23andMe ma problemy z FDA
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Amerykarnska Agencja ds. Zywno$ci i Lekéw (FDA) nakazata firmie
23andMe zaprzestanie sprzedazy testu genetycznego. Zatozona
przez zone Siergieja Brina firma, w ktdorg Google zainwestowat
kilka miliarddéw dolaréw, jest najwiekszym graczem na
amerykanskim rynku. FDA poinformowata, ze przedsiebiorstwo nie
dostarczyto informacji dowodzgcych bezpieczenstwa i
efektywnosci swoich testéw. Urzednicy martwig sie o
konsekwencje, jakie dla zdrowia publicznego moze miec
przeprowadzanie testdw, ktdére potencjalnie mogg dawacd
nieprawdziwe wyniki.

Profesor prawa John Conley z University of North Carolina,
ktéry wydaje pismo ,Genomics Law Report”, zauwaza, ze decyzja
FDA jest czyms$ niezwyktym. ,Wydaje sie, ze FDA jest naprawde
zirytowana.”

23andMe od chwili swojego powstania w roku 2006 utrzymywata,
ze Swiadczy ogdlne ustugi informacyjne, a nie ustugi medyczne.
W ubiegtym roku zmienita jednak zdanie 1 ztozyt*a w FDA
dokumenty wymagane przy sprzedazy ustugi testdédw genetycznych.
Przed kilkoma dniami Agencja poinformowata, ze pomimo ,14
osobistych spotkan, telekonferencji, wymiany setek e-maili
oraz dziesigtkdéw pism firma nie dostarczyta zadnego dokumentu,
ktéry dowodzitby skuteczno$ci sprzedawanych przez nig testow”.
W maju 23andMe przestata reagowac¢ na proby kontaktu ze strony
FDA. Zirytowato to urzednikdéw na tyle, ze przed kilkoma dniami
dali przedsiebiorstwu 15 dni na ztozenie odpowiednich
dokumentéw. Jesli tego nie zrobig FDA podejmie dziatania, do
ktéorych jest uprawniona. Agencja moze zaja¢ majatek firmy czy
natozy¢ na nig grzywne. W wydanym oSwiadczeniu 23andMe
oSwiadczyta, ze bedzie wspdétpracowata z FDA.

Misha Angrist, analityk z Duke University specjalizujacy sie w
polityce dotyczgcej genetyki, méwi, ze FDA strzela z armaty do
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wrébla i wyolbrzymia ryzyko zwigzane z testami genetycznymi.
Jego zdaniem nie jest prawdg, ze kobiety, na podstawie samego
tylko testu genetycznego wykonanego przez 23andMe podejmg
decyzje o usunieciu piersi z powodu zwiekszonego ryzyka
nowotworu.

W ciggu ostatnich trzech lat kilkanascie firm otrzymato pisma,
w ktérych FDA stwierdzito, ze ustuga testow genetycznych
powinna by¢ regulowana tak, jak sprzedaz urzadzen medycznych.
Skutek tych listdéw byt taki, ze niemal wszystkie firmy albo
zakonczyty dziatalnos¢ albo zmienity jej profil.
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