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-hvor eendringerne ikke kan arves og videreferes
til neeste generation. Denne behandling lader sig
endnu kun gennemfere i f3 tilflde, idet mange
tekniske spergsmal vil skulle leses, og det er
sandsynligt, at der vil g& en reekke &r, for -
behandlingsmaden bliver rutine.

Der er imidlertid udsigt til behandling af en
lang raekke alvorlige sygdomme, for hvilke
behandlingsmulighederne i dag er meget smé
eller slet ikke findes. For gjeblikket sgges meto-
den med genterapi iseer udviklet i forhold til
visse sjeeldne og meget alvorlige arvelige til-
stande hos bern, samt flere former for uhelbre-
delig kreeft og HIV/AIDS..

Det er Sundhedsstyrelsens vurdermg, at

- behandling med gener pa kropsceller kan for-
ventes iveerksat i Danmark inden for de naerme-

ste &r. Men genterapi hos mennesker vil endnu i .

en raekke &r kun veere mulig for et mindre antal
alvorlige sygdomstilstande. Teknikken anses i
dag for eksperimentel, men forventningerne til
metoden er internationalt store. Det er blevet
sagt, at genterapi kan f& samme betydning i for-
ste halvdel af négeste drhundrede, som antibioti-
ka har haft i sidste halvdel af dette &rhundrede.

Centerapi pd kensceller

Det er Sundhedsstyrelsens vurdering; at gen-
terapi pa kensceller/tidlige befrugtede sg ikke
ber finde sted pd metodens nuvaerende udvik-~ -
lingstrin.

Internationalter der emghed om, at gentek-
nologien ikke. skal bruges i forbindelse med
genterapi p kensceller. For eksempel arbejdes -
der i Europarddet med en konvention om bio-

medicinsk etik, der blandt andet vil indeholde et.

forbud mod brug af genterapi p& kensceller.
Danmark stetter dette forslag.

Det er regeringens opfattelse, atdet ud fra en
samlet vurdering ogsé i dansk lovgivning ber
forbydes, at der foretages forseg eller behand-
ling med henblik pd at sendre kensceller eller
befrugtede menneskelige segs gener.

5. DEN RETLIGE REGULERING I
'DANMARK

I lighed med mange'andre lande har Danmark
ingen samlet lovgivning, der regulerer brugen
af genteknologien i den legelige behandling af
mennesker. Dette er imidlertid ikke ensbetyden-

de med, at omrddet er ureguleret. Den eksiste-"

rende lovgivning regulerer allerede i dag i bety-

deligt omfang den fremtidige genteknolog13
anvendelse pd mennesker. j

For det forste finder behandling med gentera—‘
pi-som enhver anden laegelig behandling sted
under ansvar over for leegelovens regler om
ansvar og samvittighedsfuldhed i behandhngen
(leegelovens § 6 og § 18).

For det andet vil de hjelpemidler, der skal
anvendes for at udfere genterapi —~ de sékaldte
genvektorer — alle veere laegemidler. Iveerkseet-
telse af genterapi med ikkeregistrerede genvek-

torer vil derfor veere omfattet af reglerne forkli-

nisk afprevning af leegemidler efter leegemid-
delloven. En sddan afprevning skal vurderes af
det videnskabsetiske komitésystem og godken-
des af Sundhedsstyrelsens Laegemiddelafdeling.
Internationalt set vil registrerede genvektorer
kunne komme p& markedet (formentlig fra
omkring 1997) f.eks. som led i den feelles god-~
kendelse af leegemidler, der vil ske inden for EU
i.det nye leegemiddelagentur. Denleegelige
behandling vil i s fald fortsat véere undergivet
de legelige ansvarsregler i laegelovens § 6 og

§ 18.

Brug af genterapl i forbindelse med forplant-
ningsteknologi er omfattet af loven om et viden-

. . skabsetisk komitésystem m.v., kapitel 4, med

tilherende bekendtgerelser og vejledninger. Det
betyder blandt andet, at der efter Sundheds-
styrelsens vejledning og cirkulére af december
1993 om anvendelse m.v. .af IVF-behandling
skal ske indberetning til Sundhedsstyrelsen om
enhver behandling, hvor der udtages og opsaet-
tes aeg med henblik pd behandling af ufrivillig
barnleshed: Endvidere skal alle nye former for
behandling inden for forplantningsteknologien
efter Sundhedsstyrelsens cirkulare og vejled-
ning af juni 1994 anmeldes til Sundhedsstyrel- .
sen. Sundhedsstyrelsen foretager en sundheds- -
faglig vurdering, og Det Etiske R&d udtaler sig,
Herefter vurderer sundhedsministeren — efter .
en orientering af Folketinget — om metodens
anvendelse ligger inden for acceptable etiske
rammer.

Herudover vil helbredsoplysmnger i forbin-
delse med genteknologi ligesom andre hel-~
bredsoplysninger veere omfattet af loven om

. aktindsigt i helbredsoplysmnger og af reglster~

loven.



