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Az ETT Elnokségének és Human Reprodukcids Bizottsaganak (HRB) allasfoglalasa
a kozvetleniil a felhasznalonak végzett genetikai vizsgalatokkal kapcsolatban

Az elektronikus ¢és nyomtatott feliileteken megndtt az Un. ,,direct-to-consumer” (DTC) —
kozvetleniil a fogyasztonak — arusitott genetikai vizsgalatot kinalo hirdetések szama. A
DTC genetikai vizsgalat sordan a fogyasztd gyakran megfeleld jogosultsaggal és
képesitéssel rendelkezd szakember véleményének beiktatdsa nélkiil rendel és kap
informéciokat orokletes genetikai allomanyarol, az ahhoz kapcsolédd korformékrol,
jellegbeli tulajdonsagokrol és szarmazassal kapcsolatos kérdésekrol.

Ez a szolgéltatds ellentmond az érvényben 1évé genetikai térvény (2008. évi XXIL.
torvény 12. paragrafus) eldirdsanak, mivel ,,Humangenetikai vizsgalat csak az
egészségiigyl szolgaltatdsok nyljtasdhoz sziikséges szakmai minimufeltételekrél szo616
rendelet szerint felszerelt, szakképzett személyi hattérrel és miikodési engedéllyel
§ (D19

terdpias, rehabilitacios vagy

rendelkezd egészségiligyi szolgaltatonal végezhetd”, masrészt: "13.
Humangenetikai vizsgalat megeldzési, diagnosztikai,
kutatasi célbol és kizardlag egészségiigyi érdek alapjan végezhetd.” A genetikali
rakhajlam (rakkockazat) kimutatasara végzett onkologiai DTC-tesztek ellentétesek a

nemzetkdzi szakmai irdnyelvek eldirasaival is.

Az intenziv (gyakran félrevezetd) reklamtevékenység és médiajelenlét miatti jelentds
igényeket kielégitendd, a kor szellemének megfeleléen meg kell teremteni a térvényi
hatteret és szabalyozni kell, hogy milyen esetekben és hogyan végezheték nem
egészségiigyi indikacidban, hanem a fogyasztd kezdeményezésére genetikai vizsgélatok.
Mindenféleképpen kikotendonek tartjuk, hogy ezek, Magyarorszagon kizarolag
egészségiigyi szolgaltatokon keresztiil legyenek elérhetdek a fogyasztok szamara. Az
egészségiigyi szolgéltatd a teszteket csak klinikai genetikus szakember nyujtotta,
személyes genetikai tandcsadds mellett forgalmazhatja a fogyasztok szamara.
Biztositand6 az is, hogy a teszt eredményérdl az egyén a jogszabalyban eldirt képesitésii

szakember értelmezésében kapjon tajékoztatast.

Az 10j, mélyrehat6 informaciot ado modszerek (,,next generation sequencing”, NGS) révén
a szekvenalasi kapacitdsok robbandsszerli bdviilése oOridsi lehetdségeket kindl a
DNS/RNS bazissorrendek gyors ¢€s olcso elemzésére. Az igy keletkezd hatalmas
adattomeg tudomanyos feldolgozasa és jobb klinikai hasznositasa azonban 06riasi kihivast
is jelent, és vilagméretli Osszefogast igényel. Jelenleg az NGS célzott szekvendldsokban
torténd felhasznalasa tdmogathato, a robusztus (teljes genom/exom-) szekvenalasok még
kisérleti stddiumban vannak. Az NGS alkalmazasakor nagy valdsziniiséggel lesznek

olyan varatlan eredmények, amelyeket a vizsgalatot megrendeld6 nem kért és
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kovetkezményeivel sem 6 sem a csaladja nem szamolt. Az ilyen un. véletlen eredmények
»incidental findings” jelentdségének egyértelmii interpretalasa ma még sok esetben nem
lehetséges. Ezekre a fogyasztot ¢s az egészségiigyi ellatérendszer szerepldit is fel kell
késziteni. Javasoljuk, hogy a tesztet megel6z6 genetikai tanacsadas soran a fogyaszto
irasbeli nyilatkozatot tegyen arrdl, hogy a nem kért, jelenleg még nem értelmezhetd
genetikai eredményeket meg szeretné-e ismerni a vizsgalatok elvégzését kovetden. A
betegtajékoztatd és beleegyezd nyilatkozat az ETT HRB kidolgozott mint4ja alapjan
készitendo el.

cres

forméban, naprakész allapotban biztositani az ellendrzésre jogosult ANTSZ, klinikai
genetikai szakfeliigyelet, vagy a hat6sag altal delegalt egyéb személy szamara.

Javasoljuk, hogy a 2008. évi XXI. térvény valamennyi vonatkoztathatd -elGirasa
(személyiségi jogok, adatkezelés, minta-gytjtés, tarolas, kiilfoldre kiildés, tudomanyos
kutatasban torténd felhasznalas stb.) a DTC-genetikai tesztekre is alkalmazhato legyen.

Az allasfoglalast el6készité ad hoc bizottsag (elndk: Dr. Lakatos Péter, tagok: Dr. Balint
Balint Laszl6, Dr. Melegh Béla, Dr. SzE&ll Marta, Dr. Timar Jézsef) tervezetét az ETT
HRB jelentdsen atdolgozta, majd az allasfoglalast az ETT Elnoksége elfogadta.
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