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25 Recomanacions de la Comissio
Europea sobre les repercusions etiques,
juridigues i socials dels tests genetics

| grup d’experts invitat per la Direccié General

d’Investigacio de la Comissié Europea a deba-
tre aquesta questio, estava integrat per represen-
tants de diverses disciplines i de diferents nacionali-
tats, i va ser presidit per la Sra. Eryl McNally, dipu-
tada del Parlament Europeu. La funcio del grup era
formular unes recomanacions adrecades als respon-
sables de la presa de decisions sobre aquest tema, a
qualsevol nivell, i procurant donar resposta a dos
interrogants:

% Que s’ha de tenir en compte a I’hora de crear un
marc de responsabilitats sobre la informaci6 geneti-
ca?

% Queé han de fer els responsables de la presa de
decisions per tal que sigui un éxit la posada en marxa
d’aquestes noves tecnologies (els tests genétics) com
a potent instrument de diagnostic, investigacio i
desenvolupament?

Els criteris étics, socials i juridics que varen tenir
un paper important en I’elaboracié d’aquestes 25
Recomanacions son: la fiabilitat, la qualitat i garantia
de qualitat, la transparéncia, I’autonomia, I'’educa-
cio, el respecte per les opcions personals, lainforma-
cio i el consentiment, la proteccio dels grups vulne-
rables, la protecci6é de la confidencialitat, el dret a
saber i a no saber, el deure de donar a coneixer la
informacié i d’advertir sobre la responsabilitat, la
igualtat d’accés a I’assisténcia sanitaria, les quiestions
relacionades amb el génere i amb les minories, el
control de les mostres biologiques d’origen humaiel
control de I’Us de les dades en investigacio, el desen-
volupament, la proteccid i la inseguretat juridica.

EL MARC GENERAL

1. Necessitat de definicions
universals normalitzades

la Recomanacié

a) Tota declaracié o postura oficial ha de remetre

concretament a una definicié explicita dels termes
utilitzats o del tema tractat.

b) Tots els drgans publics i privats implicats (inclo-
ent I'Organitzacié Mundial de la Salut, I'Organitza-
cio de Cooperacié i Desenvolupament Economic, la
Comissié Europea, la Federacio Internacional de
Societats de Genética i la Conferencia Internacional
d’Harmonitzacio) han d’elaborar conjuntament una
definicié consensuada de “tests genétics”.

¢) La Comissi6 Europea ha de plantejar-se la possi-
bilitat de prendre la iniciativa en aquest assumpte.

2, Tests geneétics germinals i somatics
2a Recomanacio

a) S’ha de crear un grup de treball especific per a
debatre determinades questions relatives als tests
genétics sobre propietats genetiques adquirides.

3. “Excepcionalisme genétic”
3a Recomanacio

a) A escala internacional, de la UE i dels seus Estats
membres, s’ha d’evitar I’*“excepcionalisme genétic”.
Malgrat tot s’ha de reconéixer i tenir en compte la
percepcié generalitzada entre el public de que els
tests genétics son diferents.

b) Totes les dades mediques, incloses les genéti-
ques, han de satisfer normes igualment elevades de
gualitat i confidencialitat.

c) Per estar al corrent de I’evoluci6 de la percepcio
publica dels tests genetics i identificar les quiestions
gue mereixen ser objecte d’un debat futur entre la
ciutadania cal:

% Continuar investigant la percepci6 ética i social
dels tests genétics, amb el suport dels drgans nacio-
nals i de la Comissio Europea.

2 Incloure les questions relacionades amb els tests
genétics en enquestes panaeuropees com I’Euro-
barometre.
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4. Informacio i educacid
de la civtadania

4a Recomanaci6

a) S’han de desenvolupar i posar a disposicio de qui
els necessiti, a escala comunitaria, nacional i local, el
material i els recursos adequats per informar a través
dels diferents mitjans sobre els tests genetics, el
cribatge genétic i la farmacogenética.

b) Enels programes d’estudis de ciencies de tots els
nivells (des de I’educaci6 primaria a la universitaria i
la formacio professional) s’han d’incloure referenci-
es al progrés i al potencial que existeix en I’'ambit de
la genética médica.

¢) Els sistemes nacionals d’educacié han de proporci-
onar cientifics i professors, inclosos técnics i metges,
adequadament formats i en nombre suficient perquéels
beneficis de lainvestigacid genéticai dels tests genétics
siguin reals i arribin a tots els ciutadans de la UE.

d) S’ha d’encoratjar I’esfor¢ concertat per a pro-
moure el dialeg, I'’educacid, la informacio i el debat.

e) S’ha de reforgar encara més el component de
“ciéncia i societat” del marc comunitari d’investiga-
cié i desenvolupament.

5. Debat public
5a Recomanacio

a) S’ha d’organitzar un debat public entre els dife-
rents interessats, en el qual tots els participants gau-
deixin de les mateixes oportunitats d’expressio.

b) S’han d’organitzar diferents formes de dialeg i
debat, per arribar a tots els objectius i a tots els
publics.

LA REALITZACIO DE TESTS GENETICS
EN ELS SISTEMES SANITARIS

6. Proves geneéetiques mediques
i el seu context.

6a Recomanacio.

a) Els tests genetics amb finalitats médiques s’han
de considerar part integrant dels serveis sanitaris.

b) No s’han d’imposar mai els tests genetics amb
finalitats mediques, sind deixar sempre llibertat de

decisié personal al respecte.

¢) S’ha de garantir que diferents fonts amb credibi-
litat, com les autoritats publiques, els metges i les
associacions de pacients, donin informacio gratuitai
exhaustiva sobre la disponibilitat de tests genétics.

d) Els sistemes sanitaris nacionals han de garantir la
igualtat d’accés als tests genétics a tots aquells que els
necessitin.

7. Garantia de qualitat
7a Recomanacio

a) LaUnié Europeahad’instituir un marc normatiu
coherent capa¢ d’establir normes especifiques de
gualitat per atots els serveis de tests genéticsi els seus
proveidorsique comptiamb unsistemad’acreditacio
dels laboratoris de tests genétics.

b) Els proveidors de tests genétics han de garantir
que la informacié que subministren és exacta, res-
pectant les normes de qualitat acordades a nivell
internacional.

c¢) Els sistemes sanitaris nacionals han d’establir
requisits de qualitat coherents pels tests genetics.

8. Programes de cribatge
de la poblacié

8a Recomanacio

a) S’han d’establir mesures orientadesagarantir que
els tests genétics estiguin justificats: I’alteracio que es
busqui ha de ser greu, les proves han de tenir gran
valor de pronostic i ha d’existir la possibilitat de dur
a terme accions de seguiment en I’'ambit d’inter-
vencions sanitaries (incloses les opcions repro-
ductives).

b) Lapertinencade I’alteraci6 genética buscadas’ha
de validar i avaluar amb frequiéncia dins del marc de
la sanitat publica (pot diferir d’uns paisos de la UE a
d’altres).

c) Abansd’oferir els serveis de cribatge s’hade crear
I’entorn médic adequat per facilitar informacio pre-
via als tests genétics i assessorament posterior als
mateixos.

d) Abans que el cribatge s’introdueixi de forma
general s’han de realitzar programes pilot.

e) S’had’estudiar atentament ladimensié economi-
ca dels programes de cribatge previstos.
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9. Assessorament geneétic
9a Recomanacio

a) Dins de I’assistencia sanitaria, els tests genétics
han d’anar acompanyats d’informacié fonamental i,
en cas necessari, d’una oferta de consell medic i
assessorament individualitzat (quan es tracti de tests
genétics de gran valor pel pronostic de trastorns
greus, I'oferta d’assessorament especific ha de ser
obligatoriais’had’animar als pacientsaquéenfacin Us).

b) S’han d’organitzar a nivell europeu programes
educatius especifics sobre assessorament i intercanvi
d’experiéncies en aquest ambit.

¢) S’han d’establir qualificacions especifiquesinor-
mes de qualitat obligatories per aquells que intervin-
guin en I’assessorament genetic especific, siguin o no
metges.

d) S’han d’aportar els mitjans economics adequats
per donar aquesta formacio, aixi com I’acreditacio
corresponent.

e) Convé que els grups de professionals medics
pertinents elaborin unes normes europees generals
relatives als principis fonamentals de I'assessora-
ment genétic, tenint present I’opinié dels pacients.

10. Proteccidé de les dades:
confidencialitat, privacitat i autonomia

10a Recomanaci6

a) Les dades genétiques importants des del punt de
vista clinic o familiar han de gaudir del mateix nivell
de proteccié que altres dades médiques igualment
delicades.

b) S’ha d’abordar I'interés que les dades genetiques
puguin tenir per a d’altres membres de la familia.

c) S’ha de reconéixer la importancia del dret del
pacient a saber 0 a no saber, i s’han d’incorporar a la
practica professional mecanismes que ho respectin.
En el context dels tests genétics s’han d’establir
practiques que satisfacin aquesta necessitat en rela-
ci6 amb la informacio, I’assessorament, els procedi-
ments de consentiment informat i la comunicacio
dels resultats dels tests.

d) Aquestes questions sén d’especial interés per a
totes les poblacions vulnerables, tant de la UE com
de qualsevol altra part del mon.

11. Proteccidé enfront la discriminacio
11a Recomanacio

a) Les dades procedents de fonts genetiques no
s’han d’utilitzar per a perjudicar o discriminar injus-
tament a individus, families o grups, ni en el context
clinic ni en altres com els de I’ocupaci, les assegu-
rances, I’accés a la integracio social i les oportunitats
de benestar general.

b) S’han d’establir normes sobre aquestes questi-
ons a nivell de la UE.

¢) Encasnecessari, I'accés als tests genetics hade ser
rapid i realitzar-se amb els recursos adequats, sense
discriminacié per raé de génere, origen étnic ni
situacio social i economica.

12. Questions etniques i genética
12a Recomanacio

a) Els tests genetics s’han d’avaluar clinicament en
les poblacions en les quals s’utilitzin.

b) Els que intervinguin en la investigacié genética,
la realitzacio de tests genétics i I’elaboraci6 de poli-
tiques sanitaries, han de ser conscients dels riscs
d’estereotipsiestigmatitzacié basats en la pertinenca
eétnica i reconeixer i respectar les sensibilitats étni-
ques i culturals.

c) Els grups étnics minoritaris no s’han de veure
exclosos dels tests genétics adequats per a ells.

13. Questions de génere i genética
13a Recomanacio

a) S’han de realitzar més estudis a nivell de la UE
sobre I'impacte dels tests genétics, en particular en
les societats en qué dones i homes no tenen els
mateixos drets i privilegis.

b) Els governs i la societat han de ser conscients de
les consequéncies que pot tenir I'aplicacio de tests
genétics per ajudar a la presa de decisions en matéria
de reproducci6 en quant a I’eleccié de sexe.

¢) S’han d’establir criteris a nivell de la UE per a
garantir que ni en els projectes d’investigacié que
financii ni dels seus resultats es produeixi discrimi-
nacié per rao de sexe.
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14.Conseqiiéncies socials, culturals i
economiques

14a Recomanacié

a) La Comissié Europea ha de finangar més inves-
tigacio sobre I'impacte dels tests genétics en els as-
pectes socials, culturals i econdmics de I'assisténcia
sanitaria.

15. Desenvolupament professional
15a Recomanacio

a) S’han de coordinar les exigéncies educatives ini-
cialsilesexigéncies professionals de tots els paisos de
la Unio6 Europea.

b) S’ha d’oferir als professionals sanitaris formacio
continuada.

16. Associacions i col-laboracions
16a Recomanacio

a) La Uni6 Europea ha de fomentar i recolzar les
associacions entre interessats.

b) S’ha d’establir un marc de col-laboracio transpa-
rent entre els investigadors universitaris i els de la
inddstria sanitaria.

17. Marc normatiu i criteris de
desenvolupament i Us de tests geneétics.

17a Recomanacio

a) La UE i la resta d’organitzacions internacionals
han de seguir desenvolupant el marc normatiu apli-
cable als tests genétics de manera que reconegui tant
la necessitat de nous tests com la importancia de la
seguretat, la validesa clinica i la fiabilitat.

b) Abansd’introduir-losalapracticaclinica,s’hade
comprovar que tots els tests nous respectin les nor-
mes establertes. La comprovacio consistira en una
revisié realitzada per una organitzacié o un organis-
me independent del promotor dels tests, per assegu-
rar-se de que aquests beneficiaran al pacient.

¢) L’establiment de prioritats pel desenvolupament
de tests genetics de precisid s’haura de guiar pel grau

d’insatisfaccié d’una necessitat médica, sense tenir
en compte la prevalenca de la malaltia.

d) La CE ha de prendre mesures per facilitar la
disponibilitat de tests genétics indicats tant per a
malalties estranyes com per d’altres de més comunes.

e) La CE ha de promoure activament el marc nor-
matiu relatiu a aquestes qlestions.

18. Malalties estranyes
18a Recomanacio

a) Es urgent crear una xarxa de proves de diagnostic
de malalties estranyes que abarqui tota la UE, i
prestar-li recolzament economic.

b) S’ha de crear, a nivell de la UE, un sistema
d’incentius pel desenvolupament sistematic de tests
genétics de diagnostic de malalties estranyes, i do-
nar-li recolzament economic.

c) Els Estats membres han de donar prioritat a la
introduccié d’un cribatge neonatal universal per a la
deteccio de malalties estranyes pero greus, per a les
que existeixi tractament.

19. Farmacogenética
192 Recomanacio

a) Les autoritats sanitaries nacionals han de tenir un
paper mésactiuen el fomentdel desenvolupament de
la farmacogenética:

2 Aportantincentius particulars pel desenvolupa-
ment de tests farmacogenétics i terapies associades
quesiguin clinicament desitjables perd puguinno ser
economicament viables.

“» Augmentant les possibilitats de cooperacié entre
la indUstria, els pacients i els cercles académics en
aguest ambit.

b) S’ha de desenvolupar a nivell de la UE un marc
politic adequat i harmonitzat que cobreixi les quies-
tions juridiques, normatives i sanitaries i tingui en
compte la investigacio, el desenvolupament de les
terapies i la practica clinica.

ELS TESTS GENETICS COM A
EINA D’INVESTIGACIO

20. Bancs biologics nous i ja existents
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202 Recomanacio

a) S’han de desenvolupar i coordinar a tota la UE
unes directrius que garanteixin que I’s de mostres,
incloent les procedents de col-leccions de registres,
no es demori ni dificultiindegudament, en particular
si s’ha tingut en compte, de forma adequada, el seu
nivell d’identificacio.

b) Els Estats membres han de prendre mesures per
assegurar-se de que abans de comencar una investi-
gacio s’obté I'autoritzacié d’un comiteé revisor com-
petent.

¢) S’han d’inventariar els bancs bioldgics existents a
tota la UE, indicant normes i preceptes d’accés, per
a decidir quins continguts es poden utilitzar o no en
estudis genétics.

d) S’ha de crear un sistema d’avaluacid i supervisio de
I’Gs actual dels bancs biologics existents a tota la UE.

e) La Comissié Europea ha de seguir d’aprop el
desenvolupament de normes pel grup de treball so-
bre centres de recursos biologics de 'OCDE.

f) La Comissié Europea ha de sotmetre aquesta
activitat a un estricte seguiment.

21. Col-leccions de material biologic huma
i dades associades i els seus usos.

21a Recomanacio

a) LaComissié Europea hade sotmetreaunestricte
seguiment les activitats i resultats dels Estats mem-
bres en aquest ambit i en el context global.

b) S’han de prendre mesures a escala comunitaria,
en coordinacio amb d’altres iniciatives, per supervi-
sar i abordar questions normatives relatives a les
col-leccions de material bioldgic huma i dades asso-
ciades, aixi com als seus usos.

22. Intercanvi transfronterer de mostres
222 Recomanacio

a) La Comissio Europea ha d’avaluar la necessitat i
laviabilitat de I’elaboracié de normes harmonitzades
sobre I'Us de les mostres humanes i les dades associ-
ades amb finalitats d’investigacié (incloses les qlies-
tions relatives al consentiment informat), tenint en
compte els convenis internacionals pertinents sobre
I’intercanvi transfronterer de mostres.

23. Consentiment informat.
23a Recomanacié

a) La Comissio Europea ha de promoure les opor-
tunitats de dialeg entre els interessats amb la finalitat
de recolzar a tot Europa I'intercanvi d’experiéncies
en I’Gs de mostres i dades de la investigacio, a nivell
individual, familiar i de poblacid.

b)La Comissio Europea ha de financar la investiga-
cié multidisciplinaria en questions etiques, juridi-
ques i socials relacionades amb els procediments de
consentiment informat per a la investigacio en gené-
tica humana i d’altres arees connexes essencials en
una eventual investigacio futura en genética.

24. Mostres procedents de difunts
24a Recomanacio

a) Els Estats membres han de prendre mesures per
a promoure el dret d’accés a mostres i dades de
difunts en cas d’interés primordial pels seus parents
consanguinis.

b) Els Estats membres han de prendre mesures
perqueé es permeti I’'4s de mostres anonimes de di-
funts amb finalitats pedagogiques, d’investigacio
genéticaide desenvolupament de nous tests genetics.

25. Procediments de consentiment per a la
investigacio genética humana quan les
mostres procedeixin de nens o individus
vulnerables.

25a Recomanaci6

a) Si les mostres procedeixen de menors o individus
vulnerables, s’ha de permetre I’Us de teixits i les seves
dades associades quan aixo serveixi pels seus interes-
S0s.

b) Les opinions dels nens, la informacié que se’ls
facilita i les gUestions relatives a la seva aprovacio o
consentiment s’han d’estudiar amb especial atencié.

GRupP D’EXPERTS DE LA ComMmIssi® EUROPEA
Direccio GRrAL. D’INVESTIGACIO

HTTP:/EUROPEA.EU.INT/COMM/RESEARCH/SCIENCE-SOCIETY/
INDEX_ES.HTML
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