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Efter Det Etiske Rads opfattelse er sidanne
situationer etisk uacceptable, uanset om de op-
star i f4, mange eller alle tilfelde, hvor der fore-
tages gendiagnostik og behandling.

Det Etiske Rads opfattelse er, at en patente-
ring af gener, som begranser mulighederne for
en lokalt forankret udvikling og udnyttelse af
nye diagnose- og behandlingsmetoder, er uac-
ceptabel set i forhold til den selvsteendige vaerdi,
der ligger i s vidt muligt at afhjelpe menneske-
lig lidelse.

Efter Det Etiske Rads opfattelse ber det klart
fremga af selve lovforslagets fekst, at patent pa et
gen ikke giver en patenthaver rettigheder, der
kan péberdbes i forbindelse med gendiagnostik
og behandling.

Det Etiske Rads opfattelse er, at der sdvel i
selve lovforslagets tekst som / bemarkningerne
hertil hersker uklarhed om kravet til angivelse af
funktion og industriel anvendelse af en sekvens
eller delsekvens af et gen.

Efter Det Etiske Réads opfattelse ber patent-
myndighederne anlagge et kritisk sken i forbin-
delse- med bioteknologiske  patentansegninger,
da de etiske konsekvenser af sakaldt brede pa-
tenter ikke er klarlagt diagnostisk eller forsk-
ningsmassigt. Man risikerer derfor at brede pa-
tenter vil bremse udviklingen af nye diagnose-
og behandlingsmetoder til at afhjelpe menne-
skelig lidelse. -

Det Etiske Rdds opfattelse er, at der i dansk
lovgivning ber indferes et krav om en mere
grundleggende vurdering af de etiske konse-
kvenser af de enkelte biopatenter, og en regel-
massig vurdering af den samlede effekt af bio-
patentering.

Det Etiske Réds opfattelse er, at der er behov
for-en konkret afklaring af, hvilken rolle Den
Europeiske gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og ny Teknologi skal spilie i
forbindelse ‘med patentlovgivningen. Afklarin-
gen ber foruden precisering af gruppens kom-
missorium redegere for retningslinier for rekrut-
tering af medlemmer til gruppen, herunder med-
lemslandenes indflydelse p& udpegning af med-
lemmer og endelig ber retningslinierne for even-
tuelle &ndringer af gruppens kommissorium og
rekruttering klarlegges. Det Etiske Rads opfat-
telse er endvidere, at det er vigtigt, at et sddant
organ er tverfagligt sammensat, og at det sikres,
at legfolk bliver reprasenteret. Det ber derfor
sikres, at der er lagfolk samt reprasentanter med

filosofisk og laegefaglig indsigt reprasenteret i
gruppen.

Det Etiske Rads opfattelse er, at det vil vare
onskeligt, at der i dansk ret blev stillet krav om,
at der blev indhentet et informeret samtykke i de
situationer, som er omtalt i betragtning 26 i di-
rektivet. I overensstemmelse med formuleringen
af betragtning 26, jf. herved formuleringen af

~ betragtning 27, ber dette krav vare en betingelse

for tildeling af patent.

1. Indledning

I brev af 27. marts 2000 har erhvervsministe-
ren anmodet om Det Etiske Rads kommentar til
lovforslaget.

I 1993 udgav Det Etiske Rad redegerelsen
»Patent pa menneskegener«, og'i 1996 og 1997

‘blev rddet hert over de forskellige udkast til EU-

direktivet, som ligger til grund for det danske
lovforslag. Det Etiske Rad er ikke blevet hert om
lovforslaget forud for fremsattelsen heraf.

For s3 vidt angér rddets udtalelser i 1996.0g
1997, henvises til vedlagte bilag a, der ogsa
rummer det baggrundsnotat, som i 1996 blev ud-

_arbejdet i forbindelse med ridets afgivelse af ho-

ringssvar. Bilagene har tidligere veret offentlig-
gjort i rddets arsberetninger for de pégaeldende
ar.

I anledmng af ministeriets forespﬂrgsel har ra-
det den 2. maj 2000 afholdt en offentlig haring —
»Patentering af gener« — pd Nationalmuseet;
hvor forskellige eksperter og interessenter pa
omrédet deltog. Programmet for denne hering
og et resumé udarbejdet af videnskabsjournalist
Gitte Meyer er vedlagt, jf. vedlagte bilag b.

Under heringen blev det klart, at der pa visse
punkter hersker usikkerhed om, hvordan det
foreliggende lovforslag skal fortolkes. Det gor
klare betragtninger, endsige konklusioner van-
skelige — uanset om disse er af gkonomisk, poli-
tisk, leegefaglig eller etisk karakter. :

Det Etiske Rad har derfor i sin udtalelse be-
skrevet uklarhederne, de mulige konsekvenser
heraf og taget stilling hertil.

Det Etiske Rads kommissorium angar behand--
ling af etiske spergsmal inden for den bio-medi-
cinske forskning og den sundhedsfaglige be-
handling m.v. af mennesket.

Radet vil derfor koncentrere sine bemarknin-
ger om de bestemmelser i lovforslaget, der giver
anledning til overvejelser af etisk relevans irela-
tion til dette omréde.



