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Haring over forslag til forordning om gennemfgrelse af kliniske for-
s¢g med og udlevering af humanmedicinske leegemidler, der inde-
holder eller bestar af genetisk modificerede organismer

Det Etiske Rad adspgrges, som medlem af EU-specialudvalget for sundhedsspgrgs-
mal, om bidrag i forbindelse med forslaget til forordning om gennemfgrelse af kli-
niske forsgg med og udlevering af humanmedicinske laegemidler, der indeholder
eller bestar af genetisk modificerede organismer.

Den korte frist, ggr det ikke muligt for et samlet Etisk Rad at drgfte den foreslaede
forordning. Radet gnsker dog at bidrage med nogle etiske betragtninger, og hen-
viser i den forbindelse til radets udtalelse om genmodificerede organismer (GMO)
fra 2019, “"GMO og etik i en ny tid”.?

Udtalesen vedrgrer blandt andet spgrgsmalet om, hvorvidt GMO’er kan og bgr
veere et redskab til at udvikle planter, som har gavnlige egenskaber i forhold til
verdensmalet om at handle hurtigt for at bekeempe klimaforandringerne. Pa tids-
punktet for arbejdet, vurderede Det Etiske Rad, at tiden var inde til en helt ny
GMO debat, fordi nye typer GMO’er potentielt ville kunne spille en positiv rolle
for arbejdet med flere af FN’s Verdensmal for baeredygtig udvikling fra 2015. Det
Etiske Rad tog stilling til, om det ville vaere etisk problematisk at afvise GMO’er
med nyttige egenskaber, hvis de ikke blev vurderet til at veere mere risikable end
tilsvarende konventionelt udviklede sorter. Radets stillingtagen havde desuden
betydning for overvejelser om at aendre EU’s godkendelsessystem for GMO’er og
andre nye sorter.

1 Udtalelse fra Det Etiske Rad 2019 — GMO og etik i ny tid. https://www.etiskraad.dk/etiske-te-
maer/natur-klima-og-foedevarer/publikationer/gmo-og-etik-i-en-ny-tid-2019
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Radet ma understrege, at selve udtalelsen angar planter og fgdevarer, og at radet
har ikke forholdt sig til GMO i medicinske laegemidler. Men radet antager samti-
digt, at det i nogen grad, kan vaere nogle af de samme etiske overvejelser og aspek-
ter, der ggr sig geeldende for andre omrader, hvor GMO’er bringes i anven-
delse, som her i naervaerende forordning der vedrgrer humanmedicinske lzege-
midler, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer.

Det fremgar af materialet, at den aktuelle folkesundhedsmaessige krisesituation,
som covid-19-pandemien har forarsaget, har bevirket et behov for en falles til-
gang for alle unionens medlemsstater, da virkningerne er greenseoverskridende.

Naermere bestemt bestar der et gnske om, at medlemsstaterne kan vaere indbyr-
des i overensstemmelse med hinanden, samt at aspekter ved anvendelsen af af-
gorelser truffet af medlemsstaterne i henhold til artikel 5, stk. 1 og 2, i direktiv
2001/83/EF og/eller artikel 83 i forordning (EF) nr. 726/2004 vedrgrende disse lae-
gemidler, praeciseres. Videre gnskes, at fremskynde gennemfgrelsen af kliniske
forsgg med laegemidler der indeholder eller bestar af GMOQ'er.

Det Etiske Rad er enige i, at det er af stor samfundsmaessig betydning, at der, i
forbindelse med denne aktuelle verdensomspaendende folkesundhedskrise i form
af Covid-19-pandemien, bliver forsket i og udviklet pa mulige behandlinger, her-
under vacciner. Alle vaerktgjer og muligheder bgr tages i brug og anvendes - med-
mindre de udggr en seerlig risiko - hvilket endnu umiddelbart ikke har vist sig at
veere tilfeeldet for genmodificerede organismer.

Af udtalelsen, som vedrgrer planter og fgdevarer, fremgar, at der foreligger over
20 ars forskning i risici, som viser, at der ikke er videnskabelig klar evidens for, at
GMO i sig selv er mere risikabel at anvende, end konventionelle foraedlingsteknik-
ker? 3, Det fremgar ogsa, at 15 ud af 16 rddsmedlemmer derfor kunne opné enig-
hed om, at det ville veaere etisk problematisk at konsekvent afvise GMO-sorter, hvis
de kunne bidrage til at afbgde eller Igse vaesentlige problemer, og der ikke samti-
digt var gode argumenter til at afvise dem.

Radsmedlemmerne fandt i forbindelse med arbejdet med GMO, at der burde ind-
feres et godkendelsessystem, som ikke lagde hindringer i vejen for GMO’er alene
pa grund af den teknologi, der var anvendt til at fremstille dem (proceskrav). Rads-
medlemmerne fandt videre, at man | stedet burde laegge vaegt pa typen af egen-
skab, som den ny sort blev tilfgrt, saledes at kravet om risikovurdering skulle

2 National Academies of Sciences, Engineering, and Medicine. 2016
3 EU Commission. 2010. A decade of EU-funded GMO research (2001-2010)
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geelde sorter, som havde @gget sandsynlighed for at udggre en risiko for menne-
skers helbred eller miljget (produktkrav). Saledes skulle man fokusere pa produkt-
krav frem for proceskrav.

Pandemien har allerede kostet tusindvis af mennesker livet, og konsekvenserne
har seerligt vist sig for 2ldre og personer med allerede eksisterende sundhedspro-
blemer. Det fremgar ligeledes af hgringsmaterialet, at Covid-19 er en kompleks
sygdom, som pavirker flere fysiologiske processer, at potentielle behandlinger og
vacciner er under udvikling, og at nogle af de vacciner, der udvikles, indeholder
sveekkede vira eller levende vektorer, som vil kunne falde ind under definitionen
af en GMO.

Radet bekendt, er godkendelsesprocedurerne vanligvis vaesentligt tungere, nar
GMO er involveret. Men med forslaget vil det ikke kraeve en forudgaende miljgri-
sikovurdering og/eller tilladelse i henhold til artikel 6-11 i direktiv 2001/18/EF eller
artikel 6-13 i direktiv 2009/41/EF, hvis disse handlinger vedrgrer gennemfgrelse
af et klinisk forsgg, som der er givet tilladelse til i henhold til direktiv 2001/20/EF.
Henset til de helt ekstraordinaere omstaendigheder finder radet, at tiltaget om at
praecisere visse aspekter af anvendelsen af geeldende bestemmelser pa laegemid-
delomradet - som vil ggre det muligt for de nationale kompetente myndigheder
at tillade udlevering og administration af laegemidler, der ikke foreligger en mar-
kedsfgringstilladelse for, i ngd- og/eller krisesituationer, sdsom covid-19-pande-
mien - kan veere et vigtigt tiltag i bekampelsen af naervaerende pandemi.

Radet haefter sig ved, at forslagets begrundelse og formal fremhaeves, at den po-
tentielle miljgmaessige eksponering i hgj grad begraenses i gennemfgrelsen af de
kliniske forsgg, som der i denne szerlige situation, gnskes forandrede forhold for,
samt at det understreges, at der vil blive foretaget en miljgrisikovurdering af de
legemidler, der er omfattet af denne forordning, inden de ggres almindeligt
tilgeengelige i Unionen, som led i markedsfgringstilladelsesproceduren. Videre
haefter radet sig ved et fokus pa proportionalitetsprincippet iagttagelse, sdledes
at forslaget til forordningen er begraenset i omfang, saledes det ikke gar videre,
end hvad der er ngdvendigt, for at na de tilstreebte mal under de ekstraordinaere
omstaendigheder som covid-19-pandemien har forarsaget. Endelig haefter radet
sig ved artikel 4, som anfgrer, at denne forordning (alene) anvendes, sa lenge
Verdenssundhedsorganisationen betragter covid-19 som en pandemi, eller sa
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leenge en kommissionsafggrelse, hvorved Kommissionen anerkender en folke-
sundhedsmaessig krisesituation som fglge af covid-19 i henhold til artikel 12 i Eu-
ropa-Parlamentets og Radets afggrelse 1082/2013/EU 4, finder anvendelse.

Saledes er der et udlgb pa forordningens aktualitet i trad med udlgb af krisesitua-
tionen, hvorefter radet finder, at det kunne veere gavnligt, med en etisk, videnska-
belig og faglig revurdering af, hvilke foranstaltninger der bgr kraeves pa omradet,
nar vi befinder os uden for komplekse krisesituationer.

Med venlig hilsen
pa Det Etiske Rads vegne

Anne-Marie Gerdes
Formand

4 Europa-Parlamentets og Radets afggrelse nr. 1082/2013/EU af 22. oktober 2013 om alvorlige
graenseoverskridende sundhedstrusler og om ophaevelse af beslutning nr. 2119/98/EF (EUT L 293
af 5.11.2013, s. 1).
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