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WST¢P

Wst´p
Kiedy og∏oszono rozszyfrowanie ludzkiego genomu, tzw. "ksi´gi ˝ycia", Êrodki masowego
przekazu przewidywa∏y, ˝e dzi´ki temu odkryciu za pomocà analizy naukowej stanie si´ mo˝liwe
"wyeliminowanie chorób dziedzicznych, badanie ludzi pod kàtem ich podatnoÊci na choroby,
dostosowanie terapii do indywidualnej budowy genetycznej, opracowanie tysi´cy nowych leków 
i przed∏u˝enie ludzkiego ˝ycia" (BBC, 27 czerwca 2000 r.). DziÊ, zaledwie cztery lata póêniej,
opracowano szereg badaƒ genetycznych, a mo˝liwoÊç przeprowadzenia badaƒ genetycznych
znaczàco zmieni∏a metodologie i strategie stosowane w terapii medycznej i opiece zdrowotnej.
Jako ˝e wspomniane zastosowania medyczne implikujà szereg skutków spo∏ecznych, etycznych
i prawnych, pojawia si´ potrzeba g∏´bokiej refleksji zmierzajàcej do wprowadzenia odpowiedniej
strategii w celu zapewnienia maksymalnego potencja∏u innowacji w opiece zdrowotnej.

Obecnie jedynie niewielka grupa osób zdaje sobie spraw´ z tego, z jakimi rodzajami decyzji i ich
implikacjami mogà si´ wiàzaç te nowe technologie. Ludzie ci wiedzà, co to sà testy genetyczne 
z powodu ich przynale˝noÊci zawodowej lub dlatego, ˝e oni sami lub ich rodziny korzysta∏y 
z tego rodzaju nowych i obiecujàcych narz´dzi jako pacjenci. Badania genetyczne stanà si´
niebawem cz´Êcià powszechnego systemu opieki zdrowotnej i pacjenci oraz profesjonaliÊci 
b´dà musieli nauczyç si´ podejmowaç decyzje dotyczàce koniecznoÊci wykonania badaƒ, 
jak równie˝ rozumieç ich konsekwencje.

W trakcie integrowania tych technologii z systemem opieki zdrowotnej nale˝y pami´taç o tym, 
˝e ich wdro˝enie powinno si´ mieÊciç w odpowiedniej strukturze Êrodków i dzia∏aƒ
towarzyszàcych. W tworzeniu nowych mo˝liwoÊci badaƒ powinno dominowaç zaufanie i pewnoÊç.
Aby u∏atwiç odpowiedzialnym za podejmowanie decyzji na wszystkich szczeblach szybkie
wprowadzanie niezb´dnych wymogów, Dyrektoriat Generalny Komisji Europejskiej ds. Badaƒ
Naukowych zaprosi∏ grup´ ekspertów ró˝nych specjalnoÊci do przedyskutowania etycznych,
spo∏ecznych i prawnych implikacji badaƒ i testów genetycznych oraz przygotowania
odpowiednich i pilnych zaleceƒ. Co nale˝y wziàç pod uwag´ przy tworzeniu takiej struktury
odpowiedzialnoÊci? Co jest potrzebne decydentom, by mogli je zrozumieç i od razu wprowadziç
w ˝ycie, by zapewniç tym nowym technologiom pomyÊlny start w charakterze skutecznych
narz´dzi diagnostycznych oraz badawczo-rozwojowych?

Grupa ekspertów Komisji Europejskiej
Grupa ekspertów zaproszona przez Komisj´ Europejskà do dyskusji nad problemem pracowa∏a
przez okres jednego roku. Grupa ta sk∏ada∏a si´ ze specjalistów ró˝nych dyscyplin i obejmowa∏a
ró˝ne zainteresowane strony, które by∏y ju˝ zaanga˝owane lub osobiÊcie zainteresowane tematem.
Cz∏onkowie reprezentowali bran˝e przemys∏owe produkujàce lub wykorzystujàce testy genetyczne,
organizacje pozarzàdowe (w szczególnoÊci organizacje zrzeszajàce pacjentów jednoznacznie
zainteresowanych przedmiotem) oraz naukowców i przedstawicieli instytucji akademickich ró˝nych
dziedzin, specjalizujàcych si´ w tym zagadnieniu (prawo, filozofia, etyka i medycyna). Tak˝e
pochodzenie narodowe uczestników w obr´bie krajów europejskich by∏o zró˝nicowane, a grupy
kobiet i m´˝czyzn by∏y w przybli˝eniu równe. Eryl McNally, Cz∏onkini Parlamentu Europejskiego
pe∏ni∏a obowiàzki przewodniczàcej Grupy i zapewni∏a, ˝e eksperci osiàgn´li niezb´dne i uzgodnione
rekomendacje, które powinny byç u˝yteczne dla osób odpowiedzialnych za podejmowanie decyzji 
w Europie. Dyskusja w Grupie by∏a stymulujàca pobudzajàca i zach´cajàca.
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Metody pracy

Koncentrujàc si´ na badaniach genetycznych jako narz´dziu opieki zdrowotnej, Grupa uzna∏a
wa˝noÊç szeregu innych dziedzin, którymi si´ nie zajmowa∏a, jak kwestie patentowe,
wykorzystanie badaƒ genetycznych w ubezpieczeniach, zastosowania w medycynie sàdowej 
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, choç wszystkie one zosta∏y krótko omówione. 

Grupa ograniczy∏a dyskusj´ do problemów i spostrze˝eƒ dotyczàcych zastosowania metodologii
i technologii genetycznych w badaniach dotyczàcych zdrowia, opiece zdrowotnej i dzia∏aniach
pokrewnych.

Kryteriami natury etycznej, spo∏ecznej i prawnej, które odegra∏y wa˝nà rol´ w stworzeniu
poni˝szych 25 rekomendacji by∏y: niezawodnoÊç, jakoÊç i zachowanie jakoÊci, przejrzystoÊç,
autonomia, edukacja, poszanowanie wyborów osobistych, informacja i dba∏oÊç, ochrona grup
szczególnie nara˝onych, ochrona poufnoÊci, prawo do wiedzy i niewiedzy, obowiàzek ujawniania
i obowiàzek ostrzegania w zwiàzku z odpowiedzialnoÊcià, równoÊç dost´pu do opieki zdrowotnej,
kwestie dotyczàce p∏ci i mniejszoÊci, kontrola próbek pobranych od ludzi i wykorzystania danych
w przedsi´wzi´ciach badawczo-rozwojowych, jak równie˝ ochrona prawna i niepewnoÊç prawna.

25 rekomendacji
Poni˝sze 25 rekomendacji zosta∏o zorganizowane w 3 rozdzia∏y traktujàce o:

• Ogólnej strukturze,
• Wprowadzeniu testów genetycznych do systemów opieki zdrowotnej oraz
• Testach genetycznych jako narz´dziu badawczym.

25 rekomendacji stanowi prób´ zwrócenia si´ do stron zainteresowanych tam, gdzie to mo˝liwe.
Czasem przyjmujà one ton ‘kodeksu post´powania’. Dzieje si´ tak dlatego, ˝e zalecenia te powinny
cz´Êciowo funkcjonowaç jako ‘kodeks post´powania’ dla ka˝dego z uczestników w sferze testów
genetycznych, a tak˝e cz´Êciowo jako ‘plan dzia∏ania dla testowania genetycznego’, który ma byç
wdro˝ony przez twórców polityki w niedalekiej przysz∏oÊci. Konferencja stron zainteresowanych,
która ma si´ odbyç w Brukseli w dniach 6-7 maja 2004 r., organizowana przez Komisj´ Europejskà,
ma za zadanie przedyskutowanie niniejszych Rekomendacji i ocenienia, czy sà one zrozumia∏e,
oraz czy istniejà dziedziny, których nie omówiono w dostatecznym stopniu.

Grupa uzna∏a dyskusje pomi´dzy ró˝nymi stronami za bardzo owocne i uwieƒczone sukcesem
doÊwiadczenie w sferze produktywnego dialogu mi´dzy ró˝nymi zaanga˝owanymi stronami.
Zatem dialog spo∏eczny i jego organizacja tak˝e sta∏y si´ przedmiotem rekomendacji. 

Uwaga wst´pna
Grupa ekspertów wyrazi∏a zgodnà opini´, ˝e testy genetyczne stanowià post´p w opiece
zdrowotnej oraz mo˝liwoÊç potencjalnych odkryç w medycynie zapobiegawczej. Uzna∏a ona, 
˝e nie ma post´pu bez kosztów i inwestycji, a wszelki post´p ma zarówno implikacje pozytywne,
jak i negatywne. Warunki i kontekst zastosowania testów genetycznych muszà zatem byç
oceniane indywidualnie dla ka˝dego przypadku w celu zapewnienia maksymalnych korzyÊci i
minimalnego ryzyka. Spo∏eczeƒstwo musi zagwarantowaç, ˝e badania genetyczne b´dà kwestià
wolnego wyboru i nie mogà byç przez nikogo narzucane.



Struktura ogólna
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1. Potrzeba uniwersalnych
standardowych definicji

Istniejà ró˝ne definicje testów genetycznych i danych genetycznych. WyjaÊnienie omawianych
kwestii jest istotnym warunkiem niezb´dnym dla ka˝dej debaty czy oficjalnego stanowiska. 
Patrz raport, wst´p i za∏àcznik 2.

Rekomendacje 1
Stanowi, ˝e

a. wszelkie oficjalne deklaracje czy stanowiska powinny precyzyjnie odwo∏ywaç si´ 
do jednoznacznych definicji u˝ywanych terminów lub stosowanych warunków czy
omawianych tematów;

b. nale˝y opracowaç w skali globalnej definicj´ badaƒ genetycznych opartà na ogólnej
zgodzie, stworzonà przez zaanga˝owanie odpowiednich instytucji publicznych 
i prywatnych (w tym Âwiatowej Organizacji Zdrowia, Organizacji Wspó∏pracy
Gospodarczej i Rozwoju, Komisji Europejskiej, Mi´dzynarodowej Federacji
Towarzystw Genetycznych oraz Mi´dzynarodowej Konferencji na rzecz
Harmonizacji);

c. Komisja Europejska powinna tak˝e rozwa˝yç podj´cie inicjatywy w tym zakresie.

Definicje stosowane przez Grup´ mo˝na znaleêç w raporcie, za∏àcznik 2. W odniesieniu do
testów genetycznych zastosowano szerokà definicj´, a mianowicie ˝e sà to "wszelkie badania, 
w wyniku których otrzymuje si´ dane genetyczne". Dane lub informacje genetyczne odnoszà 
si´ do cech dziedzicznych lub nabytych przekazywanych podczas podzia∏u komórkowego, 
które majà wp∏yw na kolejne pokolenia potomstwa ("germinalne dane genetyczne") lub komórki 
i tkanki ("somatyczne dane genetyczne"). Grupa skupi∏a si´ g∏ównie na danych genetycznych
przenoszonych na poziomie germinalnym, zwiàzanych z chorobami i cechami dziedzicznymi,
które budzà coraz wi´ksze zainteresowanie jako narz´dzie identyfikacji mechanizmów i dróg
rozwoju schorzeƒ, klasyfikacji schorzeƒ i identyfikacji celów dla nowych leków.

2. Badania germinalne i somatyczne
Istniejà dalsze kwestie wymagajàce uwagi w odniesieniu do testów niegerminalnych
(somatycznych), które wymagajà dalszych g∏´bokich rozwa˝aƒ i badaƒ. Patrz raport, rozdzia∏ 9.1. 

Rekomendacje 2
Stanowi, ˝e

a. nale˝y powo∏aç specjalnà grup´ roboczà w celu omówienia dalszych kwestii
odnoszàcych si´ do testów genetycznych dotyczàcych nabytych cech
genetycznych.
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3. WyjàtkowoÊç informacji genetycznych
Przekonanie, ˝e dane genetyczne ró˝nià si´ od innych informacji medycznych ("wyjàtkowoÊç
informacji genetycznych") jest niew∏aÊciwe. Informacje genetyczne sà cz´Êcià ca∏ego spektrum
informacji dotyczàcych zdrowia i jako takie nie stanowià oddzielnej kategorii. Wszelkim danym
medycznym, tak˝e danym genetycznym, nale˝y zawsze zapewniç równie wysokie standardy
jakoÊci i poufnoÊci.

Jednak˝e Grupa uzna∏a, ˝e obecnie spo∏eczeƒstwo postrzega dane genetyczne w pewnym
sensie odmiennie. Postrzeganie to jest spowodowane szeregiem czynników. Nale˝à do nich
przyczyny historyczne (eugenika), obecna dominacja prognostycznych testów genetycznych
wykrywajàcych rzadkie monogeniczne schorzenia, co mo˝e spowodowaç powstanie szczególnie
wra˝liwych informacji dotyczàcych krewnych pacjentów, fakt, ˝e dla wi´kszoÊci chorób
monogenicznych brak metod leczenia, potencjalna utrata kontroli nad próbkami oraz szereg
innych powodów.

Obecne dzia∏ania majàce na celu stworzenie wytycznych, zaleceƒ, regu∏, regulaminów i
przepisów prawnych, które odnoszà si´ szczególnie do testów genetycznych i post´powania 
z danymi, powinny byç postrzegane jako zrozumia∏a reakcja na szczególne niepokoje spo∏eczne.
Sà one jednak akceptowalne wy∏àcznie jako krok na drodze do bardziej zaanga˝owanych 
i szerszych struktur prawnych i regulacyjnych obejmujàcych wszystkie dane i badania medyczne,
które b´dà odzwierciedla∏y post´py w zapewnieniu opieki zdrowotnej. Patrz raport, rozdzia∏ 3.2.

Rekomendacje 3
Stanowi, ˝e:

a. nale˝y unikaç traktowania informacji genetycznych jako czegoÊ wyjàtkowego, 
w skali mi´dzynarodowej, w kontekÊcie Unii Europejskiej i na poziomie paƒstw
cz∏onkowskich. Jednak˝e nale˝y uznaç i uwzgl´dniç opini´ spo∏ecznà g∏oszàcà, 
˝e badania genetyczne sà czymÊ odmiennym; 

b. wszystkie dane medyczne, tak˝e dane genetyczne, muszà spe∏niaç równie
wysokie standardy jakoÊci i poufnoÊci;

c. w celu Êledzenia ewolucji publicznej percepcji testów genetycznych oraz
identyfikowania problemów przysz∏ej debaty:
• niezb´dne sà dalsze badania etycznej i spo∏ecznej percepcji testów

genetycznych i powinny byç one promowane przez Komisj´ Europejskà 
i instytucje krajowe; oraz 

• pytania odnoszàce si´ do testów genetycznych powinny byç uwzgl´dnione
w badaniach ankietowych prowadzonych w skali ca∏ej Europy, takich jak
EUROBAROMETR.

4. Informacja i edukacja publiczna
Nowa wiedza musi byç szybko rozpowszechniana. Poniewa˝ dane naukowe sà z∏o˝one i nie
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zawsze ∏atwo je zrozumieç, konieczne jest stworzenie mo˝liwoÊci edukacyjnych dla
spo∏eczeƒstwa i dla mediów. Du˝e znaczenie ma poprawa ÊwiadomoÊci publicznej, edukacji 
i zrozumienia koncepcji genetycznych. Testy genetyczne i ich kliniczne zastosowania powinny
byç przedstawiane w sposób pozbawiony uprzedzeƒ, nale˝y tak˝e przedstawiç realistyczne
oczekiwania dotyczàce ich mo˝liwych skutków. Patrz raport, rozdzia∏y 3.1.2 i 7.2.1.

Rekomendacje 4
Stanowi, ˝e: 

a. na poziomie Unii Europejskiej, krajowym i lokalnym nale˝y stworzyç i udost´pniç
materia∏y i Êrodki dostarczajàce informacji o testach genetycznych, genetycznych
badaniach przesiewowych oraz farmakogenetyce, dost´pne za poÊrednictwem
ró˝nych mediów;

b. programy naukowe na wszystkich poziomach (od szko∏y podstawowej do szkó∏
wy˝szych i w szkoleniu zawodowym) powinny odwo∏ywaç si´ do post´pów 
i potencja∏u na polu genetyki medycznej;

c. krajowe systemy edukacji zapewnià wystarczajàcà liczb´ odpowiednio
wykszta∏conych naukowców i nauczycieli, tak˝e techników i klinicystów, 
w celu zapewnienia, ˝e korzyÊci p∏ynàce z testów genetycznych mo˝na
urzeczywistniç i udost´pniç wszystkim obywatelom Unii;

d. nale˝y zach´caç do wspólnych dzia∏aƒ majàcych na celu promowanie dialogu,
edukacji, informacji i debaty;

e. nale˝y umocniç komponent "Nauka i spo∏eczeƒstwo" struktury Komisji Europejskiej
dotyczàcej badaƒ i rozwoju.

5. Dialog publiczny
Dialog powinien mieç zdefiniowany zakres, powinien obejmowaç wiele dyscyplin, byç
zorganizowany w sposób przejrzysty i obejmowaç wszystkie odnoÊne i zainteresowane strony 
w sposób egalitarny. Uczestników dialogu nale˝y zach´caç do otwartoÊci, ch´ci s∏uchania,
szacunku dla lokalnych wartoÊci kulturowych; ponadto powinni oni traktowaç ten dialog jako
okazj´ do wymiany opinii, a nie przekonywania innych do swoich poglàdów.

Skuteczny dialog b´dzie wymaga∏ liderów dyskusji w celu zagwarantowania, ˝e wszyscy
uczestnicy debaty otrzymajà równe szanse na przedstawienie swojego stanowiska i za∏o˝enie 
to dotyczy zarówno pytaƒ, jak i odpowiedzi. Patrz raport, rozdzia∏y 3.1.2 i 9.1.

Rekomendacje 5
Stanowi, ˝e 

a. nale˝y stworzyç mo˝liwoÊci dialogu publicznego mi´dzy ró˝nymi zainteresowanymi
stronami, zapewniajàce uczestnikom równe mo˝liwoÊci wyra˝ania opinii;

b. nale˝y stworzyç ró˝ne formaty dialogu i debaty, gdy˝ nie istnieje jeden format, który
by∏by odpowiedni dla wszystkich celów i ka˝dego spo∏eczeƒstwa.



Wprowadzenie testów genetycznych 
do systemów opieki zdrowotnej
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6. Medyczne badania genetyczne 
i ich kontekst

Zapewnienie testów genetycznych w kontekÊcie opieki medycznej dla ludzi wymaga
odpowiednich procedur uzyskania Êwiadomej zgody, równego i sprawiedliwego dost´pu 
do badaƒ, jak równie˝ odpowiedniego poradnictwa oraz ochrony poufnoÊci i prywatnoÊci.
Wymagania te zapewnià, ˝e testy genetyczne zaoferujà nowe mo˝liwoÊci indywidualnego
wyboru zamiast tworzyç dalsze ograniczenia. Grupa przyjmuje do wiadomoÊci prowadzone
obecnie dzia∏ania Rady Europy1 w tej kwestii. 

Prognostyczne testy genetyczne majà w sobie rzeczywisty potencja∏ tworzenia mo˝liwoÊci
osobistego wyboru. Jednak˝e niezb´dne jest uznanie zarówno prawa do wiedzy, jak i prawa 
do niewiedzy, jako dwóch indywidualnych praw. Nale˝y zapewniç równy i sprawiedliwy dost´p 
do informacji i jakoÊci us∏ug genetycznych. Ponadto nale˝y podjàç kroki w celu zapobiegania
niepo˝àdanym skutkom spo∏ecznym testów genetycznych. Stosowanie testów genetycznych 
z przyczyn innych ni˝ medyczne wymaga starannego rozpatrzenia potencjalnych skutków 
dla spo∏eczeƒstwa. Patrz raport, rozdzia∏y 1.2, 3.1, 7.1.2 i 8.1.

Rekomendacje 6
Stanowi, ˝e:

a. medyczne testy genetyczne nale˝y traktowaç jako integralnà cz´Êç zapewnienia
opieki zdrowotnej;

b. testy genetyczne medycznie uzasadnione nigdy nie powinny byç narzucane 
i zawsze powinny byç kwestià osobistego wyboru;

c. wszechstronne informacje na temat dost´pnoÊci testów genetycznych powinny 
byç szeroko dost´pne z ró˝nych uznanych êróde∏, w tym organów publicznych,
lekarzy i grup pacjentów;

d. krajowe systemy opieki zdrowotnej zapewniajà, ˝e testy genetyczne b´dà 
w równym stopniu dost´pne dla wszystkich, którzy ich potrzebujà.

7. Zapewnienie jakoÊci
Us∏ugi badaƒ genetycznych w Europie, choç oparte na wysokiej jakoÊci naukowym know-how,
cierpià z powodu niedopuszczalnego poziomu b∏´dów technicznych i niskiej jakoÊci
raportowania. Spowodowane jest to brakiem struktury i brakiem komplementarnoÊci na poziomie
europejskim oraz brakiem wspólnego europejskiego celu polegajàcego na zapewnieniu wysokiej
jakoÊci us∏ug dla wszystkich obywateli, obecnie jak i w przysz∏oÊci. Ró˝norodne i niespójne
programy jakoÊci, brak systemów odniesienia i ró˝ne uregulowania paƒstw cz∏onkowskich tak˝e
przyczyniajà si´ do ogólnej fragmentacji us∏ug. Niemniej jednak us∏ugi genetyczne stajà 
w obliczu nieustannie rosnàcej liczby zamówieƒ na badania, na horyzoncie zaÊ pojawiajà 
si´ szeroko rozpowszechnione badania oznaczenia wra˝liwoÊci i testy farmakogenetyczne.

http://conventions.coe.int
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W kontekÊcie opieki zdrowotnej dla ludzi dany test powinien byç oferowany tylko wtedy, 
gdy wykazano, ˝e jest niezawodny i istnieje wa˝ny powód medyczny, by go wziàç pod uwag´.
Nale˝y stworzyç system walidacji testów. Patrz raport, rozdzia∏y 1.4, 7.1.2 i 8.2.

Rekomendacje 7
Stanowi, ˝e:

a. Unia Europejska powinna ustanowiç spójnà struktur´ regulacyjnà w celu
zapewnienia specyficznych standardów jakoÊci dla wszelkich us∏ug zwiàzanych 
z testami genetycznymi i dla Êwiadczàcych takie us∏ugi, w tym system akredytacji
laboratoriów prowadzàcych badania genetyczne;

b. wykonujàcy testy winni zapewniç, ˝e dostarczane informacje sà dok∏adne dzi´ki
zgodnoÊci ze standardami jakoÊci ustalonymi na poziomie mi´dzynarodowym;

c. krajowe systemy opieki zdrowotnej powinny ustaliç spójne wymagania dotyczàce
jakoÊci dla testów genetycznych. 

8. Programy badaƒ przesiewowych
populacji

Przesiewowe badania genetyczne pod kàtem zwi´kszonego ryzyka zachorowania stopniowo
b´dà wprowadzane tak˝e dla pospolitych schorzeƒ. Oferowanie badaƒ przesiewowych
specyficznym podgrupom populacji w przypadku niektórych schorzeƒ mo˝e byç korzystne, 
mo˝e tak˝e wiàzaç si´ z pewnym ryzykiem. Musi istnieç zgoda mi´dzy fachowcami z dziedziny
medycyny, pacjentami oraz spo∏eczeƒstwem, ˝e korzyÊci przewy˝szajà ryzyko. Istnieje
zapotrzebowanie na znaczàce informacje i przepisy w odniesieniu do zapewnienia genetycznych
badaƒ przesiewowych na poziomie populacji, jak równie˝ testowania pewnych podgrup 
w obr´bie tej populacji. Patrz raport, rozdzia∏ 8.4.

Rekomendacje 8
Stanowi, ˝e:

a. nale˝y wprowadziç procedury pozwalajàce zapewniç, ˝e badania dajà znaczàce
wyniki: badane schorzenie musi byç powa˝ne, test wysoce przewidywalny, 
muszà byç tak˝e dost´pne dzia∏ania wynikowe b´dàce dzia∏aniami opieki
zdrowotnej (w tym decyzje reprodukcyjne); 

b. znaczenie badanego stanu genetycznego musi byç oszacowane i regularnie
oceniane w strukturze kontekstu zdrowia publicznego (w UE mo˝e si´ to ró˝niç 
w zale˝noÊci od kraju);

c. przed zaoferowaniem takich badaƒ przesiewowych musi istnieç odpowiednie
Êrodowisko medyczne pozwalajàce na dostarczenie informacji przed badaniem 
i odpowiedniego poradnictwa po badaniu;

d. przed ogólnym wprowadzeniem badaƒ przesiewowych powinny byç
przeprowadzone programy pilota˝owe 

e. nale˝y starannie rozwa˝yç aspekt ekonomiczny przewidywanych programów
przesiewowych.
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9. Poradnictwo genetyczne
Zapewnienie specjalistycznego poradnictwa genetycznego jest uwa˝ane za wymóg zasadniczy
dla niektórych badaƒ genetycznych, szczególnie dla badaƒ o wysokiej wartoÊci rokowania 
w przypadkach powa˝nych schorzeƒ. Zapewnienie takiego poradnictwa wymaga profesjonalistów,
którzy otrzymali specjalne przeszkolenie. W innych przypadkach odpowiednich informacji mo˝e
dostarczyç pacjentowi lekarz lub niespecjalistyczny cz∏onek personelu medycznego. Wykazano,
˝e dostarczenie prostych informacji w formie drukowanej, z którymi pacjent mo˝e si´ zapoznaç
po opuszczeniu poradni, jest niezmiernie cenne i takie materia∏y powinny byç zawsze dost´pne.

Zasadà musi byç poradnictwo nienak∏aniajàce do dzia∏ania. G∏ównym celem poradnictwa
genetycznego jest udzielenie osobom lub rodzinom pomocy w rozumieniu istoty choroby
genetycznej lub radzeniu sobie z nià, a nie zmniejszenie wyst´powania schorzenia
genetycznego. Nale˝y zapewniç odpowiednie wyjaÊnienia i wystarczajàco du˝o czasu osobom
potrzebujàcym wsparcia. Ogólne informacje dotyczàce badaƒ genetycznych sà cz´Êcià
regularnych praktyk medycznych i lekarzom nale˝y zapewniç odpowiednie przeszkolenie.
Specjalistyczne poradnictwo powinno byç przeznaczone dla indywidualnych sytuacji, 
gdzie ma szczególne znaczenie.

Grupa uznaje jednak, ˝e choç istnieje wspólna podstawa zgodnie wyznawanych zasad
dotyczàcych standardów poradnictwa genetycznego, praktyka b´dzie ró˝na w zale˝noÊci 
od Êrodowiska kulturowego i wartoÊci, zatem w ró˝nych krajach UE b´dzie nadal wyst´powaç
pewna niejednorodnoÊç praktyk. Patrz raport, rozdzia∏ 7.1.5.

Rekomendacje 9
Stanowi, ˝e:

a. w kontekÊcie opieki zdrowotnej, badaniom genetycznym muszà towarzyszyç
kluczowe informacje, a tam, gdzie jest to konieczne, propozycja
zindywidualizowanego poradnictwa i porada medyczna (w przypadku wysoko
rokujàcych badaƒ genetycznych w powa˝nych schorzeniach propozycja
specyficznego poradnictwa powinna byç obowiàzkowa, a pacjenci powinni byç
usilnie zach´cani do korzystania z niego); 

b. na poziomie europejskim powinny powstaç specyficzne programy edukacyjne
dotyczàce poradnictwa i wymiany doÊwiadczeƒ w tej dziedzinie;

c. powinny zostaç okreÊlone i stosowane jako obowiàzkowe specyficzne kwalifikacje 
i standardy jakoÊci dla zapewnienia specyficznego poradnictwa genetycznego, 
dla klinicystów lub nie-klinicystów;

d. powinny byç dost´pne odpowiednie Êrodki finansowe na takie szkolenie i
nast´pujàcà po nim akredytacj´;

e. odpowiednie profesjonalne grupy medyczne powinny opracowaç obowiàzujàce 
w ca∏ej Europie standardy ogólne podstawowych zasad poradnictwa genetycznego,
z odpowiednim uwzgl´dnieniem opinii pacjentów.
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10. Ochrona danych: poufnoÊç,
prywatnoÊç i autonomia

U podstaw publicznej troski zwiàzanej z badaniami genetycznymi w pewnym stopniu le˝y 
obawa o nadu˝ycia danych genetycznych i dost´p do takich danych przez niepowo∏ane 
strony trzecie. PoufnoÊç i prywatnoÊç w odniesieniu do wszelkich osobistych danych
medycznych, tak˝e pochodzàcych z badaƒ genetycznych to prawa podstawowe, i muszà one
byç przestrzegane. Prawo jednostki do okreÊlania zakresu prywatnoÊci i poufnoÊci, jakie powinna
ona posiadaç, obejmuje zarówno dost´p do danych i informacji osobistych, jak i próbek tkanek 
i noÊników informacji. Jednostka ma zarówno prawo do wiedzy, jak i niewiedzy. Zapewnienie
ochrony prawnej w tej dziedzinie ma podstawowe znaczenie i istniejàca Dyrektywa Wspólnoty
Europejskiej o Ochronie Danych2 zapewnia wystarczajàce podstawy pozwalajàce zaspokoiç
potrzeb´ ochrony danych osobistych. Patrz raport, rozdzia∏y 3.2, 4.1 i 7.2.2.

Rekomendacje 10
Stanowi, ˝e

a. dane genetyczne o znaczeniu klinicznym i/lub kontekÊcie rodzinnym powinny
otrzymaç taki sam stopieƒ ochrony, jak inne dane o porównywalnym stopniu
wra˝liwoÊci ;

b. nale˝y wziàç pod uwag´ znaczenie danych dla innych cz∏onków rodziny;
c. nale˝y uznaç prawo pacjenta do wiedzy oraz niewiedzy i wprowadziç do praktyki

profesjonalnej mechanizmy zapewniajàce jego poszanowanie. W kontekÊcie
badaƒ genetycznych wià˝àcych si´ z dostarczeniem informacji, poradnictwem,
procedurami Êwiadomej zgody i informowania o wynikach badaƒ, nale˝y stworzyç
praktyki pozwalajàce na zaspokojenie tych potrzeb;

d. kwestie te majà szczególne znaczenie dla populacji szczególnie nara˝onych,
zarówno w UE jak i poza nià.

11. Ochrona przed dyskryminacjà
Niezale˝nie od problemów zwiàzanych z poufnoÊcià, nie mo˝na wykorzystywaç medycznych
danych osobistych, tak˝e danych genetycznych, w celu dyskryminowania jednostek. Grupa
dostrzega ryzyko dyskryminacji jako skutku badania genetycznego, lecz zauwa˝a, ˝e sfera
dyskryminacji si´ga daleko poza genetyk´. Dyskryminacja taka mo˝e spotykaç jednostki, 
rodziny lub wi´ksze grupy. W kwestii dyskryminacji zwiàzanej z ubezpieczeniami i zatrudnieniem,
Grupa odwo∏uje si´ do prac innych organów, jak Europejska Grupa ds. Etyki w Nauce i Nowych
Technologiach3, Rada Europy4 i Europejskie Stowarzyszenie Genetyki Cz∏owieka.5 Patrz raport,
rozdzia∏y 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/
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Rekomendacje 11
Stanowi, ˝e:

a. dane pochodzàce ze êróde∏ genetycznych nie mogà byç u˝ywane w taki sposób, by
mo˝liwe by∏o postawienie jednostek, rodzin lub grup w niekorzystnej sytuacji 
lub ich dyskryminowanie w kontekstach klinicznych lub nieklinicznych, tak˝e 
w sferze zatrudnienia, ubezpieczeƒ, dost´pu do integracji spo∏ecznej i mo˝liwoÊci
ogólnego dobrego ˝ycia;

b. nale˝y promowaç regulacje na poziomie UE dotyczàce tych kwestii;
c. dost´p do testów genetycznych w odpowiednim czasie powinien opieraç si´ 

na potrzebie i mieç odpowiednie êród∏a, bez dyskryminacji p∏ci, pochodzenia
etnicznego, statusu spo∏ecznego czy ekonomicznego.

12. EtnicznoÊç a genetyka
W przypadku badaƒ genetycznych mo˝e dojÊç do zró˝nicowania populacji pacjentów w oparciu 
o klasyfikacje etniczne. Niektóre warianty genetyczne sà bardziej powszechne w niektórych
populacjach lub grupach, w UE i poza nià. Nale˝y zwróciç szczególnà uwag´ na takie grupy 
w kontekÊcie opracowania badaƒ oraz w przypadku warunków stworzonych do wykorzystania
takich badaƒ, zarówno w celu zapewnienia równego dost´pu, jak i unikania stygmatyzacji czy
tworzenia stereotypów. W szczególnoÊci, badania genetyczne nie sà w∏aÊciwym narz´dziem 
do okreÊlania pochodzenia etnicznego i nie mogà nigdy byç stosowane w tym celu. Patrz raport,
rozdzia∏ 3.3.2.

Rekomendacje 12
Stanowi, ˝e:

a. badania genetyczne powinny byç klinicznie oceniane w populacjach, w których
majà byç u˝ywane;

b. osoby zaanga˝owane w genetyczne projekty badawcze, wykonywanie badaƒ
genetycznych i tworzenie polityki zdrowotnej powinny byç wra˝liwe na ryzyka
tworzenia stereotypów i stygmatyzacji w oparciu o pochodzenie etniczne i uznawaç
oraz szanowaç etniczne oraz kulturowe "czu∏e punkty";

c. mniejszoÊciowe grupy etniczne nie mogà byç wykluczane z dost´pu do
odpowiednich dla nich badaƒ genetycznych.

13. Sprawy p∏ci a genetyka
Istniejà dobrze poznane ró˝nice mi´dzy m´˝czyznami a kobietami, dotyczàce ryzyka niektórych
schorzeƒ, tak˝e schorzeƒ genetycznych. Zdaniem Grupy w kontekÊcie badaƒ genetycznych
mogà pojawiç si´ specyficzne problemy zwiàzane z p∏cià. Jak dotàd niewiele jednak istnieje na 
to dowodów. Patrz raport, rozdzia∏ 3.3.1.



17

WPROWADZENIE TESTÓW GENETYCZNYCH DO SYSTEMÓW OPIEKI ZDROWOTNEJ

Rekomendacje 13
Stanowi, ˝e:

a. dalsze badania na poziomie UE powinny zajàç si´ zagadnieniem wp∏ywu badaƒ
genetycznych, w szczególnoÊci w spo∏eczeƒstwach, gdzie kobiety i m´˝czyêni
majà ró˝ne prawa czy przywileje;

b. rzàdy i spo∏eczeƒstwa powinny byç Êwiadome ewentualnych konsekwencji
stosowania testów genetycznych jako pomocy w decyzjach reprodukcyjnych
zwiàzanych z ewentualnym wyborem p∏ci;

c. nale˝y stworzyç kryteria na poziomie UE celem zapewnienia, ˝e w trakcie ani
wskutek finansowanych przez UE projektów badawczych nie dojdzie do ˝adnej
dyskryminacji pod wzgl´dem p∏ci.

14. Konsekwencje spo∏eczne, 
kulturowe i ekonomiczne

Obecnie na poziomie UE dost´pnych jest stosunkowo niewiele informacji na temat wp∏ywu
badaƒ genetycznych na systemy ochrony zdrowia oraz na ekonomik´ zdrowotnà. Patrz raport,
rozdzia∏y 8.3 i 8.5.

Rekomendacje 14
Stanowi, ˝e:

a. Komisja Europejska powinna finansowaç wi´cej badaƒ dotyczàcych wp∏ywu badaƒ
genetycznych na spo∏eczne, kulturowe i ekonomiczne aspekty zapewniania opieki
zdrowotnej.

15. Rozwój zawodowy
Obowiàzki podstawowych i wyspecjalizowanych instytucji zapewniajàcych opiek´ zdrowotnà
ulegnà rozszerzeniu w miar´ rozszerzenia badaƒ genetycznych, w tym farmakogenetyki. B´dzie
to wymaga∏o zmian w programach nauczania szkó∏ medycznych. Innym profesjonalistom ze sfery
opieki zdrowotnej tak˝e b´dzie potrzebna rozszerzona edukacja zawodowa i kontynuowanie
rozwoju zawodowego w sferze genetyki. Patrz raport, rozdzia∏y 7.1.3 i 8.1.

Rekomendacje 15
Stanowi, ˝e:

a. wst´pne wymogi edukacyjne i profesjonalne muszà zostaç skoordynowane 
we wszystkich paƒstwach Unii;

b. nieustanne szkolenie zawodowe zostanie zaproponowane profesjonalistom 
w sferze opieki zdrowotnej.
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16. Partnerstwo i wspó∏praca
Grupa uwa˝a, ˝e wszystkie zainteresowane strony, w tym organizacje rzàdowe, naukowcy,
instytucje zapewniajàce opiek´ zdrowotnà, przemys∏ bran˝owy i organizacje zrzeszajàce
pacjentów powinny wspó∏pracowaç ze sobà na zasadach partnerskich w celu optymalizacji
przysz∏ych post´pów w opiece zdrowotnej, które mogà staç si´ mo˝liwe dzi´ki badaniom
genetycznym, jak nowe opcje leczenia i zapobieganie chorobom. Aby osiàgnàç skuteczne
opracowywanie nowych badaƒ genetycznych i metod diagnostyki, zasadnicze znaczenie ma
produktywna wymiana mi´dzy naukowcami z oÊrodków akademickich a profesjonalistami ze
s∏u˝by zdrowia. Patrz raport, rozdzia∏ 2.2.

Rekomendacje 16
Stanowi, ˝e:

a. Unia Europejska b´dzie wspieraç i popieraç partnerstwo mi´dzy zainteresowanymi
stronami;

b. nale˝y stworzyç struktur´ przejrzystej wspó∏pracy mi´dzy przemys∏em bran˝owym
a naukowcami z kr´gów akademickich.

17. Struktura regulacyjna i kryteria
opracowywania oraz
wykorzystywania badaƒ

Zdaniem Grupy nale˝y stworzyç bardziej precyzyjnà struktur´ regulacyjnà dla opracowywania
badaƒ genetycznych. Patrz raport, rozdzia∏ 6.2.2.

Rekomendacje 17
Stanowi, ˝e:

a. struktura regulacyjna dotyczàca badaƒ genetycznych powinna byç dalej rozwijana
przez UE i inne organizacje mi´dzynarodowe w sposób, który b´dzie uznawa∏
potrzeb´ nowych badaƒ i znaczenie bezpieczeƒstwa, istotnoÊci klinicznej i
niezawodnoÊci;

b. wszystkie nowoopracowane badania genetyczne muszà byç zgodne ze
standardami ustalonymi przed wprowadzeniem ich do u˝ytku klinicznego, w oparciu
o proces oceniania dokonywany przez organizacj´ lub agencj´ niezale˝nà od
twórcy testu w celu zapewnienia pacjentowi korzyÊci z badania; 

c. ustalanie priorytetów dla tworzenia precyzyjnych badaƒ genetycznych b´dzie
uwarunkowane stopniem niespe∏nionej potrzeby medycznej, niezale˝ne od
dominacji schorzeƒ;

d. UE musi podjàç kroki zmierzajàce do zwi´kszenia dost´pnoÊci badaƒ
genetycznych zarówno dla schorzeƒ rzadkich, jak i cz´Êciej wyst´pujàcych;

e. UE b´dzie aktywnie promowaç struktur´ regulacyjnà dotyczàcà tych tematów.
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18. Rzadkie schorzenia
Grupa uznaje, ˝e niewiele krajów wprowadzi∏o programy badaƒ przesiewowych pod kàtem
powa˝nych rzadkich schorzeƒ. Patrz raport, rozdzia∏y 1.4 i 6.2.3.

Rekomendacje 18
Stanowi, ˝e:

a. nale˝y pilnie stworzyç i wspieraç finansowo obejmujàcà ca∏à Uni´ sieç badaƒ
diagnostycznych pod kàtem rzadkich schorzeƒ genetycznych;

b. nale˝y stworzyç i wspieraç finansowo istniejàcy na poziomie UE system
zach´cania do systematycznego tworzenia badaƒ genetycznych rzadkich
schorzeƒ;

c. w przypadku rzadkich, lecz powa˝nych schorzeƒ, które mo˝na leczyç, paƒstwa
cz∏onkowskie winny wprowadziç uniwersalne badania przesiewowe noworodków
jako priorytet.

19. Farmakogenetyka
OkreÊlenie "farmakogenetyka" opisuje badania ró˝nic osobniczych w reagowaniu na leki
(skutecznoÊç lub reakcje niepo˝àdane), b´dàcych bezpoÊrednim skutkiem zmiennoÊci 
w sekwencjach DNA i ró˝nic w sekwencjach bia∏ek, strukturze lub ekspresji genów, które 
sà bezpoÊrednim skutkiem takiej zmiennoÊci DNA. G∏ównym celem farmakogenetyki jest
zapewnienie pomocy w dostarczaniu lekarstw pacjentom, w przypadku których istnieje
najwi´ksze prawdopodobieƒstwo korzyÊci i najmniejsze prawdopodobieƒstwo reakcji
niepo˝àdanych. Choç obecnie farmakogenetyka znajduje si´ g∏ównie w fazie eksploracyjnej,
nale˝y oczekiwaç zwi´kszenia jej zastosowania i przygotowaç na czas odpowiednie Êrodki
zwiàzane z jej ewolucjà. Patrz raport, rozdzia∏ 5.

Rekomendacje 19
Stanowi, ˝e

a. narodowe w∏adze odpowiedzialne za opiek´ zdrowotnà powinny odgrywaç bardziej
aktywnà rol´ w zach´caniu do rozwoju farmakogenetyki:
• poprzez zapewnianie szczególnych zach´t umo˝liwiajàcych opracowanie 

testów farmakogenetycznych i zwiàzanych z nimi metod terapii, które sà
klinicznie po˝àdane, lecz które mogà nie byç uzasadnione z ekonomicznego
punktu widzenia; oraz

• poprzez rozszerzenie mo˝liwoÊci wspó∏pracy w tej dziedzinie pomi´dzy bran˝à,
pacjentami oraz oÊrodkami badawczymi.

b. na poziomie UE powinna zostaç stworzona odpowiednia struktura
zharmonizowanej strategii prawnej, regulacyjnej i zdrowotnej, uwzgl´dniajàca
badania, rozwój terapii i praktyk´ klinicznà.
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Badania genetyczne
jako narz´dzie badawcze
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Znaczna cz´Êç badaƒ naukowych dotyczàca testowania genetycznego opiera si´ na
wykorzystaniu i wymianie próbek ludzkich tkanek i zwiàzanych z nimi danych, poniewa˝
wszystkie próbki biologiczne zawierajà DNA. Mo˝e to pozwoliç, w zmiennym stopniu, 
na identyfikacj´ osobników b´dàcych êród∏em próbek oraz danych. Naukowe badania
genetyczne opierajà si´ tak˝e na danych genealogicznych, populacyjnych, klinicznych i
osobowych. Grupa skoncentrowa∏a si´ na aspektach badawczych w kwestii zasobów próbek 
i danych pochodzàcych od ludzi, jako niezb´dnej metody identyfikacji, oceny i rozwoju testów
genetycznych do potencjalnego wykorzystania klinicznego, w tym farmakogenetyki, oraz na
odpowiednich aspektach etycznych, prawnych i spo∏ecznych.

20. Istniejàce i nowe "biobanki"
OkreÊlenie "biobank" jest u˝ywane do okreÊlania ró˝nych typów zbiorów próbek biologicznych.
Grupa uzna∏a, ˝e zbiory typu biobank oznaczajà same zbiory próbek biologicznych plus
powiàzane z nimi bazy danych, dopuszczajàce pewien poziom dost´pnoÊci, osiàgalnoÊci 
i wymiany dla celów naukowych. Zaufanie publiczne do badaƒ naukowych powiàzanych 
z badaniami genetycznymi zale˝y w du˝ym stopniu od tego, jak sà wykorzystywane próbki 
i dane w takich biobankach oraz pochodzàce z nich oraz w jaki sposób si´ o nich informuje.
Odnosi si´ to w szczególnoÊci do obszarów Êwiadomej zgody, przechowywania, ochrony 
danych i stopnia anonimowego zakodowania próbek, informowania o wynikach badaƒ
naukowych, a tak˝e, jeÊli to konieczne, o wynikach poszczególnych testów. Po˝àdane jest
zharmonizowane podejÊcie do tych kwestii na poziomie UE. Grupa jest Êwiadoma faktu, 
˝e Rada Europy tworzy procedury dotyczàce przechowywania i u˝ytkowania badawczego
materia∏u biologicznego i zwiàzanych z tym danych.

W zale˝noÊci od zakresu i kontekstu, oficjalna identyfikacja i rejestracja takich dzia∏aƒ
biobanków, jak równie˝ zapewnienie ich d∏ugofalowej ˝ywotnoÊci finansowej, sà po˝àdane 
i mogà byç wymagane. Istnieje potrzeba edukowania na temat biobanków oraz wytycznych
pozwalajàcych zapewniç kontrol´ jakoÊci zbiorów oraz etyczne zarzàdzanie takimi repozytoriami.

W przypadku badania i walidacji zale˝noÊci pomi´dzy genami a okreÊlonymi schorzeniami 
jak równie˝ opracowywania produktów diagnostycznych, urzàdzeƒ i narz´dzi, dost´p do dobrze
scharakteryzowanych próbek ludzkiej tkanki dla dzia∏aƒ badawczo-rozwojowych ma znaczenie
zasadnicze. Patrz raport, rozdzia∏ 4.2.

Rekomendacje 20
Stanowi, ˝e:

a. nale˝y stworzyç i skoordynowaç wytyczne w ca∏ej UE celem zapewnienia, 
˝e wykorzystanie próbek, tak˝e tych ze zbiorów archiwalnych, nie jest nies∏usznie
opóêniane ani wstrzymywane, szczególnie, gdy odpowiednio wzi´to pod uwag´
poziom ich identyfikacji;

b. paƒstwa cz∏onkowskie powinny zagwarantowaç, ˝e projekty badawcze przed ich
rozpocz´ciem powinny byç zatwierdzone przez odpowiednià komisj´
zatwierdzajàcà;
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c. nale˝y stworzyç spis istniejàcych w UE biobanków uwzgl´dniajàcy standardy 
i zasady dost´pu, w celu okreÊlenia, czy ich zawartoÊç mo˝e byç stosowana 
w genetycznych projektach badawczych czy te˝ nie;

d. powinien zostaç wdro˝ony system oceny i monitorowania bie˝àcego
wykorzystania istniejàcych biobanków w ca∏ej UE;

e. nale˝y Êledziç ÊciÊle dokonania grupy roboczej OECD zajmujàcej si´ "centrami
zasobów biologicznych" dotyczàce tworzenia standardów;

f. Komisja Europejska Êledzi dok∏adnie te dzia∏ania.

21. Zbiory ludzkiego materia∏u
biologicznego oraz powiàzane 
z nimi dane i ich zastosowania

Nale˝y zauwa˝yç, ˝e kwestie dotyczàce biobanków przekraczajà znacznie zagadnienia badaƒ
genetycznych. Kilka paƒstw cz∏onkowskich ma dobrze rozwini´tà struktur´ prawnà w tej sferze.
Obecnie nie istnieje dyrektywa unijna regulujàca kwestie wykorzystania zachowanych tkanek 
i komórek do celów badawczych. Patrz raport, rozdzia∏ 4.2.

Rekomendacje 21
Stanowi, ˝e:

a. Komisja Europejska powinna Êledziç ÊciÊle odpowiednie dzia∏ania i nowoÊci
paƒstw cz∏onkowskich na tym polu oraz w kontekÊcie globalnym;

b. Nale˝y podjàç dzia∏ania na poziomie UE, w koordynacji z innymi inicjatywami, ale
Êledziç i zajmowaç si´ kwestiami regulacyjnymi zwiàzanymi ze zbiorami ludzkiego
materia∏u biologicznego i powiàzanych z nimi danych oraz ich zastosowaƒ.

22. Mi´dzypaƒstwowa wymiana próbek
Mi´dzypaƒstwowa wymiana próbek i danych ma du˝e znaczenie dla poprawy wspó∏pracy
europejskiej na tym polu. Kwestie etyczne jak wa˝noÊç Êwiadomej zgody odgrywajà istotnà rol´
w tym transferze. Patrz raport, rozdzia∏ 1.4.

Rekomendacje 22
Stanowi, ˝e:

a. Komisja Europejska powinna oceniç potrzeb´ oraz wykonalnoÊç dzia∏aƒ
zmierzajàcych do stworzenia zharmonizowanych standardów korzystania z
ludzkich próbek i zwiàzanych z nimi danych w zastosowaniach badawczych 
(tak˝e dotyczàcych Êwiadomej zgody), uwzgl´dniajàc odnoÊne konwencje
mi´dzynarodowe dotyczàce mi´dzynarodowej wymiany próbek.
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23. Âwiadoma zgoda 
Kwestie zgody osób fizycznych i grup na wprowadzenie próbek do nowych zbiorów mogà ró˝niç
si´ od tych odnoszàcych si´ do istniejàcych zbiorów, w którym to przypadku przez lata mog∏o nie
byç kontaktu z osobami, od których pochodzi∏y próbki. Regu∏à jest jednoznacznie wyra˝ona
zgoda pisemna, ale taki sposób nie zawsze mo˝e byç wykonalny dla przysz∏ych zastosowaƒ
próbek i/lub danych, nieprzewidzianych w chwili pobrania. Do omawianych kwestii nale˝y
poszanowanie autonomii jednostki lub spo∏ecznoÊci dotyczàce ich kontroli nad wykorzystaniem
próbek, dystrybucjà i przep∏ywem danych oraz próbek przez granice krajów, metodami, które 
sà zbie˝ne z naturà badaƒ przy jednoczesnym poszanowaniu praw cz∏owieka. W UE istnieje
wiele stanowisk i praktyk. ProfesjonaliÊci pracujàcy w sferze genetyki cz∏owieka stworzyli
zalecenia, a kilka instytucji etycznych zaj´∏o w tej kwestii stanowiska.

Dane genetyczne stanowià informacje osobiste, które mogà mieç indywidualne znaczenie
medyczne lub nie, jak równie˝ znaczenie medyczne lub kulturowe na poziomie spo∏eczeƒstwa.
Próbki biologiczne i zwiàzane z nimi lub otrzymane na ich podstawie informacje genetyczne 
lub medyczne wszelkiego rodzaju i dowolnego pochodzenia nie mogà byç zbierane,
przechowywane ani wykorzystywane bez uzyskania Êwiadomej zgody opartej na odpowiednim
procesie i procedurze, obejmujàcych odpowiednià zgod´ odnoÊnych instytucji oceniajàcych, 
oraz uwzgl´dnienie aspektów zwiàzanych ze spo∏eczeƒstwem tam, gdzie jest to konieczne,
niezale˝nie od celu pobierania i poziomu anonimowoÊci. 

Próbki do badaƒ ró˝norodnoÊci genetycznej powinny byç pozyskiwane wy∏àcznie w zgodzie 
z miejscowymi lub krajowymi 'tradycjami’ i przepisami lub prawami. Pochodzenie próbek i danych
osób fizycznych oraz odnoÊna zgoda dotyczàca ich u˝ycia powinny byç udokumentowane we
wszystkich protoko∏ach i publikacjach. Procesy i procedury Êwiadomej zgody powinny byç
ca∏kowicie przejrzyste w odniesieniu do planowanych badaƒ naukowych, jak równie˝ w stosunku
do polityki dotyczàcej udost´pniania wyników osobom fizycznym i spo∏eczeƒstwu, jak równie˝
post´powania z próbkami i praw dawców próbek. Grupa uwa˝a, ˝e poglàdy pacjentów 
i organizacji zrzeszajàcych pacjentów oraz publiczna debata dotyczàca biobanków, 
w szczególnoÊci w odniesieniu do kwestii wyra˝ania Êwiadomej zgody, wymagajà dalszej
analizy. Patrz raport, rozdzia∏y 3.3.2, 4.1 i 7.1.4.

Rekomendacje 23
Stanowi, ˝e

a. Komisja Europejska promuje mo˝liwoÊci dialogu mi´dzy zainteresowanymi
stronami w celu wspierania wymiany doÊwiadczeƒ w ca∏ej Europie, dotyczàcych
kwestii wykorzystania próbek i danych przy badaniach, na poziomie jednostki,
rodziny i populacji;

b. Komisja Europejska powinna finansowaç badania interdyscyplinarne na temat
spo∏ecznych, etycznych i prawnych kwestii odnoszàcych si´ do procedur
Êwiadomej zgody na badania genetyczne u ludzi i innych odnoÊnych dziedzin
niezb´dnych do rozwoju badaƒ w genetyce.
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24. Próbki pochodzàce od osób zmar∏ych
W przypadku próbek i danych genetycznych pochodzàcych od osób zmar∏ych Grupa uznaje, 
˝e w przypadku przezwyci´˝enia prawa jednego lub wi´kszej liczby krewnych, nawet w
przypadku braku zgody udzielonej przed Êmiercià, ich wykorzystanie mo˝e byç legalne: brak
zgody nie powinien byç uznawany za równoznaczny z niezgodà. Ponadto nale˝y zezwoliç na 
ich u˝ywanie, w formie anonimowej, dla celów badawczych, zwiàzanych z opracowaniem testów
genetycznych oraz edukacyjnych. Patrz raport, rozdzia∏ 4.1.

Rekomendacje 24
Stanowi, ˝e:

a. paƒstwa cz∏onkowskie powinny podejmowaç dzia∏ania majàce na celu promowanie
prawa dost´pu do próbek i danych osób zmar∏ych, w przypadku przezwyci´˝enia
prawa krewnych;

b. paƒstwa cz∏onkowskie powinny podejmowaç dzia∏ania dopuszczajàce
wykorzystanie anonimowo zakodowanych próbek pochodzàcych od osób zmar∏ych
dla celów zwiàzanych z badaniami genetycznymi, opracowaniem nowych testów
genetycznych oraz dla celów zwiàzanych z nauczaniem.

25. Procedury wyra˝ania zgody 
na badania genetyczne u ludzi 
w przypadku dzieci i innych 
osób szczególnie nara˝onych

W przypadku uczestnictwa w badaniach genetycznych dzieci lub innych osób szczególnie
nara˝onych ma zastosowanie zasada dzia∏ania w ich najlepszym interesie oraz zasada
specjalnej ochrony, podobnie jak w przypadku wszelkich badaƒ prowadzonych na ludziach.
Wa˝na kwestia zwiàzana z d∏ugotrwa∏ym przechowywaniem i wykorzystaniem danych i próbek
uzyskanych od dzieci dotyczy problemu, kiedy nale˝y uzyskaç odpowiednio akceptacj´ i zgod´.
Grupa sàdzi, ˝e niewiele jest dost´pnych danych na temat tego, "co myÊlà dzieci" i jak najlepiej
przedstawiaç im informacje. Patrz raport, rozdzia∏ 7.1.2.

Rekomendacje 25
Stanowi, ˝e: 

a. wykorzystanie w badaniach tkanek i zwiàzanych z nimi danych pochodzàcych 
od osób niepe∏noletnich lub szczególnie nara˝onych powinno byç dopuszczalne,
pod warunkiem ochrony ich interesów; 

b. nale˝y zwróciç szczególnà uwag´ na poglàdy dzieci, podawane im informacje 
i kwestie ich akceptacji i/lub zgody.
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