Vazena pani doktorko,

k niZe polozenému dotazu Ize uvést, Ze zakonu €. 373/2011 Sb., o specifickych
zdravotnich sluzbach, podléhaji pouze ta vysSetieni, ktera naplriuji definici
genetického vySetfeni, kterou tento zakon obsahuje v § 28. Genetickym vySetfenim
je takoveé vySetreni, které slouzi ke stanoveni podilu variant v lidském genomu na
rozvoj nemoci u vySetreované osoby nebo jejich potomki. Dulezitym voditkem pro
odliSeni vySetfeni podléhajicich zakonu o specifickych zdravotnich sluzbach, ktera
mohou provadét pouze poskytovatelé v oboru Iékafska genetika, a vySetreni, ktera
zakonu o specifickych zdravotnich sluzbach nepodléhaji, by méla byt dle divodové
zpravy definice pojmu lidsky genom zakotvena v § 28 odst. 1 zakona €. 373/2011
Sb.:

(1) Genetické vysetieni zahrnuje klinické a genetické laboratorni vySetteni; slouzi ke
stanoveni podilu variant v lidském genomu na rozvoj nemoci u vysetfované osoby nebo jejich
potomkil. Lidskym genomem se rozumi souhrn dédi¢nych informaci, které byly zdédény
od piedki nebo nové vznikly u vySetfované osoby a mohou byt piredavany budoucim
generacim. Genetickym laboratornim vysetfenim se rozumi laboratorni analyza struktury a
funkce lidského genomu nebo jeho ¢asti, kterd musi byt indikovana na zaklad¢ jeho klinické
opravnénosti a uzite€nosti pro vysetfovanou osobu nebo budouci generace. Provedeni
genetického laboratorniho vySeteni musi byt podrobné odiivodnéno ve zdravotnické
dokumentaci.

Urcitym voditkem pro pochopeni zaméru legislativni zmény je ddvodova zprava,
ktera k § 28 odst. 1 uvadi nasledujici:

Novelou se zpresriuje cely odstavec 1, jehoz znéni v soucasném zakoné vedlo v
praxi k nejednoznacnému vykladu a pochopeni konceptu "zarode¢ného genomu”. Ze
spojeni "lidsky zarodecny genom" bylo odstranéno slovo zarodecény, které vedlo k
zaméné s genomem zarodecnych bunék (tj. genom oocytu a spermie). Za ucelem
Jasného vykladu byla doplnéna definice lidského genomu pro potreby tohoto zakona.
Tato definice umoznuje odlisit laboratorni vysetfeni mezi(trans)generaéné
predavané genetické informace oproti vysetrenim analyzujicim zmény
genetické informace vzniklé v prubéhu Zivota, které nejsou dédicné, a jejichz
analyzou je vétsinou pouze monitorovan prubéh onemocnéni (napr.
nadorovych). Je zde tedy zduraznéna v souladu s mezinarodni legislativou
zavaznost mezi(trans)generacniho pfenosu genetické informace budoucim
generacim, oproti "intrageneracnimu” genetickému laboratornimu vySetreni, které
tyto zavazné dopady nema a je jiné povahy (byt pouzZiva stejné vysetrovaci metody
Jako vySetfeni mezi/trans/generacni) dle doporuceni OECD - "Guidelines for quality
assurance in genetic testing" (http://www.oecd.org/science/biotech/38839788.pdf).

S ohledem na skutenost, Zze se jedna o velmi specifickou problematiku, berte prosim
shora uvedené vyjadfeni jako zakladni informaci, na kterou je mozné dale navazat.
Pokud by Vasi kolegové méli konkrétni odborné dotazy tykajici se konkrétnich
vySetfeni, resp. opravnénosti jejich dalsiho provadéni mimo rezim zakona o
specifickcyh zdravotnich sluzbach od 1.11.2017, nechavame na zvazeni, zda
nekontaktovat pfimo prislusny odbor Ministerstva zdravotnictvi, v daném pfipadé
patrné odbor zdravotnich sluzeb, které by se mélo jako pfedkaladatel novely zakona
ke konkrétnim otazkam konkrétné vyjadfit.


http://www.oecd.org/science/biotech/38839788.pdf

Pfeji hezky den a jsme i nadale k dispozici.
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