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Bevezetés

Az Eurdpai Akadémiik Tudomanyos Tanicsadé Testiilete (tovabbiakban: EASAC)? és az
Eurépai  Orvostudomanyi ~ Akadémidk  Szdvetsége (tovabbiakban: FEAM)’kozos
munkacsoportja jelentést tett kozz¢é ,,Az egészségligyl céli, kozvetleniil a fogyasztoknak
nyujtott (Direct-to-consumer) genetikai vizsgélatok az Europai Unidban"cimmel, 2012
nyaran.

Ez a cikk — roviden — ismerteti az emlitett munkacsoport kutatasi eredményeit. A vizsgalat {0
célja a tudomanyos, etikai €s a lehetséges szabalyozashoz kapcsolodd kérdések tisztazasa volt.
A masodlagos cél pedig az alapelvek, valamint az Eurdpai Bizottsag, az Europai Parlament, a
Miniszterek Tanacsa ¢és a tagdllamok politikai dontéshozéi felé irdnyuld ajanlésok
megfogalmazasa volt.’

A cikk tovabba bemutatja az EASAC, a FEAM ¢s az Eurdpai Parlament Tudoményos ¢€s
Technologiai Alternativak Ertékelése (tovabbiakban: STOA)’ munkacsoportja altal 2012.
december 3.-4n megrendezett tanadcskozas eredményeit is.

Végiil az EU-n kiviili szabalyozasok egyes elemeinek ismertetésére kertil sor.

I. ,,Az egészségiigyi célu, kozvetleniil a fogyasztoknak nyujtott (Direct-to-consumer)
genetikai vizsgalatok az Eurépai Unioban"

1. Genetikai teszt — mi az?

Korabban ez a teszt csak orvosokon és az egészségligy egyéb regisztralt szolgaltatoin
keresztiil volt elérhetd. Jelenleg a kifejezetten a fogyasztok szamara késziilt genetikai teszt
(tovabbiakban: DTC GT)° mar reklamok, vagy az internet segitségével jut el a fogyasztokhoz
(utébbi megoldast foleg az Europai Union kiviili vallalatok alkalmazzak).

A kovetkezoképpen miikodik: a teszt-csomagot elkiildik a fogyasztonak, aki mintat gytjt (pl.
egy kis mennyiségli nyalmintat), majd elkiildi azt a szolgéaltatd laboratoriuméba, ahol
kielemzik. Az eredményt postdzzak, vagy elérhetdvé teszik a szolgéltatd jelszoval védett
honlapjan.

Bar ez meglehetdsen egyszertinek hangzik, sajnalatos moédon a teszt mégsem elég hasznos a
fogyasztok szamara egy dolog miatt: ez pedig a komplexitas.

Eldszor 1s a rendellenességek nem egy, hanem szdmos génben azonosithatéak, vagyis e gének
komplex rendszerét kellene vizsgalni. Méasodszor, a human gének kapcsolatban allnak nem
genetikai faktorokkal (pl. kornyezetvédelmi jellegliekkel), igy — a tokéletes eredmény elérése
érdekében — ezek komplex kapcsolatat is ki kellene elemezni.

Ezen tal egyéb hatranyok is 1éteznek. Példaul, a teszt koltségei a fogyasztot terhelik. Es egy
masik: a fogyasztok megismerhetik a lehetséges betegségeiket, de arra nézve nincs
bizonyiték, hogy ezek valaha is ténylegesen kialakulnak majd, igy a fogyasztok életiik végéig
aggddhatnak a teszt eredménye miatt (és lehet, hogy ok nélkiil).”

2. Szabalyozas az Europai Uniéban

Uniods szinten a 98/79/EK iranyelv® emlitheté, ami az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozo rendelkezéseket tartalmazza.” Ez az iranyelv tartalmazza a gyartok és
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azok szamara eloirt kotelezettségeket is, akik, illetve amelyek Osszeszerelnek, csomagolnak,
feldolgoznak, felujitanak ¢és/vagy felcimkéznek egy vagy tobb készterméket és/vagy
meghatarozzak az eszkdz rendeltetését, a sajat név alatt torténd forgalomba hozatal céljabol.
Az irdnyelv a tagallamok szdmadra is ir eld kotelezettséget:

,»A tagallamoknak minden sziikséges 1épést meg kell tenniiik annak biztositdsara, hogy az
eszkozok csak akkor hozhatdk forgalomba és/vagy helyezhetOk lizembe, ha azok megtelelnek
az ezen iranyelvben megallapitott kovetelményeknek, (...)""°

Néhany tagallamban (Németorszagban, Franciaorszagban, Svajcban) a szabdlyozas olyan
mértékben szigorl,, hogy egyes jogszabalyok kizarnak bizonyos DTC GT-szolgéltatasokat,
mivel a jogalkoté megkoveteli orvos bevonasat.

Mas allamok (Belgium, Ausztria, Portugalia) rendelkeznek ugyan szabalyozassal a genetikai
tesztekre nézve, azonban a szabdlyozas nem fejlodott a genetikai tesztekkel kapcsolatos
szolgaltatasokkal parhuzamosan, igy jelenleg — példdul — nem egyértelmii, hogy a
rendelkezések hogyan alkalmazhatdak hataron atnyalo jelleggel."

3. DTC GT - kapcsolat a tisztességtelen kereskedelmi gyakorlatokkal

Minthogy egy DTC GT esetében van egy vallalat/kereskedd és — ,,vele szemben” — egy
fogyasztd ¢€s a vallalat egy terméket akar eladni (a tesztet), a tisztességtelen kereskedelmi
gyakorlatokrol sz616 2005/29/EK iranyelv'? (tovabbiakban: UCP iranyelv)'® alkalmazando.
Meg kell emliteni, hogy a UCP iranyelv alkot61i hangsulyoztdk, hogy az iranyelv nem érinti a
termékek egészségi €s biztonsagi vonatkozasaira alkalmazandd kozoOsségi vagy nemzeti
szabalyokat.

Ez azt jelenti — az irdnyelv Preambuluma alapjan — hogy ,,A tagéllamoknak igy lehetdségiik
nyilik a fogyasztok egészségének és biztonsaganak védelme okadn arra, hogy példaul az
alkohol, a dohdnytermékek vagy a gyogyszerek tekintetében a kereskedelmi gyakorlatokra
vonatkoz6 korlatozdsokat és tilalmakat a sajat teriiletiikon, a kereskedd fo tevékenységi
helyét6] fiiggetleniil fenntartsanak vagy bevezessenek.”'*

gy a specialis (UCP iranyelven kiviili) szabalyok alkalmazandéak elsésorban, csak ezt
kovetden a UCP irdnyelv, ami — ebben az esetben — lex generalis. Természetesen, amennyiben
ez utdbbi alkalmazando, akkor az adott vallalkozas gyakorlatdnak meg kell felelnie a UCP
iranyelv rendelkezéseinek.

Ez nagy vonalakban azt jelenti, hogy a szoban forgd gyakorlat nem lehet azonos a feketelista
egyik gyakorlataval sem, a szolgaltatott informacid6 nem lehet hamis, hianyos ¢és a vallalat
nem alkalmazhat zaklatést, kényszeritést €s nem megengedett befolyasolast.

4. Alapelvek (a DTC GT kezelésére nézve) a tanulmanyban

Az EASAC ¢és a FEAM ugy vélik, hogy a DTC GT-t altalanos elvekkel kell szabalyozni,
annak érdekében, hogy megoldhatoak legyenek a lehetséges problémak a teszt elott
szolgaltatott informaci6 érvényességével, a hozzdjarulassal, az adatkezeléssel és a
tandcsadassal kapcsolatban.
Neéhany az elvek koziil:
e a szabalyozas alapja a 98/79/EK iranyelv, de ezt feliil kell vizsgalni,
e az atlathatosag - az informacidszolgaltatas kapcsan — alapvetd fontossadggal bir, mivel
megkdnnyiti a megalapozott és az egyéb kérelmek megkiilonboztetését. Az EASAC és
a FEAM rogzitették, hogy az informécionak hangsulyoznia kell, hogy kik szdmara nem
ajanlott DTC GT-szolgaltatasok igénybe vétele. Igy az informacioszolgaltatis miatt
elengedhetetlen a reklamokra vonatkozo sztenderdek alkalmazasanak végrehajtasa - a
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bizonyitott igények érdekében - és a megfeleld informacidkra vonatkozo
fogyasztovédelmi szabalyok érvényesiilésének biztositasa,

e cgy, a genetikai vizsgalatok igényelhetoségére, érvényességére ¢és hasznossagara
vonatkoz6 nemzetkdzi nyilvantartas segitene az orvosoknak ¢és fogyasztoknak, hogy
eldonthessék, igénybe veszik-e a tesztet, vagy sem,

e a DTC GT (a mintavétel) terhes ndk, kiskortak €s kiviilallok szdmara nem ajanlott,

e a DTC genetikai vizsgalatokat nyujtd vallalatoknak ajanlott egyiittmiikodniiik az egész
iparagra kiterjedd0 mindségi kovetelmények kidolgozasa és bevezetése céljabol — egy
iparagi eljarasi kodex formajaban,

e nemzetkdzi egyeztetés sziikséges ahhoz, hogy a globdlis internetes szolgéltatast
kovetkezetesen szabalyozzak."

5. Ajanlasok a tanulmanyban

Az EASAC ¢és a FEAM — ahogy arrdl mar volt sz6 — javasoltdk a tanulmdnyban, hogy a
98/79/EK iranyelvet alaposan feliil kell vizsgélni.
Néhany a javaslatok €és a megallapitasok koziil:

e a hatalyt tisztazni kell annak érdekében, hogy az valamennyi genetikai informaciot
lefedjen, amik sziikségesek az orvosi jellegii kérelmekhez,

e czzel kapcsolatban: a szdban forgd iranyelv rendelkezéseit az Osszes orvosi céla
genetikai tesztre alkalmazni kell, nemcsak a DTC GT-re,

e az internetre ugy tekintenek, mint ami gyakorlati akadalyokat tamaszt a foldrajzi
helymeghatarozas eltt. Ez azért fontos, mert — ahogy arr6l mar volt sz6 —a DTC GT
interneten keresztiil is elérhetd. Az EASAC és a FEAM 1ugy vélik, hogy a teszt eredete
nem szamit. Ugy gondoljak, hogy ha a tesztet az Eurdpai Unidban hasznaljék, akkor
meg kell feleljen az EU sztenderdeknek. Amennyiben egy vallalat — kiilfoldi —
mellézné ezek betartdsat, a tagéllamok még mindig lefoglalhatjdk a teszteket
hataraikon,

e a Bizottsagnak — az EASAC ¢és a FEAM véleménye szerint — meg kell fontolnia a
fiiggetlen feliilvizsgalat bevezetését a teszt hasznalataval kapcsolatos igényekre nézve,
a fogyasztokra vonatkoz6 kockézatok fels6 hatdranak tiikrében,

e a Bizottsagnak tovabba foglalkoznia kell a fogyasztoktdl szdrmaz6 adatok védelmével

-1
IS.6

6. Mi kovetkezik?

A Bizottsdg 2012 szeptemberében kozzeé tette javaslatat az Eurdpai Parlament €s a Tanacs
rendeletére nézve, ami az orvostechnikai eszk6zokrol szdlna; illetve egy tovabbi javaslatot is
megjelentetett egy rendeletre vonatkozdan, ami az in vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkdzokrd] szo1 majd."”

Ez utobbiban a Bizottsag hangstlyozta, hogy a jelenlegi szabalyozés fontos és sok érdeme
van, de szamos kritikaban is részesiilt az elmilt években. igy feliil kell vizsgalni.

A {6 probléma az, hogy — a tagallamokban — a 98/79/EK irdnyelv szabalyainak értelmezése €s
alkalmazasa jelentdsen eltérnek egymastdl. A Bizottsag szerint ez ,alddssa az irdnyelv 0
célkitizéseit, vagyis az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdzok biztonsagossagat,
teljesitOképességét és szabad mozgasat.”

Emiatt a Bizottsag ugy véli, hogy megalapozott, atlathaté €és fenntarthatd szabalyozéasra van
sziikség.'®

A javaslatok elfogadas sziikséges, mivel az EASAC és a FEAM leszogezte, hogy minden
genetikai teszt esetében sziikség van szakmai tanacsadasra — mivel (ahogy arrdl mar volt szd)
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a teszt nem igazan hasznos (jelenleg) €s veszélyes is lehet. Vagyis a fogyasztoknak dvatosan
kell eljarniuk Egy megalapozott, atlathatdo és fenntarthatd szabalyozas — ami a Bizottsag
javaslatainak célja — nagyszeri eszkéz lenne szamukra (és az allamok/vallalatok szaméara
.\ 19

1s).

II. EASAC - FEAM - STOA

A 2012. december 3-an megtartott tandcskozas célja a fent elemzett jelentés altal - €s miatt -
felvetodott kérdések megvitatdsa, valamint a jelenlegi helyzetnek a STOA 2008-ban kiadott
tanulmanyaban rogzitettekhez vald 6sszehasonlitasa volt.

Martina Cornel’® — a szdban forgo jelentés eredményeinek sszegzése soran — emlékeztetett,
hogy az emberi molekularis rendszer sokkal komplexebb, mint ahogy azt gondoltak egy
évtizeddel ezeldtt (amikor az elsd genetikdval kapcsolatos kovetkeztetés megjelent). A
jelentés egyik fo megallapitasa, hogy jelenleg a DTC GT csekély klinikai értékkel bir, és
szamos specifikus témaval kapcsolatban aggodalomra adott okot, pl. az igazdn komoly
rendellenességek tesztelése, a sziilés elStt sziirés, a nutrigenomika® és a farmakogenetika®
tertiletein.

Leonhard Hennen® hangsilyozta, hogy a STOA tanulmanya 6ta a DTC GT-szolgaltatasok
szdma/tipusa jelentds mértékben megndtt. A szoban forgd tanulméany tobb szabalyozasi
lehetdséget 1s felvetett, tobbek kozott az orvos altali eldirasok szdmanak csokkentését €s az
eljarasi kodex révén megvalositott dnszabalyozast is.

Az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zokrdl sz616 — mar emlitett — rendelet-javaslat
kapcsan Sabine Lecrenier™ t5bb kulcsmomentumot idézett fel. Néhany ezek koziil:

e nem egyértelmi, hogy az in vitro diagnosztikai orvostechnikai eszk6zok fogalma lefedi-
e a genetikai teszteket,

¢ a rendelet-javaslat rendelkezései alkalmazanddak az interneten kinalt szolgaltatdsokra
is,

e a teszteket a kockazatok alapjan soroljak be,

e a teszt hasznalatara vonatkoz6 t4jékoztatasnak magaban kell foglalnia az informacidkat
a korlatokra vonatkozoan, illetve azt a tanacsot, hogy a fogyaszt6 ne hozzon dontést
egészségével kapcsolatban anélkiil, hogy egy orvossal konzultdlna,

¢ a rendelet-javaslat megkoveteli, hogy a vallalkozdson beliil legyen egy megfeleloen
képzett személy, aki felel azért, hogy a gyakorlat megfeleljen a szabalyoknak.

e Ezeken tul felmeriiltek még a kovetkezdk is:

e a genetikai adatok kiilonboznek az egyéb tesztbeli adatoktdl, tovabba valamennyi
genetikai tesztet ugyanabba a kockdzati csoportba kell besorolni?

e a gyengébb tagillamok kijelolt szervezeteit hogyan kellene erdsiteni ahhoz, hogy
egységes mindségil technoldgiai értékelést nyljtsanak az egész Unidoban?

e milyen tovabbi lépéseket kellene tenni az Unidban annak érdekében, hogy a megfeleld
tesztek hasznossagat novelni lehessen a hibas tesztekkel szemben? Milyen prioritdsok
sziikségesek a szakemberek oktatisaban, a nyilvanos orvosi genetikai szolgaltatasok
fejlesztésében, illetve a klinikai vezetOk szamara?

e milyen moédon lehetne a génbetegségekkel foglalkozd szervezetekre ¢€s az O
eredményeikre vonatkozd informaciok mindségét megerdsiteni egy adatbdzisban?
Hogyan lehetne ezeket elérhetdve tenni a nyilvanossag szdmara?

Antonio Correia de Campos”™ megéllapitotta, hogy bar a STOA tanulménya fontos 1épés
volt, de tovabbi fejlesztések sziikségesek. Annak érdekében, hogy 1épést tudjunk tartani a
kihivasokkal, a szabdalyozasba bele kell épiteni tobb kotelezettséget pl. a szakemberek
képzésére és az egészségiigyi szolgaltatasok fejlesztésére nézve.
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I11. Kitekintés — az Europai Union kiviil
1. Ausztralia

Ausztralidban az National Health and Medical Research Council (Nemzeti Egészségiigyi €s
Orvosi Kutatd Tanacs, tovabbiakban: NHMRC) kimutatast tett k6zzé - elsdsorban az
egészségligyl szakemberek és a politikai dontéshozok szamara. Ebben egyértelmiien
elhataroltak egymastol az orvosi genetikai teszteket és a DTC GT-eket.
Utébbiak kapcsan az NHMRC harom elem bevonasat tartja megfontolandonak, a genetikai
tesztek megfeleld szallitasa és hasznalata érdekében:

e szakemberek bevonasa és oktatas,

e crds bizonyiték-alap,

e fogyasztok informalasa és tajékoztatasa.
A szakemberek bevonasa €s oktatas kapcsan:
Elobbi szolgélja azt a célt, hogy az egyéneket — és csalddjaikat — megfeleld és elegendd
informaciokkal lassdk el — tekintettel arra, hogy a leggyakoribb betegségek szamos — ¢€s
komplex - genetikai €s kornyezeti faktorral rendelkeznek.
Mivel mindig fennall a lehet0ség arra, hogy a tesztelés sordn sziikségtelen fizikai és lelki
karokat okozhatnak, az NHMRC megfontolds targyava tette a teszt elvégzésének kotelezdveé
tételét, amennyiben a teszt megbizhatd €s szakmailag megallapitott/azonositott, egészségiigyi
szlikség van a teszt elvégzésére.
Az erds bizonyiték-alap kapcsan:
A bizonyitas els6sorban azért fontos, mert 20.000 emberi gént azonositottak eddig, de
koziiliik csak igen keveset teszteltek orvosi eljaras soran. Rdadasul nemzetkdzi kimutatasok
alapjan egyértelmii, hogy a fogyasztokat gyakran megtévesztd informaciokkal latjak el.
A fogyasztok informalasa €s tdjékoztatasa kapcsan:
A tesztek eredményei jelentdséggel birhatnak a csaladtagok szdmara is, amennyiben az adott
genetikai informacio csaladi jelleggel bir. Az NHMRC ezért tartja fontosnak a szakemberek
bevonasat, akik megfeleld tanacsokat adhatnak.
2012-re Ausztralidban feler6sodott az a folyamat, hogy a genetikai teszteket az interneten
keresztiil kinaljak a fogyasztok szamara. Mivel nem valoszinti, hogy a jogalkot6 az interneten
lebonyolitott valamennyi tranzakcidra nézve szabalyozast tud alkotni, ezért az NHMRC egy
hatékony megoldason dolgozik arra nézve, hogy a fogyasztok redlis ralatassal birjanak a
feléjiik torténd informacidszolgaltatasra nézve.

2. Amerikai Egyesiilt Allamok

Az Amerikai Egyesiilt Allamokban 1997-t61 kezdédéen a gydgyszerészeti termékek
marketingje ugrasszerli fejloddésnek indult, mivel a felelés szerv, a Food and Drug
Administration (Elelmiszer és Gyogyszer Igazgatosig, tovébbiakban: FDA) enyhitette a
szabalyozas szigorusagat. 2001-t61 pedig a DTC GT-k szama nétt meg jelentOsen.
Két féle modszer létezik a gyogyszerek és tesztek reklamozasara €s értékesitésére nézve:

e a gyogyszer/teszt rekldmja kozvetleniil a fogyasztdo felé irdnyul, amit egy

egeészségligyben dolgozo szakember ir el6 és rendel el,

e agyogyszer/teszt reklamja kozvetleniil a fogyaszto felé iranyul és az eladas is.
Az FDA szabalyokat alkotott a gyogyszerekre, valamint a gyogyszerészeti eszkozokre
vonatkozoan — ideértve az in vitro diagnosztikai teszteket is. A gyogyszereket —
reklamozéasukat megelézéen — az FDA-nak kell jovahagynia, és a jovahagyas utan egy éven
beliil be kell vezetni az adott gydgyszert a piacra. Ugyanakkor a genetikai tesztek
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szabalyozasa kiilonbozik a gydgyszerekétdl, mivel ezeket az FDA gyogyszerészeti eszkdoznek
tekinti.

2011-ben a Genetikai és Kozpolitikai Kézpont (Genetics and Public Policy Center) kozz¢ tett
egy tobb mint 350 elembdl allo listat, mely az eladott teszteket és az elad6 vallalatokat
tartalmazta. Az emlitett vallalatok kétharmada kinalt kozvetlen-hozzaférésti teszteket, a
tesztek egyharmada pedig kozvetleniil a fogyasztok és a szakemberek fel¢ irdnyult, de
megkivantak a szakember altali elrendelést is.

A 2011-s adatok alapjan a DTC GT-eket nyajté vallalatok szama csokkent. Eredetileg, 2003-
ban még csak hét vallalat honlapja kinalt ilyen teszteket a fogyasztok szamara, hat ével
késObb mar 39. 2011-re ez a szam azért csokkent 27-re, mert az FDA levélben tajékoztatta a
vallalatokat, hogy a teszteket gyogyszerészeti eszkdznek tekinti, ebbdl kdvetkezden sziikséges
az FDA engedélye a haszndlatukhoz.

A reklamokra, illetve a tesztelésre vonatkozo szabalyozas kozotti kiilonbség fontos, mivel az
utobbi hidnya meghatarozza, hogy mit lehet reklamozni. Az FDA a fogyasztokat védi a
megtévesztd rekldmokkal szemben, de a szoban forgd hidny megneheziti a megtévesztd
reklamok azonositasat.

2011-ben tigy tiint, hogy a genetikai tesztek szabalyozasdban valtozas kdvetkezik majd be, de
ez nem jelentette, hogy a vitak megsziintek volna. Ugyanakkor a felmérések alapjan a DTC
GT-k eredményei csak kis mértékben hatnak a fogyasztok magatartasara.”®

3. Kanada

Kanaddban a genetikai teszteket ny(jt6 vallalatok dontd tobbsége amerikai, igy rajuk a
Centers for Medicare & Medicaid Services altal megalkotott szabalyok vonatkoznak, és nem
az Ontario-ban alkalmazandé Laboratory and Specimen Collection Centre Licensing Act.
Szamos probléma azonosithatd a genetikai tesztelés terén. A The United States Government
Accountability Office 2011-ben arra az aggasztd megallapitdsra jutott, hogy gyakran a
kiilonbozo vallalatok laboratoriumai kiilonb6z6 eredményre jutnak ugyanazon DNS kapcsan.
Ehhez jon még az a — az orvosok altal hangsulyozott (€s aggasztod) - tény, hogy az egyének
altaldban nem fogadjak el, hogy a kornyezeti faktorok éppugy hozzajarulnak egyes
betegségeikhez, mint a génjeik (pl. a szivroham esélyét a tulsuly jobban ndveli altaldban, mint
maga a génallomany).

Végil meg kell még emliteni az egészség- €s ¢életbiztositas terén tapasztalhatd problémat is.
Ugyanis mig altalaban a fogyasztd kifejezett hozzajarulasa sziikséges az adatok
kozzétételéhez, addig maga a genetikai adat nem esik ilyen fokt védelem ala. igy ha egy
fogyaszto pozitiv eredményt kap egy genetikai mutdcid kapcsan, és elmulasztja a biztosito
tarsasag felé¢ az informacio kozzétételének megtiltasat, eléfordulhat, hogy a biztosito tarsasag
nem fogja az adatot megfeleléen kezelni.*

Z.arszo

A fogyasztoknak kozvetleniil nyujtott genetikai tesztekkel kapcsolatban szamos probléma
felvetodott. Ettol fliggetleniil az Eurdpai Uni6 a fent emlitett két rendelet-javaslattal erdsiteni
kivanja a szabalyozast.

Ugyanis mindennek ellenére a genetikai tesztek lehetnek hasznosak is. Ahogy az Amerikai
Egyesiilt Allamok Nemzeti Emberi Génallomany Kutato Intézetének (National Human
Genome Research Institute) honlapjan is olvashato:

»A teszt eredménye talan arra 0sztonzi az egyént, hogy lépéseket tegyen annak érdekében,
hogy csokkentse a betegség kialakulasdnak esélyét.(...) Egy genetikai teszt csokkentheti a
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bizonytalansagot és segitheti az egyént, hogy megfeleld tajékozottsag mellett hozza meg
dontéseit (...).”°

Summary

The European Academies Science Advisory Council (hereafter: EASAC) and the Federation
of European Academies of Medicine (hereafter: FEAM) published a study on ,,Direct-to-
consumer genetic testing for health-related purposes in the European Union” in the summer of
2012.

This paper shows the results of the research of the working group of the two mentioned
organizations. The main aim was to investigate the scientific, ethic questions and the
questions in connection with the possible regulation. The second aim was to define principles
and recommendations for the European Commission, the European Parliament, the Council of
Ministers and the political decision-makers of the Member States.

This paper also shows the results of the workshop — organized by the EASAC, the FEAM and
the Science and Technology Options Assessment (hereafter: STOA) - in the end of 2012.
Finally, there are some facts on the regulations on the genetic tests outside the EU.
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