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6. FREMTIDIGE RETLIGE RAMMER
Behandlingsomrﬁdet

Genterapi pd kropsceller (somatiske -celler)
adskiller sig ikke fra anden form for laegelig
behandling. Behandlingen udferes pa et enkelt
individ og vil kun f& virkninger for dette indi-
vid.

Formodentlig vil mange mennesker med
alvorlige sygdomme i fremnden kunne blive
hjulpet af genterapien.

Behandlingsformen er imidlertid s3 ny og
erfaringerne endnu meget begraensede. P4 den-
ne baggrund finder regeringen, at der er behov
for en supplerende lovgivning, der kan sikre
indsigt og kontrol med den fremtidige behand-
ling med gener i Danmark.

Det ber séledes i lovgivningen forbydes, at
der foretages genterapi pé kensceller og tidlige
befrugtede seg under henvisning til de i dag
uoverskuelige konsekvenser. -

Det ber endvidere i lovgivningen fastslas, at
genterapi pa kropsceller kun md ske i behand-
lingsmeessigt ejemed og kun, hvor alvorlig syg-
dom begrunder det.

Selv om det naeppe vil blive overvejet, ber det
ogsi af lovgivningen fremga, at etablering af
kloning, etablering af artshybrider med menne-
sket som part m.v. ikke kan tillades.

Der ber ved lov oprettes et seerligt rddgiven-
de genterapirdd, hvis udtalelser det vil blive
obligatorisk at indhente.

Radet skal sikre, at der opnds sterst mulig
* sikkerhed og &benhed i forbindelse med ibrug-
tagningen af genterapi pd kropsceller som
behandlingsform eller forskning inden for det
danske sundhedsvaesen.

Endelig ber det ved lovgivning sikres, at
Sundhedsstyrelsen skal godkende enhver ny
behandlingsmetode med genterapi p4 menne-
sker. Dette ber ske ved etablering af en generel
anmeldelses- og godkendelsesordning for
behandling med gener hos mennesker (krops-
celler). Det geelder ogsd behandlingsmetoder,
der allerede er anerkendt i udlandet. Behand-
ling med genterapi kan herefter kun ske efter
forudgdende godkendelse fra Sundhedsstyrel-
sen og efter styrelsens forudgaende obligatori-
ske hering af et seerligt rddgivende genterapi-~
rad.

Ved en sddan anmeldelsesordning vil Sund-
hedsstyrelsen, der efter centralstyrelsesloven er
landets overste rddgiver og tilsynsmyndighed

for sundhedsforholdene, blive den myndighed,
der1i fremtiden ogsa far kompetence til at treeffe
afgerelse om, hvorvidt en beharidling' med gen-
terapi skal kunne seettes i gang. Afgerelsen skal
ske pa baggrund af genterapirddets vurdering
af de sundhedsmaessige, ehske og leegelige
aspekter.

Anmeldelses- og godkendelsesordningen
skal endvidere sikre en opfelgning af behand-
lingsprojekter samt sikre, at offentligheden far
indsigt i prmcxpperne for den ny behandlmgs-
form.

Endelig vil der ved en eventuel anvendelse af
genterapi pd mennesker skulle tages de samme

. milje- og arbejdsmiljemeessige hensyn, som der

i dag bliver taget i forbindelse med anvendelse
af genterapi i forbindelse med for eksempel
planter og dyr, blandt andet med henblik pa at
skabe sikre rammer omkring metodens tekniske
anvendelse pd laboratorier m.v.

Forsknings- og forsagsomridet

Ogséa pé forskningsomradet ber det ved lov sik-
res, at genterapirddets udtalelser indhentes, for
der treeffes beslutning om godkendelse af, at der
iveerkseettes et forsegs- eller forskningsprojekt.
Nar der er tale om forskning, vil ethvert biome-
dicinsk forskningsprojekt ifelge loven om et
videnskabsetisk komitésystem m.v., der inde-
beerer forseg p&d mennesker, celler m.v., skulle
anmeldes til det videnskabsetiske system. Den
Videnskabsetiske Komité skal foretage en
videnskabsetisk bedemmelse af projektet og
skal give tilladelse til, at projektet szettes i gang.

Hvis forskningsprojektet involverer forseg
med leegemidler, skal der foreligge savel en
videnskabsetisk bedemmelse af projektet som
en endelig godkendelse fra Sundhedsstyrelsens
Laegemlddelafdehng

7. GENTERAPIRADET

Det vil blive radets opgave at vurdere de sund-
hedsmessige, leegelige og etiske aspekter i for-
bindelse med ny behandling og forskning, der
involverer genterapi pa kropsceller. Seerligt vil

.r&dets vurdering skulle indhentes til brug for

Sundhedsstyrelsen i de tilfelde, hvor styrelsen
skal vurdere en ny behandlingsmetode, der
indebaerer brug af genteknologi..



