zapewnic¢ tym nowym technologiom pomys$iny start w charakterze skutecznych
narzedzi diagnostycznych oraz badawczo-rozwojowych?

Grupa ekspertéw Komisji Europejskiej

Grupa ekspertéw zaproszona przez Komisje Europejskg do dyskusji nad problemem pracowata
przez okres jednego roku. Grupa ta sktadata sie ze specjalistow réznych dyscyplin i obejmowata
rézne zainteresowane strony, ktére byty juz zaangazowane lub osobiscie zainteresowane tematem.
Cztonkowie reprezentowali branze przemystowe produkujgce lub wykorzystujgce testy genetyczne,
organizacje pozarzagdowe (w szczegdlnosci organizacje zrzeszajace pacjentdw jednoznacznie
zainteresowanych przedmiotem) oraz naukowcoéw i przedstawicieli instytucji akademickich réznych
dziedzin, specjalizujgcych sie w tym zagadnieniu (prawo, filozofia, etyka i medycyna). Takze
pochodzenie narodowe uczestnikdw w obrebie krajow europejskich byto zréznicowane, a grupy
kobiet i mgzczyzn byty w przyblizeniu réwne. Eryl McNally, Cztonkini Parlamentu Europejskiego
petnita obowigzki przewodniczacej Grupy i zapewnita, ze eksperci osiggneli niezbedne i uzgodnione
rekomendacje, ktére powinny byé uzyteczne dla 0séb odpowiedzialnych za podejmowanie decyzji
w Europie. Dyskusja w Grupie byta stymulujgca pobudzajaca i zachecajaca.



Metody pracy

Koncentrujgc sie na badaniach genetycznych jako narzedziu opieki zdrowotnej, Grupa uznata
wazno$c¢ szeregu innych dziedzin, ktdérymi sie nie zajmowata, jak kwestie patentowe,
wykorzystanie badan genetycznych w ubezpieczeniach, zastosowania w medycynie sgdowe;j

i kryminalistyce (np. dochodzenia kryminalne, policja), testy na ustalenie ojcostwa, terapia
genowa, badania podstawowe, takie jak badania ewolucyjne genomu, badania ekspresji genu,
oraz zastosowania genomowe i postgenomowe, cho¢ wszystkie one zostaty krétko oméwione.

Grupa ograniczyta dyskusje do problemdw i spostrzezen dotyczgcych zastosowania metodologii
i technologii genetycznych w badaniach dotyczacych zdrowia, opiece zdrowotnej i dziataniach
pokrewnych.

Kryteriami natury etycznej, spotecznej i prawnej, kiére odegraty wazng role w stworzeniu
ponizszych 25 rekomendacji byty: niezawodnosg, jakosé i zachowanie jakosci, przejrzystosc,
autonomia, edukacja, poszanowanie wyboréw osobistych, informacja i dbato$¢, ochrona grup
szczegolnie narazonych, ochrona poufnosci, prawo do wiedzy i niewiedzy, obowigzek ujawniania
i obowigzek ostrzegania w zwigzku z odpowiedzialno$cig, réwnosé dostepu do opieki zdrowotne;j,
kwestie dotyczace pici i mniejszosci, kontrola prébek pobranych od ludzi i wykorzystania danych
w przedsiewzigciach badawczo-rozwojowych, jak réwniez ochrona prawna i niepewnos¢ prawna.

25 rekomendacji

Ponizsze 25 rekomendacji zostato zorganizowane w 3 rozdziaty traktujgce o:
* Ogdlnej strukturze,
» Wprowadzeniu testow genetycznych do systemow opieki zdrowotnej oraz
e Testach genetycznych jako narzedziu badawczym.

25 rekomendacji stanowi prébe zwrdcenia sie do stron zainteresowanych tam, gdzie to mozliwe.
Czasem przyjmujg one ton ‘kodeksu postepowania’. Dzieje sie tak dlatego, ze zalecenia te powinny
czesciowo funkcjonowaé jako ‘kodeks postepowania’ dla kazdego z uczestnikéw w sferze testow
genetycznych, a takze czesciowo jako ‘plan dziatania dla testowania genetycznego’, ktéry ma by¢
wdrozony przez twércow polityki w niedalekiej przysztosci. Konferencja stron zainteresowanych,
ktéra ma sie odby¢ w Brukseli w dniach 6-7 maja 2004 r., organizowana przez Komisje Europejska,
ma za zadanie przedyskutowanie niniejszych Rekomendaciji i ocenienia, czy sg one zrozumiate,
oraz czy istniejg dziedziny, ktérych nie oméwiono w dostatecznym stopniu.

Grupa uznata dyskusje pomiedzy r6znymi stronami za bardzo owocne i uwiericzone sukcesem
doswiadczenie w sferze produktywnego dialogu miedzy réznymi zaangazowanymi stronami.
Zatem dialog spoteczny i jego organizacja takze staty sie przedmiotem rekomendacji.

Uwaga wstepna

Grupa ekspertéw wyrazita zgodng opinie, ze testy genetyczne stanowig postep w opiece
zdrowotnej oraz mozliwos$¢é potencjalnych odkry¢ w medycynie zapobiegawczej. Uznata ona,

ze nie ma postepu bez kosztow i inwestycji, a wszelki postep ma zaréwno implikacje pozytywne,
jak i negatywne. Warunki i kontekst zastosowania testéw genetycznych musza zatem by¢
oceniane indywidualnie dla kazdego przypadku w celu zapewnienia maksymalnych korzysci i
minimalnego ryzyka. Spoteczenstwo musi zagwarantowaé, ze badania genetyczne bedg kwestig
wolnego wyboru i nie mogg by¢ przez nikogo narzucane.



Struktura ogolna



Istniejg rézne definicje testow genetycznych i danych genetycznych. Wyjasnienie omawianych
kwestii jest istotnym warunkiem niezbednym dla kazdej debaty czy oficjalnego stanowiska.
Patrz raport, wstep i zatgcznik 2.

Stanowi, ze

a. wszelkie oficjalne deklaracje czy stanowiska powinny precyzyjnie odwotywacé sie
do jednoznacznych definicji uzywanych terminéw lub stosowanych warunkéw czy
omawianych tematow;

b. nalezy opracowac w skali globalnej definicje badan genetycznych opartg na ogdlinej
zgodzie, stworzong przez zaangazowanie odpowiednich instytucji publicznych
i prywatnych (w tym Swiatowej Organizacji Zdrowia, Organizacji Wspétpracy
Gospodarczej i Rozwoju, Komisji Europejskiej, Miedzynarodowej Federacji
Towarzystw Genetycznych oraz Migdzynarodowej Konferencji na rzecz
Harmonizacji);

c. Komisja Europejska powinna takze rozwazy¢ podjecie inicjatywy w tym zakresie.

Definicje stosowane przez Grupe mozna znalez¢ w raporcie, zatgcznik 2. W odniesieniu do
testow genetycznych zastosowano szerokg definicje, a mianowicie ze sg to "wszelkie badania,
w wyniku ktérych otrzymuije sie dane genetyczne". Dane lub informacje genetyczne odnoszg
sie do cech dziedzicznych lub nabytych przekazywanych podczas podziatu komdrkowego,
ktére majg wptyw na kolejne pokolenia potomstwa ("germinalne dane genetyczne") lub komorki
i tkanki ("somatyczne dane genetyczne"). Grupa skupita sie gtéwnie na danych genetycznych
przenoszonych na poziomie germinalnym, zwigzanych z chorobami i cechami dziedzicznymi,
ktére budzg coraz wieksze zainteresowanie jako narzedzie identyfikacji mechanizméw i drég
rozwoju schorzen, klasyfikacji schorzen i identyfikacji celéw dla nowych lekéw.

Istniejg dalsze kwestie wymagajace uwagi w odniesieniu do testéw niegerminalnych
(somatycznych), ktére wymagajg dalszych gtebokich rozwazan i badan. Patrz raport, rozdziat 9.1.

Stanowi, ze

a. nalezy powota¢ specjalng grupe roboczg w celu omdwienia dalszych kwestii
odnoszgcych sie do testéw genetycznych dotyczacych nabytych cech
genetycznych.



Przekonanie, ze dane genetyczne réznig sie od innych informacji medycznych ("wyjgtkowosé
informacji genetycznych") jest niewtasciwe. Informacje genetyczne sg czescig catego spektrum
informacji dotyczacych zdrowia i jako takie nie stanowig oddzielnej kategorii. Wszelkim danym
medycznym, takze danym genetycznym, nalezy zawsze zapewnic¢ rownie wysokie standardy
jakosci i poufnosci.

Jednakze Grupa uznata, ze obecnie spoteczenstwo postrzega dane genetyczne w pewnym
sensie odmiennie. Postrzeganie to jest spowodowane szeregiem czynnikow. Nalezg do nich
przyczyny historyczne (eugenika), obecna dominacja prognostycznych testéw genetycznych
wykrywajacych rzadkie monogeniczne schorzenia, co moze spowodowac powstanie szczegdlnie
wrazliwych informacji dotyczacych krewnych pacjentéw, fakt, ze dla wiekszo$ci chordb
monogenicznych brak metod leczenia, potencjalna utrata kontroli nad prébkami oraz szereg
innych powoddw.

Obecne dziatania majgce na celu stworzenie wytycznych, zalecen, regut, regulamindw i
przepiséw prawnych, ktére odnoszg sie szczegdlnie do testdw genetycznych i postepowania

z danymi, powinny by¢ postrzegane jako zrozumiata reakcja na szczegodlne niepokoje spoteczne.
Sg one jednak akceptowalne wytgcznie jako krok na drodze do bardziej zaangazowanych

i szerszych struktur prawnych i regulacyjnych obejmujgcych wszystkie dane i badania medyczne,
ktére beda odzwierciedlaty postepy w zapewnieniu opieki zdrowotnej. Patrz raport, rozdziat 3.2.

Stanowi, ze:

a. nalezy unikac traktowania informacji genetycznych jako czegos$ wyjatkowego,
w skali miedzynarodowej, w kontekscie Unii Europejskiej i na poziomie panstw
cztonkowskich. Jednakze nalezy uznaé i uwzgledni¢ opinie spoteczng gtoszaca,
ze badania genetyczne sg czym$ odmiennym;

b. wszystkie dane medyczne, takze dane genetyczne, muszg spetniaé réwnie
wysokie standardy jakosci i poufnosci;

¢. w celu $ledzenia ewolucji publicznej percepcji testow genetycznych oraz
identyfikowania problemow przysztej debaty:

niezbedne sg dalsze badania etycznej i spotecznej percepcji testow
genetycznych i powinny by¢ one promowane przez Komisje Europejskg

i instytucje krajowe; oraz

pytania odnoszace sie do testéw genetycznych powinny by¢ uwzglednione
w badaniach ankietowych prowadzonych w skali catej Europy, takich jak
EUROBAROMETR.

Nowa wiedza musi by¢ szybko rozpowszechniana. Poniewaz dane naukowe sg ztozone i nie



zawsze fatwo je zrozumieé, konieczne jest stworzenie mozliwosci edukacyjnych dla
spoteczenstwa i dla mediéw. Duze znaczenie ma poprawa $wiadomosci publicznej, edukaciji

i zrozumienia koncepcji genetycznych. Testy genetyczne i ich kliniczne zastosowania powinny
by¢ przedstawiane w sposob pozbawiony uprzedzen, nalezy takze przedstawié realistyczne
oczekiwania dotyczace ich mozliwych skutkdw. Patrz raport, rozdziaty 3.1.217.2.1.

Stanowi, ze:

a. na poziomie Unii Europejskiej, krajowym i lokalnym nalezy stworzy¢ i udostepnic¢
materiaty i Srodki dostarczajgce informaciji o testach genetycznych, genetycznych
badaniach przesiewowych oraz farmakogenetyce, dostepne za posrednictwem
réznych medidw;

b. programy naukowe na wszystkich poziomach (od szkoty podstawowej do szkét
wyzszych i w szkoleniu zawodowym) powinny odwotywag sie do postepow
i potencjatu na polu genetyki medycznej;

c. krajowe systemy edukacji zapewnig wystarczajgcg liczbe odpowiednio
wyksztatconych naukowcéw i nauczycieli, takze technikéw i klinicystow,

w celu zapewnienia, ze korzysci ptynace z testow genetycznych mozna
urzeczywistnic i udostepnic¢ wszystkim obywatelom Unii;

d. nalezy zacheca¢ do wspdinych dziatart majgcych na celu promowanie dialogu,
edukaciji, informac;ji i debaty;

e. nalezy umocni¢ komponent "Nauka i spoteczenstwo" struktury Komisji Europejskiej
dotyczgcej badarn i rozwoju.

Dialog powinien mie¢ zdefiniowany zakres, powinien obejmowac¢ wiele dyscyplin, by¢
zorganizowany w sposob przejrzysty i obejmowaé wszystkie odnosne i zainteresowane strony
w sposéb egalitarny. Uczestnikow dialogu nalezy zachecaé do otwartosci, checi stuchania,
szacunku dla lokalnych wartoSci kulturowych; ponadto powinni oni traktowac ten dialog jako
okazje do wymiany opinii, a nie przekonywania innych do swoich poglagdéw.

Skuteczny dialog bedzie wymagat lideréw dyskusji w celu zagwarantowania, ze wszyscy
uczestnicy debaty otrzymajg réwne szanse na przedstawienie swojego stanowiska i zatozenie
to dotyczy zaréwno pytan, jak i odpowiedzi. Patrz raport, rozdziaty 3.1.2i 9.1.

Stanowi, ze
a. nalezy stworzy¢ mozliwosci dialogu publicznego miedzy réznymi zainteresowanymi
stronami, zapewniajace uczestnikom rowne mozliwosci wyrazania opinii;
b. nalezy stworzyé rézne formaty dialogu i debaty, gdyz nie istnieje jeden format, ktéry
bytby odpowiedni dla wszystkich celéw i kazdego spoteczenstwa.



Wprowadzenie testow genetycznych
do systemow opieki zdrowotnej



Zapewnienie testow genetycznych w kontekscie opieki medycznej dla ludzi wymaga
odpowiednich procedur uzyskania Swiadomej zgody, réwnego i sprawiedliwego dostepu
do badan, jak réwniez odpowiedniego poradnictwa oraz ochrony poufnosci i prywatnosci.
Wymagania te zapewnig, ze testy genetyczne zaoferujg nowe mozliwosci indywidualnego
wyboru zamiast tworzy¢ dalsze ograniczenia. Grupa przyjmuje do wiadomosci prowadzone
obecnie dziatania Rady Europy' w tej kwestii.

Prognostyczne testy genetyczne majg w sobie rzeczywisty potencjat tworzenia mozliwosci
osobistego wyboru. Jednakze niezbedne jest uznanie zaréwno prawa do wiedzy, jak i prawa
do niewiedzy, jako dwdch indywidualnych praw. Nalezy zapewnic¢ réwny i sprawiedliwy dostep
do informaciji i jakos$ci ustug genetycznych. Ponadto nalezy podjg¢ kroki w celu zapobiegania
niepozgdanym skutkom spotecznym testow genetycznych. Stosowanie testow genetycznych
z przyczyn innych niz medyczne wymaga starannego rozpatrzenia potencjalnych skutkdw

dla spoteczenstwa. Patrz raport, rozdziaty 1.2, 3.1, 7.1.21i 8.1.

Stanowi, ze:

a. medyczne testy genetyczne nalezy traktowac jako integralng czes¢ zapewnienia
opieki zdrowotnej;

b. testy genetyczne medycznie uzasadnione nigdy nie powinny by¢ narzucane
i zawsze powinny by¢ kwestig osobistego wyboru;

c. wszechstronne informacje na temat dostepnosci testéw genetycznych powinny
by¢ szeroko dostepne z réznych uznanych zrédet, w tym organdw publicznych,
lekarzy i grup pacjentow;

d. krajowe systemy opieki zdrowotnej zapewniajg, ze testy genetyczne bedg
w réwnym stopniu dostepne dla wszystkich, ktérzy ich potrzebuja.

Ustugi badan genetycznych w Europie, cho¢ oparte na wysokiej jakosci naukowym know-how,
cierpig z powodu niedopuszczalnego poziomu btedéw technicznych i niskiej jakosci
raportowania. Spowodowane jest to brakiem struktury i brakiem komplementarnosci na poziomie
europejskim oraz brakiem wspdlnego europejskiego celu polegajgcego na zapewnieniu wysokiej
jakosci ustug dla wszystkich obywateli, obecnie jak i w przysztosci. Réznorodne i niespdjne
programy jakosci, brak systeméw odniesienia i r6zne uregulowania panstw cztonkowskich takze
przyczyniajg sie do ogdlnej fragmentacji ustug. Niemniej jednak ustugi genetyczne stajg

w obliczu nieustannie rosngcej liczby zamdéwien na badania, na horyzoncie zas pojawiajg

sie szeroko rozpowszechnione badania oznaczenia wrazliwosci i testy farmakogenetyczne.

http://conventions.coe.int



W kontekscie opieki zdrowotnej dla ludzi dany test powinien by¢ oferowany tylko wtedy,
gdy wykazano, ze jest niezawodny i istnieje wazny powdd medyczny, by go wzigé¢ pod uwage.
Nalezy stworzy¢ system walidacji testéw. Patrz raport, rozdziaty 1.4, 7.1.21i8.2.

Stanowi, ze:

a. Unia Europejska powinna ustanowi¢ spdjng strukture regulacyjng w celu
zapewnienia specyficznych standardéw jakosci dla wszelkich ustug zwigzanych
z testami genetycznymi i dla Swiadczacych takie ustugi, w tym system akredytacji
laboratoriéw prowadzacych badania genetyczne;

b. wykonujgcy testy winni zapewni¢, ze dostarczane informacje sg doktadne dzieki
zgodnosci ze standardami jakosci ustalonymi na poziomie miedzynarodowym;

c. krajowe systemy opieki zdrowotnej powinny ustali¢ spéjne wymagania dotyczace
jakosci dla testéw genetycznych.

Przesiewowe badania genetyczne pod katem zwiekszonego ryzyka zachorowania stopniowo
bedg wprowadzane takze dla pospolitych schorzen. Oferowanie badan przesiewowych
specyficznym podgrupom populacji w przypadku niektérych schorzeh moze byé korzystne,

moze takze wigzac sie z pewnym ryzykiem. Musi istnie¢ zgoda miedzy fachowcami z dziedziny
medycyny, pacjentami oraz spoteczenstwem, ze korzysci przewyzszaja ryzyko. Istnieje
zapotrzebowanie na znaczgce informacje i przepisy w odniesieniu do zapewnienia genetycznych
badar przesiewowych na poziomie populacji, jak réwniez testowania pewnych podgrup

w obrebie tej populacji. Patrz raport, rozdziat 8.4.

Stanowi, ze:

a. nalezy wprowadzi¢ procedury pozwalajace zapewnic¢, ze badania dajg znaczace
wyniki: badane schorzenie musi by¢ powazne, test wysoce przewidywalny,
muszg by¢ takze dostepne dziatania wynikowe bedace dziataniami opieki
zdrowotnej (w tym decyzje reprodukcyjne);

b. znaczenie badanego stanu genetycznego musi by¢ oszacowane i regularnie
oceniane w strukturze kontekstu zdrowia publicznego (w UE moze sig to rézni¢
w zaleznosci od kraju);

¢. przed zaoferowaniem takich badan przesiewowych musi istnie¢ odpowiednie
Srodowisko medyczne pozwalajgce na dostarczenie informacji przed badaniem
i odpowiedniego poradnictwa po badaniu;

d. przed ogélnym wprowadzeniem badarn przesiewowych powinny byé
przeprowadzone programy pilotazowe

e. nalezy starannie rozwazy¢ aspekt ekonomiczny przewidywanych programoéw
przesiewowych.



Zapewnienie specjalistycznego poradnictwa genetycznego jest uwazane za wymag zasadniczy
dla niektorych badan genetycznych, szczegdlinie dla badan o wysokiej wartosci rokowania

w przypadkach powaznych schorzen. Zapewnienie takiego poradnictwa wymaga profesjonalistow,
ktdrzy otrzymali specjalne przeszkolenie. W innych przypadkach odpowiednich informacji moze
dostarczy¢ pacjentowi lekarz lub niespecjalistyczny cztonek personelu medycznego. Wykazano,
ze dostarczenie prostych informacji w formie drukowanej, z ktérymi pacjent moze sie zapoznac
po opuszczeniu poradni, jest niezmiernie cenne i takie materiaty powinny byé zawsze dostepne.

Zasadg musi by¢ poradnictwo nienaktaniajgce do dziatania. Gtéwnym celem poradnictwa
genetycznego jest udzielenie osobom lub rodzinom pomocy w rozumieniu istoty choroby
genetycznej lub radzeniu sobie z nig, a nie zmniejszenie wystepowania schorzenia
genetycznego. Nalezy zapewni¢ odpowiednie wyjasnienia i wystarczajgco duzo czasu osobom
potrzebujgcym wsparcia. Ogdlne informacije dotyczace badan genetycznych sg czescig
regularnych praktyk medycznych i lekarzom nalezy zapewnic¢ odpowiednie przeszkolenie.
Specjalistyczne poradnictwo powinno byé przeznaczone dla indywidualnych sytuacji,

gdzie ma szczegdlne znaczenie.

Grupa uznaje jednak, ze cho¢ istnieje wspdlna podstawa zgodnie wyznawanych zasad
dotyczacych standardéw poradnictwa genetycznego, praktyka bedzie rézna w zaleznosci

od $rodowiska kulturowego i wartosci, zatem w r6znych krajach UE bedzie nadal wystepowaé
pewna niejednorodnosc¢ praktyk. Patrz raport, rozdziat 7.1.5.

Stanowi, ze:

a. w kontekscie opieki zdrowotnej, badaniom genetycznym musza towarzyszy¢
kluczowe informacije, a tam, gdzie jest to konieczne, propozycja
zindywidualizowanego poradnictwa i porada medyczna (w przypadku wysoko
rokujgcych badan genetycznych w powaznych schorzeniach propozycja
specyficznego poradnictwa powinna byé obowigzkowa, a pacjenci powinni byé
usilnie zachecani do korzystania z niego);

b. na poziomie europejskim powinny powstaé¢ specyficzne programy edukacyjne
dotyczace poradnictwa i wymiany doswiadczen w tej dziedzinie;

¢. powinny zostaé okreslone i stosowane jako obowigzkowe specyficzne kwalifikacje
i standardy jakosci dla zapewnienia specyficznego poradnictwa genetycznego,
dla klinicystéw lub nie-klinicystow;

d. powinny by¢ dostepne odpowiednie Srodki finansowe na takie szkolenie i
nastepujaca po nim akredytacije;

e. odpowiednie profesjonalne grupy medyczne powinny opracowac¢ obowiazujace
w catej Europie standardy ogélne podstawowych zasad poradnictwa genetycznego,
z odpowiednim uwzglednieniem opinii pacjentow.



U podstaw publicznej troski zwigzanej z badaniami genetycznymi w pewnym stopniu lezy

obawa o naduzycia danych genetycznych i dostep do takich danych przez niepowotane

strony trzecie. Poufnosé i prywatno$¢ w odniesieniu do wszelkich osobistych danych
medycznych, takze pochodzacych z badan genetycznych to prawa podstawowe, i muszg one
by¢ przestrzegane. Prawo jednostki do okreslania zakresu prywatnosci i poufnosci, jakie powinna
ona posiadac, obejmuje zardwno dostep do danych i informacji osobistych, jak i probek tkanek

i no$nikéw informaciji. Jednostka ma zaréwno prawo do wiedzy, jak i niewiedzy. Zapewnienie
ochrony prawnej w tej dziedzinie ma podstawowe znaczenie i istniejgca Dyrektywa Wspdinoty
Europejskiej o Ochronie Danych? zapewnia wystarczajgce podstawy pozwalajgce zaspokoié
potrzebe ochrony danych osobistych. Patrz raport, rozdziaty 3.2, 4.1i7.2.2.

Stanowi, ze

a. dane genetyczne o znaczeniu klinicznym i/lub kontekscie rodzinnym powinny
otrzymac taki sam stopien ochrony, jak inne dane o poréwnywalnym stopniu
wrazliwosci ;

b. nalezy wzig¢ pod uwage znaczenie danych dla innych cztonkéw rodziny;

c. nalezy uzna¢ prawo pacjenta do wiedzy oraz niewiedzy i wprowadzi¢ do praktyki
profesjonalnej mechanizmy zapewniajgce jego poszanowanie. W kontekscie
badar genetycznych wigzgcych sie z dostarczeniem informacji, poradnictwem,
procedurami Swiadomej zgody i informowania o wynikach badan, nalezy stworzy¢
praktyki pozwalajgce na zaspokojenie tych potrzeb;

d. kwestie te majg szczegdlne znaczenie dla populacji szczegdlnie narazonych,
zaréwno w UE jak i poza nig.

Niezaleznie od probleméw zwigzanych z poufnoscig, nie mozna wykorzystywaé¢ medycznych
danych osobistych, takze danych genetycznych, w celu dyskryminowania jednostek. Grupa
dostrzega ryzyko dyskryminacji jako skutku badania genetycznego, lecz zauwaza, ze sfera
dyskryminacji siega daleko poza genetyke. Dyskryminacja taka moze spotykaé jednostki,

rodziny lub wieksze grupy. W kwestii dyskryminacji zwigzanej z ubezpieczeniami i zatrudnieniem,
Grupa odwotuje sie do prac innych organdw, jak Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach®, Rada Europy* i Europejskie Stowarzyszenie Genetyki Cztowieka.® Patrz raport,
rozdziaty 3.2. i 3.3.

2 Dyrektywa 95/46/EC

3 http://europa.eu.int/comm/european_group_ethics/index_en.htm
4 Patrz przypis 1

5 http://www.eshg.org/



Stanowi, ze:

a. dane pochodzgce ze zrédet genetycznych nie mogg by¢ uzywane w taki sposéb, by
mozliwe byto postawienie jednostek, rodzin lub grup w niekorzystnej sytuacji
lub ich dyskryminowanie w kontekstach klinicznych lub nieklinicznych, takze
w sferze zatrudnienia, ubezpieczen, dostepu do integracji spotecznej i mozliwosci
0golnego dobrego zycia;

b. nalezy promowa¢ regulacje na poziomie UE dotyczace tych kwestii;

c. dostep do testow genetycznych w odpowiednim czasie powinien opierac sie
na potrzebie i mie¢ odpowiednie Zrddta, bez dyskryminacii ptci, pochodzenia
etnicznego, statusu spotecznego czy ekonomicznego.

W przypadku badan genetycznych moze doj$é do zréznicowania populaciji pacjentéw w oparciu
o klasyfikacje etniczne. Niektdre warianty genetyczne sg bardziej powszechne w niektdrych
populacjach lub grupach, w UE i poza nig. Nalezy zwrdci¢ szczegdlng uwage na takie grupy

w kontekscie opracowania badan oraz w przypadku warunkéw stworzonych do wykorzystania
takich badan, zaréwno w celu zapewnienia réwnego dostepu, jak i unikania stygmatyzacji czy
tworzenia stereotypédw. W szczegdlnosci, badania genetyczne nie sg wtasciwym narzedziem

do okreslania pochodzenia etnicznego i nie mogg nigdy by¢ stosowane w tym celu. Patrz raport,
rozdziat 3.3.2.

Stanowi, ze:

a. badania genetyczne powinny by¢ klinicznie oceniane w populacjach, w ktérych
majg by¢ uzywane;

b. osoby zaangazowane w genetyczne projekty badawcze, wykonywanie badan
genetycznych i tworzenie polityki zdrowotnej powinny by¢ wrazliwe na ryzyka
tworzenia stereotypdéw i stygmatyzacji w oparciu o pochodzenie etniczne i uznawaé
oraz szanowac etniczne oraz kulturowe "czute punkty";

¢. mniejszosciowe grupy etniczne nie moga by¢ wykluczane z dostepu do
odpowiednich dla nich badan genetycznych.

Istniejg dobrze poznane réznice miedzy mezczyznami a kobietami, dotyczace ryzyka niektorych
schorzen, takze schorzen genetycznych. Zdaniem Grupy w kontekscie badan genetycznych
moga pojawic sie specyficzne problemy zwigzane z ptcig. Jak dotad niewiele jednak istnieje na
to dowodow. Patrz raport, rozdziat 3.3.1.



Stanowi, ze:

a. dalsze badania na poziomie UE powinny zaja¢ sie zagadnieniem wptywu badan
genetycznych, w szczegolnosci w spofeczeristwach, gdzie kobiety i mezczyzni
majg rézne prawa czy przywileje;

b. rzady i spoteczenstwa powinny by¢ swiadome ewentualnych konsekwenciji
stosowania testéw genetycznych jako pomocy w decyzjach reprodukcyjnych
zwigzanych z ewentualnym wyborem pfci;

c. nalezy stworzy¢ kryteria na poziomie UE celem zapewnienia, ze w trakcie ani
wskutek finansowanych przez UE projektéw badawczych nie dojdzie do zadnej
dyskryminacji pod wzgledem pfci.

Obecnie na poziomie UE dostepnych jest stosunkowo niewiele informacji na temat wptywu
badan genetycznych na systemy ochrony zdrowia oraz na ekonomike zdrowotng. Patrz raport,
rozdziaty 8.3 i 8.5.

Stanowi, ze:

a. Komisja Europejska powinna finansowaé wiecej badan dotyczacych wptywu badan
genetycznych na spoteczne, kulturowe i ekonomiczne aspekty zapewniania opieki
zdrowotnej.

Obowigzki podstawowych i wyspecjalizowanych instytucji zapewniajgcych opieke zdrowotng
ulegng rozszerzeniu w miare rozszerzenia badan genetycznych, w tym farmakogenetyki. Bedzie
to wymagato zmian w programach nauczania szkét medycznych. Innym profesjonalistom ze sfery
opieki zdrowotnej takze bedzie potrzebna rozszerzona edukacja zawodowa i kontynuowanie
rozwoju zawodowego W sferze genetyki. Patrz raport, rozdziaty 7.1.3 i 8.1.

Stanowi, ze:

a. wstepne wymogi edukacyjne i profesjonalne muszg zosta¢ skoordynowane
we wszystkich paistwach Unii;

b. nieustanne szkolenie zawodowe zostanie zaproponowane profesjonalistom
w sferze opieki zdrowotne;j.



Grupa uwaza, ze wszystkie zainteresowane strony, w tym organizacje rzgdowe, naukowcy,
instytucje zapewniajgce opieke zdrowotng, przemyst branzowy i organizacje zrzeszajgce
pacjentéw powinny wspétpracowac ze sobg na zasadach partnerskich w celu optymalizaciji
przysztych postepow w opiece zdrowotnej, ktére moga sta¢ sie mozliwe dzieki badaniom
genetycznym, jak nowe opcje leczenia i zapobieganie chorobom. Aby osiggna¢ skuteczne
opracowywanie nowych badan genetycznych i metod diagnostyki, zasadnicze znaczenie ma
produktywna wymiana migdzy naukowcami z osrodkéw akademickich a profesjonalistami ze
stuzby zdrowia. Patrz raport, rozdziat 2.2.

Stanowi, ze:

a.

Unia Europejska bedzie wspierac i popieraé partnerstwo miedzy zainteresowanymi
stronami;

nalezy stworzy¢ strukture przejrzystej wspotpracy miedzy przemystem branzowym
a naukowcami z kregéw akademickich.

Zdaniem Grupy nalezy stworzy¢ bardziej precyzyjna strukture regulacyjng dla opracowywania
badan genetycznych. Patrz raport, rozdziat 6.2.2.

Stanowi,

a.

ze:

struktura regulacyjna dotyczgca badar genetycznych powinna by¢ dalej rozwijana
przez UE i inne organizacje miedzynarodowe w sposéb, ktéry bedzie uznawat
potrzebe nowych badan i znaczenie bezpieczerstwa, istotnosci klinicznej i
niezawodnosci;

wszystkie nowoopracowane badania genetyczne muszg by¢ zgodne ze
standardami ustalonymi przed wprowadzeniem ich do uzytku klinicznego, w oparciu
0 proces oceniania dokonywany przez organizacje lub agencje niezalezng od
tworcy testu w celu zapewnienia pacjentowi korzysci z badania;

ustalanie priorytetéw dla tworzenia precyzyjnych badan genetycznych bedzie
uwarunkowane stopniem niespetnionej potrzeby medycznej, niezalezne od
dominaciji schorzen;

UE musi podjaé kroki zmierzajgce do zwiekszenia dostepnosci badan
genetycznych zaréwno dla schorzer rzadkich, jak i czesciej wystepujacych;

UE bedzie aktywnie promowac strukture regulacyjng dotyczacg tych tematdw.



Grupa uznaje, ze niewiele krajow wprowadzito programy badar przesiewowych pod katem
powaznych rzadkich schorzen. Patrz raport, rozdziaty 1.4 6.2.3.

Stanowi, ze:

a. nalezy pilnie stworzy¢ i wspiera¢ finansowo obejmujacg catg Unie sie¢ badan
diagnostycznych pod katem rzadkich schorzen genetycznych;

b. nalezy stworzyé i wspierac¢ finansowo istniejgcy na poziomie UE system
zachecania do systematycznego tworzenia badan genetycznych rzadkich
schorzen;

c. w przypadku rzadkich, lecz powaznych schorzen, ktére mozna leczyé, panstwa
cztonkowskie winny wprowadzi¢ uniwersalne badania przesiewowe noworodkow
jako priorytet.

Okreslenie "farmakogenetyka" opisuje badania réznic osobniczych w reagowaniu na leki
(skutecznos¢ lub reakcje niepozadane), bedgcych bezposrednim skutkiem zmiennosci

w sekwencjach DNA i réznic w sekwencjach biatek, strukturze lub ekspresji gendw, ktore

sg bezposrednim skutkiem takiej zmiennosci DNA. Gtéwnym celem farmakogenetyki jest
zapewnienie pomocy w dostarczaniu lekarstw pacjentom, w przypadku ktdrych istnieje
najwieksze prawdopodobienstwo korzysci i najmniejsze prawdopodobieristwo reakcji
niepozadanych. Cho¢ obecnie farmakogenetyka znajduje sie gtéwnie w fazie eksploracyjnej,
nalezy oczekiwaé zwiekszenia jej zastosowania i przygotowaé na czas odpowiednie srodki
zwigzane z jej ewolucja. Patrz raport, rozdziat 5.

Stanowi, ze

a. narodowe wtadze odpowiedzialne za opieke zdrowotng powinny odgrywac¢ bardziej
aktywng role w zachecaniu do rozwoju farmakogenetyki:
poprzez zapewnianie szczegolnych zachet umozliwiajgcych opracowanie
testow farmakogenetycznych i zwigzanych z nimi metod terapii, ktére sg
klinicznie pozadane, lecz ktére moga nie by¢ uzasadnione z ekonomicznego
punktu widzenia; oraz
poprzez rozszerzenie mozliwosci wspétpracy w tej dziedzinie pomiedzy branza,
pacjentami oraz osrodkami badawczymi.
b. na poziomie UE powinna zosta¢ stworzona odpowiednia struktura
zharmonizowanej strategii prawnej, regulacyjnej i zdrowotnej, uwzgledniajgca
badania, rozwdj terapii i praktyke kliniczng.
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Badania genetyczne
jako narzedzie badawcze



Znaczna cze$¢ badan naukowych dotyczaca testowania genetycznego opiera sie na
wykorzystaniu i wymianie prébek ludzkich tkanek i zwigzanych z nimi danych, poniewaz
wszystkie prébki biologiczne zawierajg DNA. Moze to pozwoli¢, w zmiennym stopniu,

na identyfikacje osobnikéw bedgcych zrodtem prébek oraz danych. Naukowe badania
genetyczne opierajg sie takze na danych genealogicznych, populacyjnych, klinicznych i
osobowych. Grupa skoncentrowata sie na aspektach badawczych w kwestii zasobow probek
i danych pochodzacych od ludzi, jako niezbednej metody identyfikacji, oceny i rozwoju testéw
genetycznych do potencjalnego wykorzystania klinicznego, w tym farmakogenetyki, oraz na
odpowiednich aspektach etycznych, prawnych i spotecznych.

Okreslenie "biobank" jest uzywane do okreslania roznych typdw zbioréw probek biologicznych.
Grupa uznata, ze zbiory typu biobank oznaczajg same zbiory prébek biologicznych plus
powigzane z nimi bazy danych, dopuszczajgce pewien poziom dostepnosci, osiggalnosci

i wymiany dla celéw naukowych. Zaufanie publiczne do badan naukowych powigzanych

z badaniami genetycznymi zalezy w duzym stopniu od tego, jak sg wykorzystywane probki

i dane w takich biobankach oraz pochodzace z nich oraz w jaki sposéb sie o nich informuje.
Odnosi sie to w szczegdlnosci do obszaréw Swiadomej zgody, przechowywania, ochrony
danych i stopnia anonimowego zakodowania prébek, informowania o wynikach badan
naukowych, a takze, jesli to konieczne, o wynikach poszczegdlnych testéw. Pozadane jest
zharmonizowane podejscie do tych kwestii na poziomie UE. Grupa jest $wiadoma faktu,

ze Rada Europy tworzy procedury dotyczace przechowywania i uzytkowania badawczego
materiatu biologicznego i zwigzanych z tym danych.

W zaleznosci od zakresu i kontekstu, oficjalna identyfikacja i rejestracja takich dziatan
biobankdw, jak réwniez zapewnienie ich dtugofalowej zywotnosci finansowej, sg pozgdane

i mogg by¢ wymagane. Istnieje potrzeba edukowania na temat biobankéw oraz wytycznych
pozwalajgcych zapewnié kontrole jakosci zbioréw oraz etyczne zarzadzanie takimi repozytoriami.

W przypadku badania i walidacji zaleznosci pomiedzy genami a okreslonymi schorzeniami

jak réwniez opracowywania produktéw diagnostycznych, urzgdzen i narzedzi, dostep do dobrze
scharakteryzowanych prébek ludzkiej tkanki dla dziatan badawczo-rozwojowych ma znaczenie
zasadnicze. Patrz raport, rozdziat 4.2.

Stanowi, ze:

a. nalezy stworzyc¢ i skoordynowac wytyczne w catej UE celem zapewnienia,
ze wykorzystanie prébek, takze tych ze zbioréw archiwalnych, nie jest niestusznie
opdzniane ani wstrzymywane, szczegodlnie, gdy odpowiednio wzieto pod uwage
poziom ich identyfikacji;

b. panstwa cztonkowskie powinny zagwarantowaé, ze projekty badawcze przed ich
rozpoczeciem powinny by¢ zatwierdzone przez odpowiednig komisje
zatwierdzajgca;



c. nalezy stworzyc spis istniejacych w UE biobankéw uwzgledniajacy standardy
i zasady dostepu, w celu okreslenia, czy ich zawartos¢é moze by¢ stosowana
w genetycznych projektach badawczych czy tez nie;

d. powinien zosta¢ wdrozony system oceny i monitorowania biezgcego
wykorzystania istniejacych biobankéw w catej UE;

e. nalezy $ledzi¢ Scisle dokonania grupy roboczej OECD zajmujacej sie "centrami
zasobdw biologicznych" dotyczace tworzenia standarddéw;

f. Komisja Europejska sledzi doktadnie te dziatania.

Nalezy zauwazy¢, ze kwestie dotyczgce biobankdw przekraczajg znacznie zagadnienia badan
genetycznych. Kilka panstw cztonkowskich ma dobrze rozwinietg strukture prawng w tej sferze.
Obecnie nie istnieje dyrektywa unijna regulujgca kwestie wykorzystania zachowanych tkanek

i komorek do celéw badawczych. Patrz raport, rozdziat 4.2.

Stanowi, ze:

a. Komisja Europejska powinna $ledzi¢ Scisle odpowiednie dziatania i nowosci
panstw cztonkowskich na tym polu oraz w kontekscie globalnym;

b. Nalezy podjg¢ dziatania na poziomie UE, w koordynacji z innymi inicjatywami, ale
Sledzi¢ i zajmowac sie kwestiami regulacyjnymi zwigzanymi ze zbiorami ludzkiego
materiatu biologicznego i powigzanych z nimi danych oraz ich zastosowan.

Miedzyparistwowa wymiana probek i danych ma duze znaczenie dla poprawy wspétpracy
europejskiej na tym polu. Kwestie etyczne jak wazno$é swiadomej zgody odgrywajg istotng role
w tym transferze. Patrz raport, rozdziat 1.4.

Stanowi, ze:

a. Komisja Europejska powinna ocenié¢ potrzebe oraz wykonalnos$¢ dziatan
zmierzajgcych do stworzenia zharmonizowanych standardéw korzystania z
ludzkich prébek i zwigzanych z nimi danych w zastosowaniach badawczych
(takze dotyczacych swiadomej zgody), uwzgledniajgc odno$ne konwencje
miedzynarodowe dotyczgce miedzynarodowej wymiany prébek.



Kwestie zgody 0séb fizycznych i grup na wprowadzenie prébek do nowych zbioréw mogg réznic¢
sie od tych odnoszacych sie do istniejgcych zbiordw, w ktdrym to przypadku przez lata mogto nie
by¢ kontaktu z osobami, od ktérych pochodzity prébki. Regutg jest jednoznacznie wyrazona
zgoda pisemna, ale taki sposéb nie zawsze moze by¢ wykonalny dla przysztych zastosowan
probek i/lub danych, nieprzewidzianych w chwili pobrania. Do omawianych kwestii nalezy
poszanowanie autonomii jednostki lub spotecznosci dotyczgce ich kontroli nad wykorzystaniem
prébek, dystrybucjg i przeptywem danych oraz prébek przez granice krajow, metodami, ktére

sg zbiezne z naturg badan przy jednoczesnym poszanowaniu praw cztowieka. W UE istnieje
wiele stanowisk i praktyk. Profesjonalisci pracujgcy w sferze genetyki cztowieka stworzyli
zalecenia, a kilka instytucji etycznych zajeto w tej kwestii stanowiska.

Dane genetyczne stanowig informacje osobiste, ktére mogag mie¢ indywidualne znaczenie
medyczne lub nie, jak rowniez znaczenie medyczne lub kulturowe na poziomie spoteczenstwa.
Prébki biologiczne i zwigzane z nimi lub otrzymane na ich podstawie informacje genetyczne
lub medyczne wszelkiego rodzaju i dowolnego pochodzenia nie moga by¢ zbierane,
przechowywane ani wykorzystywane bez uzyskania $wiadomej zgody opartej na odpowiednim
procesie i procedurze, obejmujgcych odpowiednig zgode odnosnych instytucji oceniajacych,
oraz uwzglednienie aspektdéw zwigzanych ze spoteczenstwem tam, gdzie jest to konieczne,
niezaleznie od celu pobierania i poziomu anonimowosci.

Prébki do badan réznorodnosci genetycznej powinny byé pozyskiwane wytacznie w zgodzie

z miejscowymi lub krajowymi 'tradycjami’ i przepisami lub prawami. Pochodzenie probek i danych
0s6b fizycznych oraz odnosna zgoda dotyczaca ich uzycia powinny byé udokumentowane we
wszystkich protokotach i publikacjach. Procesy i procedury Swiadomej zgody powinny by¢
catkowicie przejrzyste w odniesieniu do planowanych badan naukowych, jak rowniez w stosunku
do polityki dotyczacej udostepniania wynikéw osobom fizycznym i spoteczenstwu, jak réwniez
postepowania z prébkami i praw dawcdéw prébek. Grupa uwaza, ze poglady pacjentow

i organizacji zrzeszajgcych pacjentéw oraz publiczna debata dotyczgca biobankdw,

w szczegdlinosci w odniesieniu do kwestii wyrazania Swiadomej zgody, wymagaja dalszej
analizy. Patrz raport, rozdziaty 3.3.2, 4.117.1.4.

Stanowi, ze

a. Komisja Europejska promuje mozliwosci dialogu miedzy zainteresowanymi
stronami w celu wspierania wymiany doswiadczen w catej Europie, dotyczacych
kwestii wykorzystania probek i danych przy badaniach, na poziomie jednostki,
rodziny i populacji;

b. Komisja Europejska powinna finansowaé badania interdyscyplinarne na temat
spotecznych, etycznych i prawnych kwestii odnoszgcych sie do procedur
Swiadomej zgody na badania genetyczne u ludzi i innych odnosnych dziedzin
niezbednych do rozwoju badan w genetyce.



W przypadku prébek i danych genetycznych pochodzacych od oséb zmartych Grupa uznaje,

ze w przypadku przezwyciezenia prawa jednego lub wiekszej liczby krewnych, nawet w
przypadku braku zgody udzielonej przed Smiercia, ich wykorzystanie moze byc legalne: brak
zgody nie powinien by¢ uznawany za réwnoznaczny z niezgoda. Ponadto nalezy zezwoli¢ na
ich uzywanie, w formie anonimowej, dla celéw badawczych, zwigzanych z opracowaniem testow
genetycznych oraz edukacyjnych. Patrz raport, rozdziat 4.1.

Stanowi, ze:

a. panstwa cztonkowskie powinny podejmowagé dziatania majace na celu promowanie
prawa dostepu do prébek i danych oséb zmartych, w przypadku przezwyciezenia
prawa krewnych;

b. panstwa cztonkowskie powinny podejmowac dziatania dopuszczajace
wykorzystanie anonimowo zakodowanych prébek pochodzacych od oséb zmartych
dla celéw zwigzanych z badaniami genetycznymi, opracowaniem nowych testéw
genetycznych oraz dla celéw zwigzanych z nauczaniem.

W przypadku uczestnictwa w badaniach genetycznych dzieci lub innych oséb szczegdlnie
narazonych ma zastosowanie zasada dziatania w ich najlepszym interesie oraz zasada
specjalnej ochrony, podobnie jak w przypadku wszelkich badarn prowadzonych na ludziach.
Wazna kwestia zwigzana z dtugotrwatym przechowywaniem i wykorzystaniem danych i prébek
uzyskanych od dzieci dotyczy problemu, kiedy nalezy uzyska¢ odpowiednio akceptacje i zgode.
Grupa sgdzi, ze niewiele jest dostepnych danych na temat tego, "co myslg dzieci" i jak najlepiej
przedstawia¢ im informacje. Patrz raport, rozdziat 7.1.2.

Stanowi, ze:

a. wykorzystanie w badaniach tkanek i zwigzanych z nimi danych pochodzgcych
od 0sob niepetnoletnich lub szczegdlnie narazonych powinno by¢ dopuszczalne,
pod warunkiem ochrony ich interesow;

b. nalezy zwréci¢ szczegdlng uwage na poglady dzieci, podawane im informacje
i kwestie ich akceptacji i/lub zgody.
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