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Godkjenning av genterapi etter bioteknologilovens §6-3 ved
ny indikasjon

Vi viser til orientering fra Helsedirektoratet datert 29.10.2018 om godkjenning av klinisk studie med
genterapi for voksne pasienter med refraktaer eller tilbakevendende follikulzert lymfom.

Siden den kliniske utprgvingen bruker en genterapi som tidligere er forelagt Bioteknologiradet og fatt
godkjenning av direktoratet, anser direktoratet det ikke ngdvendig & legge saken frem for
Bioteknologiradet pa nytt etter bioteknologilovens §6-3.

Bioteknologiradet mener imidlertid at ny indikasjon gir grunn til 8 vurdere saken pa nytt i radet.
Anbefalingen som ble gitt tidligere gjelder for de spesifikke indikasjonene det ble sgkt om, og det kan
veere ulike etiske, samfunnsmessige og juridiske aspekter for ulike indikasjoner. Radet gnsker derfor i
fremtiden a fa forelagt slike saker til vurdering. Vi vil fremdeles tilrettelegge for rask saksbehandling.
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